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RESUMEN

Objetivo: Evaluar y determinar los pardmetros tanto maximos como minimos en los
gue se encuentran la temperatura y humedad relativa para mantener y cumplir con

las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Materiales y método: Se realizé la evaluacion de la temperatura y la humedad
relativa de una drogueria ubicada en Lurin - Lima, Peru; la medicién se ejecuto
utilizando 30 registradores electrénicos o datalogger, con intervalos de 5 minutos
durante 72 horas seguidas, se analizaron los resultados de acuerdo con los
parametros del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos

Farmacéuticos basada en la resolucién ministerial 132 - 2015 MINSA.

Resultado: Se registr6 como temperatura maxima 26.5°C y minima de 20.7°C y
una humedad relativa maxima de 78.9% y minima de 60.6%, de acuerdo con la
normativa y basandonos en el acta de inspeccion de DIGEMID el almacén en

estudio NO CUMPLE con los parametros establecidos.

Conclusion: Se logré evaluar los pardmetros de temperatura y humedad relativa
en los que se encuentra una drogueria ubicada en Lurin-Lima y se determinaron las

unidades de medida maximos y minimos para cada uno de ellos.

Palabras clave: Temperatura ambiente controlada, humedad relativa, Buenas

practicas de almacenamiento, conformidad.



ABSTRACT

Objective: Evaluate the parameters in which temperature and relative humidity are

found to comply with Good Storage Practices.

Materials and methods: The evaluation of the temperature and relative humidity of
a drug store located in Lurin - Lima, Peru was carried out; The measurement was
carried out using 30 electronic recorders or dataloggers, with 5-minute intervals for
72 consecutive hours. The results were analyzed in accordance with the parameters
of the Manual of Good Storage Practices for Pharmaceutical Products based on
ministerial resolution 132 - 2015 MINSA.

Result: A maximum temperature of 26.5°C and a minimum of 20.7°C and a
maximum relative humidity of 78.9% and a minimum of 60.6% were recorded, in
accordance with the regulations and based on the DIGEMID inspection report, the
warehouse under study DOES NOT COMPLY with the parameters. established.

Conclusion: It was possible to evaluate the temperature and relative humidity
parameters in which a drugstore located in Lurin-Lima is located and the maximum

and minimum measurement units for each of them were determined.

Key words: Controlled ambient temperature, relative humidity, Good storage

practices, compliance.
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I. INTRODUCCION

A nivel global es sabido que la produccién farmacéutica viene a ser una de las mas
preponderantes, y dado al gran impacto que se genera implicitamente en la salud
de todos los seres humanos tiende a ser una de las més estrictamente controladas
por las distintas organizaciones de salud, es por ello que tienen como gran labor
velar que se lleve a efecto el total de reglamentos que haya, para que los
procedimientos desde su elaboracion hasta su expendio al consumidor final sean
de forma segura y eficiente.

Dentro de estos procedimientos, el almacenaje de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios viene a ser una de las acciones mas
significativas dentro del proceso de abastecimiento, dicho esto y para poder
certificar la mayor eficiencia, seguridad y calidad se han establecido diferentes
normas y reglamentos tanto nacionales como internacionales que obligan a todos
los establecimientos farmacéuticos a llevar a cabo las Buenas Practicas de
Almacenamiento para certificar y garantizar las propiedades oOptimas de los
productos que se encuentren bajo almacenamiento, éstas buenas practicas también
constituyen parte fundamental del aseguramiento de la calidad?, el cual abarca
diversas pautas para que los PF, DM y PS sean capaces de mantener su estabilidad
refiriéndonos de esta forma a sus propiedades fisicas, quimicas, terapéuticas y
toxicologicas a lo largo de su tiempo de vida util, ahora bien cabe decir que el
mantenimiento de las propiedades anteriormente mencionadas van a estar
estrechamente relacionadas a las zonas climaticas en las que sen hallen los
productos almacenados. Mediante estudios realizados por Fischer y Schumaker la
ICH se ha basado para delimitar 4 zonas climaticas en todo el mundo, de acuerdo
con la delimitacion de éstas se van a fijar los parametros y condiciones ambientales
para que se realicen los estudios de estabilidad con relacion a cada zona fijada. De
acuerdo con ello el Peru ha sido clasificada como zona climatica IV A, quiere decir
gue en esta zona se hallaran paises que presenten clima tropical y humedo

(temperatura de 30°C + 2 — humedad relativa 65 + 5%)2.
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Si bien es cierto estamos calificados como un pais con clima tropical himedo es
bien sabido que en todo nuestro territorio existen gran diversidad de microclimas
debido a nuestra geografia esto viene representado un problema complejo para
preservar las condiciones de temperatura y humedad relativa optimas, pero para
cumplir con ello todos los establecimientos farmacéuticos deben mantener los
rangos especificados por las instituciones competentes®, lamentablemente hay
casos en donde esto no se cumple, pudiéndose producir picos elevados de
temperatura y/o humedad relativa propiciandose de esta forma el facil desarrollo de
microorganismos, reacciones de oxidacion e hidrdlisis dando paso al deterioro de
los medicamentos y de ser consumidos por algun ser humano pudiendo causar
efectos dafiinos en su salud.*

Tomando como punto de partida lo anteriormente expuesto vamos a enfocarnos en
el distrito objetivo de nuestra investigacion teniendo en cuenta que para
establecimientos en donde se almacenen productos farmacéuticos se regiran
parametros de temperatura controlada 15°C — 25° y porcentaje de humedad relativa
de 65 + 5%, ahora bien los rangos de temperatura en las estaciones de primavera-
verano sobrepasan los 25°C y en un ambiente cerrado tal como lo es un almacén
la sensacion térmica por lo general serd aun mas elevada teniendo aqui nuestro
primer punto critico, y refriendonos a la humedad relativa existen estudios que
demuestran que Lurin esta dentro de los distritos que presenta los porcentajes mas
altos de humedad y que en las estaciones frias, otofio-invierno pueden llegar a picos
de hasta 95% como maximo y 71% como minimo siendo otro punto altamente
critico®.

Basandonos en estos datos y priorizando el monitoreo constante y la evaluacion
rigorosa de los puntos criticos en un almacén de productos farmacéuticos®, debe
realizarse un proceso de recojo de informacién de temperatura y humedad relativa
en todo el almacén, asi como también se debe revisar y evaluar la infraestructura,
ventilacion y sistema de climatizacion factores ambientales externos y en caso no
estén trabajando de forma adecuada sugerir repararlo, cambiarlo o hasta

modificarlo’.
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Por consiguiente, se plantea la siguiente pregunta de investigacion ¢ Se cumplira
con mantener la temperatura y la humedad relativa, de acuerdo con el manual de
las buenas précticas de almacenamiento en una drogueria en Lurin — Lima?

Como preguntas especificas:

% ¢Cudles seran los valores de temperatura maximos y minimos encontrados
durante la evaluacién a la drogueria en Lurin — Lima?

% ¢Cudles seran los valores de humedad relativa maximos y minimos
encontrados durante la evaluacién a la drogueria Lurin - Lima?

% ¢ Cual sera el procedimiento que se llevara a cabo para verificar que los valores
encontrados de temperatura y humedad relativa se encuentren dentro de los
establecido?

Basado en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento en laboratorios,

droguerias, almacenes aduaneros y almacenes especializados, documento donde

se conceptualiza a las Buenas Practicas de Almacenamiento como los criterios o

requisitos que deben cumplirse en los procedimientos operativos con el fin de lograr

condiciones recomendables y adecuadas de almacenamiento que no afecten la
seguridad y el tiempo de vida media de los productos y dispositivos farmacéuticos

durante su depdsito en los establecimientos farmacéuticos de importacion y

exportacion de los productos sanitarios descritos. Para establecer el cumplimiento

o no de los criterios de almacenamiento en los establecimientos farmacéuticos, se

formulan los siguientes items: “conformidad” y “no conformidad”, a su vez se

especifica el nivel de criticidad de cada uno de ellos describiéndose como: menor,
mayor y critico. El item de “no conformidad menor” se refiere a una falta de
cumplimiento de forma leve las normas de “Buenas practicas de almacenamiento”

(BPA); “no conformidad mayor” cuando afecta de forma grave las BPA y “no

conformidad critica” cuando la falta no se puede tolerar dentro de los estandares de

la norma. Segun la normativa de la Guia de almacenamiento de productos
sanitarios, describe que los productos sanitarios se deben acopiar en una zona con
adecuada luminosidad, de preferencia con luz artificial, a una temperatura ambiental

y humedad relativa en consistencia con los requisitos sefalados por los productores

de los medicamentos. Con este objetivo, la Guia de almacenamiento de productos
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sanitarios, indica recomendaciones sobre la cubierta del almacén, cubiertas que no
permitan la retencion de temperaturas altas, que filtren y disminuyan el ingreso de
las radiaciones solares al almacén, con una salida y entrada inspeccionada de
viento, a través de una ventilacion natural o artificial, con una infraestructura que
posea un minimo numero de ventanas con el fin de exponer al almacén a poco
polvo, insectos y a la radiacion solar que podria alterar la estabilidad de los
productos farmacéuticos®.

El mapeo térmico, permite la evaluacion de la temperatura media cinética del
almaceén, el principal objetivo del mapeo térmico es cuantificar la uniformidad o
varianza de la temperatura ambiental en una zona tridimensional, evaluado en un
periodo de tiempo ya determinado previamente, en la practica se cuantifica la
temperatura, a través de monitores de registro electronicos de temperatura,
ubicados en las diversas zonas del almacén, a distintos niveles del almacén, con un
minimo de tres alturas, medio, bajo y alto, en tres dimensiones, hacia lo alto, hacia
abajo y hacia derecha o izquierda con respecto a la posicién espacial de los
productos farmacéuticos, en el almacén a ser evaluado®.

La humedad relativa ambiental también es cuantificada por monitores de registro
electrénico o higrometros; el registro de la temperatura ambiental y humedad
relativa debe darse durante 24 horas cada ciclo, con tres ciclos como minimo, la
evaluacién ambiental con los monitores de registro electrénico debe realizarse
cuando el almacén se halle abastecido y también cuando el almacén se encuentre
vacio, sin productos farmacéuticos'®.

El mapeo térmico identifica zonas de gran variacion térmica, zonas que no deben
ser usadas para el almacén de productos farmacéuticos termosensibles, también
identifica lugares con desviacion de la temperatura que ocurren en el traslado, ya
sea en la llegada o en la salida de los productos farmacéuticos?©.

En la cuantificacién de la temperatura ambiental a través del uso de monitores de
registro electronico, se logra registrar las variaciones de la temperatura ambiental
del almacén con la caracterizacion de la temperatura ambiental minima, maxima,

los puntos frios y los puntos calientes.
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La definicibn de la temperatura fria es el valor mas bajo identificado en la
cuantificacion de temperatura ambiental en el almacén mapeado, en comparacion,
con la temperatura maxima que es el valor mas alto encontrado en el mismo
almacén mapeado, estos valores de la temperatura medida pueden hallarse fuera
del intervalo de la temperatura ambiental recomendados por el manual de Buenas
Practicas de almacenamiento.

El punto frio se define como el valor mas bajo de temperatura identificado en el
mapeo del lugar, que se encuentra dentro del intervalo de la temperatura ambiental
previamente ya establecido por el fabricante del producto farmacéutico y
recomendado por el manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento.

En la identificacion del punto denominado caliente es la temperatura maxima
ambiental encontrado en el mapeo térmico del mismo almacén, este valor de la
temperatura también se halla dentro del intervalo de la temperatura ambiental
recomendado por las directrices del manual de Buenas Practicas de
almacenamientos de Productos Farmaceéuticos para Droguerias y Almacenes
Especializados.

El fin de la identificacion de los puntos calientes y puntos frios en el almacén, es
definir con un sustento tedrico-técnico la ubicacidbn permanente de monitores
electrénicos de registro de temperatura en el almacén. Los puntos frios y caliente
tienden a cambiar con relacién a las estaciones del afio, por lo que es necesario la
evaluacion de la temperatura ambiental con un minimo de dos ocasiones al afio, en
diferente estacion del afio, considerando la estacion del afio mas fria y mas calurosa
de la zona geogréfica donde se encuentra el almacén??,

En el mapeo térmico, por concesion cientifica, la temperatura cinética media es la
unidad de medicion de la temperatura ambiental de un lugar ya determinado, la
temperatura cinética media se define como la temperatura con un resultado de
degradacion que puede reemplazar al conjunto de las degradaciones ambientales
propios de cada temperatura distinta que existen en un lugar, en un periodo de
tiempo??,

La temperatura cinética media también se entiende como una sinopsis de todas las

exposiciones ambientales de temperatura de un producto farmacéutico con relacion
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a un periodo de tiempo, por esta relacion las elevaciones o disminuciones de la
temperatura que perduran y persisten mas en el tiempo tendran mas impacto en la
temperatura media cinética en comparacion con el aumento o disminucién de la
temperatura que solo permanece un poco tiempo??,

La Directiva Sanitaria de Estabilidades de Medicamentos de Estados Unidos,
conceptualiza a la temperatura cinética media como una temperatura Unica derivada
del total del efecto térmico en un lugar que es equivalente a la suma de los efectos
térmicos de las distintas desviaciones de la temperatura en un periodo de tiempo??.
El célculo de la temperatura media cinética por medio de los monitores electronicos
de registro de temperatura, pueden ser descargados e interpretados a través de un
software que utiliza la ecuacién de Arrhenius para el calculo de la temperatura media

cinéticals.
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Figura 1. Ecuacién de Arrhenius

Para la ejecuciéon del mapeo térmico, en la ubicacion de los monitores electrénicos
debe existir una distancia entre ellos desde 5 hasta 10 metros, los monitores deben
distribuidos en el ancho y largo de la superficie y la altura del lugar de
almacenamiento, al ubicar los monitores con respecto a la altura, se determina tres
niveles, posicién bajo, medio y alto.

En almacenes con una altura menos de 3.6 metros, altura medida desde el piso
hasta techo, se sugieren tres posiciones, uno a nivel piso, el siguiente nivel a 1.2
metros del piso y el nivel alto a 3 metros del piso®11,

En lugares con una distancia desde el piso hasta el techo de mas de 3,6 metros, se
consideran cuatro ubicaciones, el nivel mas bajo a 30 cm desde el piso, el nivel
medio a un 1.8 m de altura y otro nivel medio a 5.4 m y un nivel alto de 6 m desde

el piso®.
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En depdsitos con volimenes de 2 m3 o mas, con un alto de 3.6 metros o menos
hasta el techado, la Organizacion Mundial de la Salud, considera 20 puntos de

ubicacion para los equipos de registro de temperatura.
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. /‘/ Arriba
[} y
— /* - /
Q @
@ ) @
@ @ @ Medio
h<3gm> [®] i w ()
S v ....._....Q
v Y
4
(e o 4
‘ I\ 5-10m

]

Figura 2. Localizacién recomendada de los monitores electrénicos

Se identifica a cada monitor con respecto a su ubicacidon temporal-espacial asignado

en croquis del almacén, para su posterior recojo de datos*s.

Figura 3. Localizacion tipica de monitores electrénicos de registro de temperatura.

En el registro de la temperatura en el ambiente, a través de los monitores
electronicos de registro de temperatura, la temperatura es influida por distintos
factores que deben tomarse en cuenta en una posterior interpretacion correcta de
los datos obtenidos del mapeo térmico. Estos factores son el volumen de la
construccion del almacén, las paredes que reciben las radiaciones solares

directamente, techos con poca altura, cuan variable en la temperatura ambiental
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afuera del almacén, frecuencia de ingreso y salida de los equipos y productos del
almaceén, tiempo que demora la descarga de los productos farmaceéuticos y la zona
geografica y climatica donde se halla el establecimiento farmacéutico.

La guia de Buenas Practicas de Almacenamientos de Productos Farmacéuticos en
Droguerias, establece que una temperatura controlada se considera entre las
temperaturas desde 20° centigrados hasta 25° centigrados; una temperatura fria
controlada o refrigerada se define desde 2°C hasta 8°C; una temperatura congelada
define desde temperaturas desde -15° centigrados hasta -25° centigrados y una
temperatura a intensa congelacion intensa desde -20° centigrados a un valor
inferior.

La medicion de la temperatura en el almacén ha de ejecutarse de modo periodico
con un minimo de una vez al afio, del mismo modo ha de medirse la humedad en el
almacén. Los medicamentos solo deben ser guardados un almacén done el
intervalo de temperatura del ambiente y la humedad relativa son adecuadas que no
alteran la estabilidad del medicamento y la temperatura del ambiente tiene que ser
sustentada por medio un mapeo de temperatura.

La humedad promedio en el ambiente, se define como el vapor de agua presente
en el aire contrastado con el vapor de agua total que podria caber en el aire saturado
a una determinada temperatura. La normativa de Buenas Préacticas de
Almacenamientos de Productos Farmacéuticos en Droguerias describe que a una
temperatura ambiente controlada se recomienda una humedad relativa que varie
entre 65% mas o menos 5%

Entre los antecedentes internacionales se disponen los siguientes:

Lopez, P., en Ecuador, en el afio 2022, realiz6 un modelamiento espacial para de
esta forma hacer un seguimiento y certificar el cumplimiento de los rangos
requeridos de temperatura (T°) y humedad relativa (HR), el objeto del presente fue
obtener un registro de la variacion de la temperatura y humedad relativa en un
almacén en la ciudad de Quito. Los instrumentos utilizados fueron registradores
integrados debidamente calibrados que se colocaron en toda el &rea del almacén

en tres posiciones verticales, esto hizo mas facil la ubicacion de los puntos criticos,
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los resultados obtenidos fueron que no se producen variaciones ni cambios en las
propiedades de los productos asegurando de esta forma su calidad*®.

Garcia, D., en el 2020. La presente investigacion tuvo como objetivo primordial
representar el manejo de las excursiones de temperatura en la distribucion de
productos farmacéuticos termosensibles en la cadena de suministro nacional
mediante una metodologia retrospectivo-observacional, la muestra estuvo
constituida por dos eventos de quiebre de cadena de frio de la Empresa
Comercializadora y Distribuidora de Medicamentos, en los afios 2016 y 2017. Las
técnicas que se usaron fueron las de revision bibliografica y el analisis cuantitativo
de variables. Teniendo como resultados que las causas que hicieron complicado el
manejo de excursiones de temperatura fueron la poca disponibilidad de datos
respecto a la estabilidad y la falta de respuesta de los proveedores. Llegando a la
conclusiéon de que el aseguramiento de la calidad en la cadena de suministro es de
vital importancia para una adecuada resolucion de decisiones con los productos
involucrados y de esta forma evitar el desecho de lotes conformes de manera
innecesaria evitando pérdidas cuantiosas que afecten la economia nacional?®.
Sued R., Cordero O. en Santo Domingo en el afio 2020, realizé una investigacion
comparativa basada en el cumplimiento de Declaracién de Temperaturay Humedad
relativa en las etiquetas de los envases mediatos e inmediatos de productos
farmacéuticos en Farmacias Comunitarias Privadas del Ensanche Naco, Distrito
Nacional y el Sector La Toronja, Santo Domingo; la técnica desarrollada fue de tipo
exploratoria, no experimental, bibliografico, descriptivo, analitico y clasificado como
mixto. La presente se hizo en base de revisiones bibliograficas, asi mismo se
aplicaron cuestionarios de tipo observacional. Se lleg6 a la conclusion de que el
92% de las FCPs no cumplen con los parametros de Temperatura y Humedad
Relativa. El 80 % de las estudiadas no cumplen con tener en sus establecimientos
termohigrémetros y termémetros asi mismo se dejo constancia que aun cuando hay
diferencias socioecondmicas de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco las se
cuentan con aires acondicionados, abanicos, entre otros, pero por diversas razones

no se asegura que el ambiente no exceda los 30 grados?’.
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Los antecedentes nacionales encontrados sobre la evaluacién de la temperatura y
humedad relativa en establecimientos farmacéuticos se mencionan a continuacion:
Tomas, B. y Cosquillo, Z., en el afio 2022, los investigadores realizaron la evaluacion
de la temperatura en el ambiente en los distintos almacenes de un drogueria de la
ciudad de Lima, la evaluacion se desarrollé por medio de un mapeo térmico, para
tal fin determinaron ubicaciones de los data logger, a tres niveles de altura
identificados como alto, medio y bajo en las distintas zonas del almacén, con una
suma de total de 24 puntos distribuidos, en un lapso aproximadamente de 31 dias,
cada cuarto del almacén conto con tres dias de medicion, entre las mediciones
resultantes se identific6 una temperatura maxima de 23°C y una temperatura
minima de 21C, esta mediciones se encuentran dentro de los valores de
temperatura establecido por las guia de buenas practicas de almacenamiento®®.
Corzo, L. y Chevez, A., en el afio 2022, en esta investigacion se realiz6 un mapeo
térmico en una drogueria llamada Rucef, durante un periodo de tiempo de 24 horas,
fraccionados en 15 minutos continuos por un tiempo total de 72 horas, entre los
resultados se obtuvo una temperatura media maxima de 23°C y una temperatura
media minima de 22°C, de acuerdo a los criterios de la Organizacion Mundial de la
Salud los resultados obtenidos de la temperatura cumplieron las buenas practicas
de almacenamiento®®.

Alva, R., en el afio 2019, el investigador ejecuté la medicién de la temperatura del
ambiente y la humedad relativa de un establecimiento de almacén farmacéutico, se
usaron 24 monitores electronico de registro de temperatura, por un tiempo de 24
horas al dia, en intervalos de 10 minutos, sumando un tiempo total de 72 horas, se
analizo los resultados en un programa informatico de Excel, los resultados obtenidos
fueron una temperatura maxima en el ambiente de 30°C y una humedad relativa
méxima de 70%, de acuerdo a los resultados, las condiciones ambientales de
almacenamiento cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento de
Droguerias?.

El entorno de acopio de los productos farmacéuticos y sanitarios influyen en la
continuacion de la calidad de los productos importados, este entorno debe presentar

parametros de temperatura dentro de intervalos recomendados y normados, previo
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mapeo que lo avale, del mismo modo la humedad relativa; estos parametros son
fundamentales para conservar la seguridad y eficacia de los medicamentos, al
conservar la vida util del producto farmacéutico?L.

El aumento o disminucion de la temperatura, por ejemplo, un incremento de 10°C
en el ambiente de un almacén farmacéutico podria incrementar de forma
exponencial la velocidad de las reacciones quimicas de oxidacion e hidrolisis de
distintos medicamentos; los productos farmacéuticos que necesitan un ambiente
refrigerado para su correcto acopio, al someterse a un ambiente de temperaturas
mayores de 20° centigrados, ocasiona la pérdida de la vida media del medicamento
desde la décima fraccidon hasta la sexta fraccion, esta pérdida también esta influida
por los aditivos, excipientes o disolventes de cada producto farmacéutico??.

La adicién de la temperatura, fuera de los limites normados, dentro del almacén
podria causar variados cambios quimicos y quimicos en los medicamentos, por
ejemplo, por los mecanismos de fusion y evaporacion, podria generar la
deshidratacion de los productos farmacéuticos o la vaporacion de los excipientes de
los medicamentos en estado liquido?3.

La variacion pronta en el cambio de temperatura perturba el envase de tipo primario
del medicamento, incrementa la velocidad de decadencia del recipiente de plastico,
esto se explica por la absorcion del gas de oxigeno y el vapor de agua en el
recipiente; un incremento brusco en la temperatura tiene un mayor efecto
comparado a un aumento sostenido en el tiempo de la temperatura, siendo el dltimo
suceso menos nocivo?4.

El proceso de congelaciéon o refrigeracion en el lugar de acopio de los
medicamentos, también podria afectar la vida media de los productos
farmacéuticos.

La solubilidad es una propiedad fisica que depende de forma directa de la
temperatura y ante la disminucion de la temperatura va a ocasionar la disminucion
de la solubilidad de los excipientes de los medicamentos; se ha observado en
experimentos que los medicamentos que son sometidos a temperaturas de
congelacion, aunque el fabricante indique que el medicamento debe conservarse a

una temperatura controlada, va a generar de forma contraproducente una
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viscosidad andmala de los aditivos liquidos o generar la sobresaturacion de los
excipientes??; los medicamentos que estan constituidos por soluciones saturadas
en temperaturas de refrigeraciébn genera la disminucion de la solubilidad en
consecuencia genera la cristalizacién de los excipientes en el medicamento.

La refrigeracion facilita la disgregacion de la composicion de las proteinas??, la
refrigeracion de este modo incrementa la velocidad de deterioro de los envases
primarios de plastico de los productos farmacéuticos?s.

Otro mecanismo de actividad sobre los medicamentos producido por una
inapropiada temperatura de congelacion en los lugares de acopio es la
cristalizacion, este mecanismo ocasiona variaciones en la estructura fisica del
medicamento, al disociar los aditivos solidos cristalizados que fueron disueltos en
farmacos de consistencia liquida o al generar una ruptura de las mezclas
homogéneas debido a la congelacion del solvente acuoso del farmaco?*.

Las distintas variaciones de la temperatura, el aumento o disminucién, genera
cambios en la estructura fisica y quimica de los medicamentos, por esta razon es
indispensable evitar los cambios de temperatura bruscas y que se hallen fuera de
los pardmetros recomendados. La medicién periddica y constante verificacion de la
temperatura en los lugares de acopio de los medicamentos se realiza a través de
un mapeo térmico. La continua valoracion de la temperatura en los almacenes
permite asegurar que la temperatura se halle dentro de los parametros normados
de modo que se asegure la duracién de la vida media del medicamento no
termolabil, fecha que fue indicada por el fabricante a una temperatura de 25°
centigrados®.

En la continua practica de acopio de medicamentos, entre las principales razones
de disgregacion de la composicion fisica y quimica de los farmacos, se indica el
incremento de la humedad en el ambiente, este efecto nocivo puede ocasionar
cambios en la estructura de envases primarios, por ejemplo, generar dureza
extrema en las pastillas o reblandecimiento de las capsulas?3.

El incremento de la humedad en el ambiente, acelera la invasion y la colonizacion
de microorganismos, aumenta la velocidad de reacciones quimicas de hidrdlisis de

los productos farmacéuticos, generando en consecuencia, la disminucién de la
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concentracion del principio activo del farmaco con una excesiva acumulacion de los
aditivos del medicamento, con consecuencias nocivas para la salud del usuario del
producto farmacéutico; un ejemplo de ello es la penicilina, un farmaco que con
facilidad es perjudicado por un acrecimiento de la humedad en el territorio de acopio
de medicamentos, asi como también el farmaco acido acetil salicilico?*.

El incremento excesivo de la humedad en el almacén también facilita el aumento de
la velocidad de oxidacién en los farmacos, esto se entiende debido a que el
elemento quimico del oxigeno es mucho mas dinamico en el estado liquido a
diferencia con el estado s6lido?“.

Otros mecanismos fisicos que son facilitados por la humedad relativa aumentada
son la efervescencia®® y la higroscopicidad, esta Ultima propiedad esta presente en
los excipientes como el cloruro de magnesio, citrato de potasio y cloruro de calcio.
En compuestos quimicos como el fosfato, sulfato y carbonato de sodio, la humedad
promueve la eflorescencia de estos compuestos quimicos. Un almacén con una
humedad relativa ambiental inadecuada podria originar delicuescencia en las
sustancias quimicas sélidas de los productos farmacéuticos, que al impregnarse de
la humedad son transformados a un estado fisico liquido?“.

El aumento inapropiado de la temperatura en un centro de acopio de farmacos
facilita la presentacion de los efectos nocivos mencionados de la humedad
inadecuada en los medicamentos?*, todas estas razones dirigen a una constante
observacion de la temperatura en el establecimiento farmacéutico como también de
la humedad en el almacén.

Una de las funciones de la guia de Buenas Practicas de Almacenamiento es normar
las temperaturas Optimas para la conservacion de los medicamentos y no disminuir
el tiempo de vida util del farmaco, por ejemplo, para una temperatura controlada se
recomienda una temperatura entre 15° y 25° centigrados, con mapeos de una o dos
veces al afio como minimo8.

Cuando un establecimiento farmacéutico no cumple con las normas de
almacenamiento, por los mecanismos fisicos y quimicos descritos, disminuye la

concentracion del principio activo, altera la composicion de los excipientes, esto
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repercute en la eficacia del medicamento en el organismo del paciente en el
tratamiento de la dolencia de la persona.
El medicamento debe mantener su calidad desde la fabricacion hasta su venta por
lo que es necesario que el proveedor garantice adecuadas condiciones de
almacenamiento en los centros de acopio de farmacos, entre estas condiciones, las
cualidades de importancia es la temperatura seguida de la humedad en el
almacén?L.
Debido a lo anteriormente expuesto la presente investigacion ha tenido como
objetivo general: Evaluar los pardmetros en los que se encuentran la temperatura y
humedad relativa para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento
en una drogueria Lurin — Lima.
Y como objetivos especificos:
% Determinar los valores maximos y minimos en los que se encuentra la
temperatura en una drogueria Lurin - Lima.
% Determinar los valores maximos y minimos en los que se encuentra la
humedad relativa en una drogueria Lurin — Lima.
¢ Determinar el o los procedimientos que se llevaran a cabo para verificar que
los valores encontrados de temperatura y humedad relativa se encuentren
dentro de lo establecido.
Como hipétesis del presente estudio:
La temperatura y humedad relativa se encuentran dentro de los parametros

establecidos para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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2.1.

2.2.

2.3.

ll. MATERIALES Y METODOS

Enfoque y disefio de la investigacion

El presente trabajo de investigacion tiene un enfoque cuantitativo debido a que
la resolucion se va a generar a través de un proceso deductivo en el que, a
través de la medicion numérica y el analisis estadistico inferencial, se van a
poder probar hip6tesis previamente formuladas.

El disefio que se utilizé es de tipo no experimental - observacional debido a que
no hubo manipulacion de las variables.

El tipo de estudio es transversal debido a que recopil6 la informacion a evaluar

en un Unico momento.

Poblacién, muestray muestreo

Se evalué una drogueria que brinda servicio de almacén de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con un volumen util
gue asciende a 704.05 m3, este se encuentra dividido en 9 areas; aprobados,
cuarentena, recepcion, devoluciones, contramuestras/controlados,
bajas/rechazados/controlados, despacho, embalaje, aprobados/controlados
cada una designada con letras desde la A, B, C,D, E,F, G, H, I, Jy K.

La investigacion considerd 30 puntos de muestreo tanto para temperatura como

humedad relativa.

Variables de la investigacion

Variablel: Evaluacion de la temperaturay la humedad relativa

Definicion conceptual: El control de la temperatura y humedad relativa son
parametros fundamentales del Optimo almacenamiento de los productos

farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios debido a que una
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2.4,

variacion por fuera de los criterios establecidos puede conllevar a la pérdida y/o
cambio en las propiedades de ellos9.

Definicién operacional: Se evalGa por medio de un mapeo térmico que registre
la temperatura y la humedad relativa del almacén. Los criterios que se tendran
en cuenta para su evaluacion son:

- Temperatura: 15°C - 25°C

- Humedad relativa 60% - 70%

Variable 2: Buenas practicas de almacenamiento:

Definicion conceptual: Reglamento que va a dar los parametros, requisitos y
procedimientos minimos necesarios que tienen que cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan
dispensan y distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios garantizando de esta manera su calidad, eficacia y
seguridad.

Definicion operacional: Se evalia mediante la guia de inspeccion para
droguerias DIGEMID.

Técnica e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica usada en la presente investigacion fue la medicion de la temperatura
y humedad relativa promedio en el ambiente a través de monitores electrénicos
de registro de datos - data loggers.

Para la ubicacion de los data loggers se consider6 una distribucién de tal forma
gue cubra toda el area util del almacén, priorizando el area de aprobados que
es el lugar en donde permanecen los productos aptos para su comercializacion,
se consider6 el uso de 4 planos superior, medio superior, medio inferior e
inferior, se programaron los sensores verificando que cada uno de ellos se
encuentren con intervalos de 5 minutos por 24 horas por 3 veces consecutivas
y se ajusté la misma hora de inicio para todos los sensores. Se fij6 y verifico que
cada uno de los sensores permanezcan en el lugar en el que se colocaron sin
ser movidos o dafiados involuntariamente durante las horas de trabajo del

almacén.
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2.5.

Al término de la prueba, se procedid al recojo de la informacion a través del
software del registrador. Se analizé el comportamiento de los perfiles térmicos
obtenidos y se determiné el punto frio, caliente, asi como el de mayor y menor

humedad relativa dentro del almacén.1

Plan metodologico de recoleccion de datos.

El almacén a estudiar esta disefiado para contener productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que requieren una temperatura
controlada de 15°c a 25° y una humedad relativa de +65%, éste cuenta con
racks, parihuelas, 4 aires acondicionados, 1 deshumedecedor, 4
termohigrometros calibrados (3 para puntos criticos y uno de contingencia).

La recoleccién de datos para la evaluacion de los pardmetros de temperatura y
humedad relativa del almacén en estudio fueron mediante la realizacién de un

mapeo térmico.

2.5.1 Clasificacion de los monitores electrénicos de registro de

temperaturay humedad relativa
El almacén en estudio tiene un volumen util de 704 m3, segin World Health
Organization en el documento “Temperature Maping of Storage areas”
cuando existan espacios grandes y altos debe considerarse 4 planos
(superior , medio superior, medio inferior e inferior), mapear areas utiles y
colocar la cantidad de medidores de temperatura teniendo en cuenta el
analisis de riesgo; por lo anteriormente descrito se optd por colocar 30
medidores de temperatura y humedad en el area util del almacén los cuales
cuentan con certificados de calibracion de acuerdo al Instituto Nacional de
Calidad INACAL.

2.5.2. Identificacion de las zonas del almacén de productos farmacéuticos
gue seran evaluadas
Se disefi6 un plano del almacén con la ubicacién precisa de los racks y

parihuelas (ubicaciones en piso), salidas de aire, puertas, etc. Se describi
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las areas que presenta el almacén con las dimensiones y posiciones que
cada una de ellas posee, la cantidad de pallets y el volumen total por area,

éstas seran detalladas a continuacion:
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Tabla 1. Distribucién de las areas del almacén

AREA DEL ALMACEN
Nombre del area Dimensiones Posicion Cantidad Volumen
A-13.1al A-27.1, A-10.2 al A 27.2, A-10.3 al A-27.3, A-10.4al A
27-4, H-1.1 al H-10.1, H-1.2 alH-10.2, H-1.3 al H-10.3, H-1.4 al 245 s
Aprobados 1.2m x 1m x 1.5 1.2m x 1m x 1.7m H-104, G-1.1 al G-10.1, G 1.2 al G-10.2, G-1.3 al G-10.3, G-1.4 pallet 441.00m
al G-10.4, F-1.1 al F-10.1, F-1.2 al F-10.2, F-1.3al F-10.3, F-1.4 rack 57.12m
al F-10.4, E-8.1 al E-10.1,E-8.2 al E-10.2, E 8.3 al E-10.3, E-8.4 28 pallet
al E-10.4E-1al E-7,D-1al D-7,C-1al C-7,B-1 al B-7
Cuarentena 1.2m x Im x 1.7m A-6 al A-9 4 8.16 m3
pallet
1 mesa
Recepcién 1.09 x 1.15m x 0.89 1.2m x 1m x 1.7m A-M1 . 112 m33
A-1al A-5 5 pallet 10.20 m
3
Devoluciones 1.2m x Im x 1.5m A-10.1, A-11.1, A-12.1 pallet 5.40 m3
rack
Contramuestras/ 3
Controlados 1.2m x1m x 1.5m J-12.3,J-13.3, J-13.4 pallet 5.40 m3
rack
Bajas/ 4
Rechazados 1.2m x1m x 1.5m J-12.1,J-13.1, J-12 2, J-13.2 pallet 7.20 m3
rack
Despacho 1.2m x Im x 1.7m K-1 AL K-7 7 14.28 m?
pallet
Embalaje 0.65m x 0.9m x 2.0m K-M2 1 1.17 m3
mesa
Controlados/ J-1.1al J-11.1, J-1.2 al J-11.2, J-1.3 al J- 85
Aprobados 1.2m x1m x 1.5m 11.3,J-1.4 al J-12.4,1-1.1al 1-10.1, pallet 153.00 m3
P I-1.2 al 1-10.2,1-1.3 al 1-10.3, I-1.4 al I-10.4 rack
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2.5.3. Definir los Criterios de Aceptacion del rango de la temperatura y
humedad relativa de acuerdo al Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento
El rango de aceptacion de una temperatura ambiente controlada es
considerado desde 20°C a 25 ° C, tomando como referencia el documento
técnico de Buenas practicas de almacenamiento de los productos
farmacéuticos y un rango en la humedad relativa de 65 +5% de acuerdo a
Directiva Sanitaria N° 031 del Ministerio de Salud y DIGEMID que
reglamenta los estudios de estabilidad de medicamentos.!?
La apertura de las puertas durara menos de 30 minutos para no alterar los

resultados del mapeo térmico y la medicién de la humedad relativa. 1°
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2.5.4. Ubicacion del sitio de los monitores electronicos de medicién en el

almacén

La seleccion de ubicaciones para los sensores se consiguido mediante una

evaluacion de riesgo y asi determinar las zonas criticas que se

monitorizaran.

Tabla 2. Seleccion de ubicaciones para sensores

EVALUACION DEL RIESGO

ZONA/ELEMENTO :
I @] NPR | Nivel de COMENTARIO
Riesgo
Puerta 2 3 6 Medio Ubicar sensores cerca a la puerta del almacén.
Area de Ubicar los sensores en el &rea de aprobados (almacén),
Aprobados 5 5 4 Medio por ser un area critica, debido a que los productos son
almacenados en esta zona.
Ubicar los sensores en las zonas inferiores del
Zonas Inferior 5 5 4 Medio almacén, por ser el lugar donde se experimentala
menor temperatura.
Ubicar los sensores en las zonas superiores del
Zonas Superior 5 5 4 Medio almaceén, por ser el lugar donde se experimentala
mayor temperatura.
Ubicar sensores en la zona medio inferior para
. : considerar los cuatro planos (superior, mediosuperior,
Zona media 2 2 4 Medio medio inferior e inferior). Esto nos
inferior permitird conocer mejor la distribucién de latemperatura
en el almacén.
Ubicar sensores en la zona medio superior para
considerar los cuatro planos (superior, mediosuperior,
Zona media medio inferior e inferior). Esto nospermitird conocer
superior 2 2 4 Medio mejor la distribucion de la
temperatura en el almacén.
Escala Descripcion ESCALA DESCRIPCION
No se presentaran desviaciones o
= 1 =~ 1 No ocurre
> de temperatura g
E) ) Pueden producirse desviaciones E ) Puede ocurrir a determinados
@
g .
s de temperatura % tiempos
El &rea o zona no cumple con la 8 )
3 o 3 Ocurre continuamente
espec:lflca(:lon
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Alto 7-9
Medio 4-6
Bajo 1-3
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Figura 4. Plano de distribucion de los sensores
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2.5.5. Procedimiento de medicién de latemperaturay humedad relativa

El periodo de la medicidon sera 5 minutos sin interrupcion durante 24 horas
por 72 horas en las 11 zonas de almacenamiento.

Se realizara una evaluacién por 3 dias, segun pautas de la Organizacion
Mundial de la Salud, por las siguientes caracteristicas del almacén, una
moderada frecuencia de descarga y carga de productos farmacéuticos,
medicamentos por indicacién del fabricante expuestos a una temperatura
ambiente controladal® ', con puertas medianas en el ingreso del almacén
farmacéutico.?®

Se determinard una misma hora de inicio para todos los monitores
electrénicos de datos, con el fin de asegurar una apropiada correlacion entre

la temperatura y el tiempo.1?

2.5.6. Acopio de datos de medicién de latemperaturay humedad relativa
Los datos de temperatura y humedad recolectados en los monitores
electronicos de registro de datos de temperatura y humedad relativa seran
descargados en un sistema informatico para su posterior analisis a través

de un software.10

2.6. Procesamiento de analisis estadistico
Se analizara los datos recolectados por los monitores electronicos de registro

de temperatura y humedad relativa en el programa de software Microsoft Excel.

2.7. Aspectos Eticos
Para la ejecucion de la presente investigacion se utilizaron los principios de
beneficencia y no maleficencia; desde el inicio de la presente hasta su término
se ha evaluado mediante la normativa establecida respetando los principios de
beneficiencia y no maleficiencia, mediante los cuales se expone que el estudio
no es malintencionado por el contrario busca promover y favorecer al

establecimiento farmacéutico el cual es objeto de la investigacion 26,
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lI.LRESULTADOS

La medicién de la temperatura y humedad relativa inicio a las 14 horas 36 minutos

del dia 15 de enero del 2024 y finaliz6 a las 14 horas 31 minutos del dia 17 de enero

del 2024.

Tabla 3. PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURAS

1ra Prueba PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURAS
TEMPERATURAS SEGUN LA POSICION DE MEDICION (°C)

T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT.
1 23.8 24.4 22.6 1.8
2 23.8 24.4 22.6 1.8
3 23.4 24.2 22.0 2.2
4 245 26.1 23.6 2.5
5 23.5 24.2 21.9 2.3
6 24.2 25.3 23.5 1.8
7 23.6 24.1 225 1.6
8 23.6 24.2 225 1.7
9 23.5 24.1 22.3 1.8
10 23.8 24.4 22.7 1.7
11 24.2 24.9 23.8 1.1
12 24.0 24.6 23.6 1.0
13 23.7 24.2 22.9 1.3
14 24.1 22.8 23.5 1.2
15 22.8 22.8 22.8 0.0
16 23.9 24.7 23.5 1.2
17 23.6 24.2 225 1.7
18 23.6 24.2 22.7 1.5
19 23.6 24.7 22.5 2.2
20 23.5 24.0 22.3 1.7
21 22.9 24.2 222 2.0
22 23.6 24.2 22.6 1.6
23 23.6 24.2 22.5 1.7
24 23.8 24.4 22.7 1.7
25 23.9 245 23.2 1.3
26 24.0 24.6 23.6 1.0
27 23.9 24.5 23.4 1.1
28 23.6 24.2 22.5 1.7
29 24.1 25.7 23.5 2.2
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Gréfico 1. Representacidon de temperaturas maximas Primer dia de prueba
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Grafico 2. Representacién de temperaturas minimas Primer dia de
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Tabla 4. Segundo dia de prueba de distribucién de temperaturas

Przude?)a SEGUNDA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURAS
TEMPERATURAS SEGUN LA POSICION DE MEDICION (°C)

T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT.
1 23.8 24.4 22.7 1.7
2 23.8 24.4 22.7 1.7
3 23.1 24.1 21.0 3.1
4 24.2 26.1 22.4 3.7
® 23.2 24.1 20.7 3.4
6 23.9 25.1 22.2 2.9
7 23.3 24.1 21.1 3.0
8 23.3 23.9 21.3 2.6
9 23.2 23.9 21.1 2.8
10 23.6 24.1 22.0 2.1
11 23.9 25.1 22.3 2.8
12 23.7 24.8 22.1 2.7
13 23.4 24.0 21.8 2.2
14 23.8 24.8 22.1 2.7
15 22.8 22.8 22.8 0.0
16 23.7 24.9 21.9 3.0
17 23.4 24.0 215 2.5
18 23.3 24.0 21.6 2.4
19 23.9 24.7 22.6 2.1
20 23.1 23.9 21.2 2.7
21 23.7 24.5 23.4 1.1
22 23.3 24.1 21.2 2.9
23 23.4 24.0 215 2.5
24 23.6 24.1 22.0 2.1
25 23.6 24.5 21.5 3.0
26 23.7 24.8 221 2.7
27 23.6 24.5 215 3.0
28 23.3 23.9 21.3 2.6
29 23.7 25.3 21.4 3.9
30 23.8 24.4 22.7 1.7
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Gréfico 3. Representacidon de temperaturas maximas Segundo dia de prueba

Temperatura maxima - Dia 2
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Grafico 4. Representaciéon de temperaturas minimas Segundo dia de prueba

Tabla 5. Tercer dia de prueba de distribucion de temperaturas

Temperatura minima - Dia 2
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3ra

TERCERA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURAS

Prueba
TEMPERATURAS SEGUN LA POSICION DE MEDICION (°C)

T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT.
1 23.7 24.3 22.6 1.7
2 23.7 24.3 22.6 1.7
3 23.4 24.6 22.1 2.5
4 24.3 26.5 23.0 35
5 23.6 24.7 21.9 2.8
6 24.0 25.7 225 3.2
7 23.6 24.6 22.2 2.4
8 235 24.2 22.3 1.9
9 23.8 24.0 22.1 1.9
10 24.1 24.4 225 1.9
11 23.9 25.4 22.9 2.5
12 23.6 25.1 22.7 2.4
13 24.0 24.2 22.3 1.9
14 22.8 25.1 22.7 2.4
15 22.8 22.8 22.8 0.0
16 23.8 25.6 225 3.1
17 23.6 24.3 22.2 2.1
18 23.6 25.1 22.2 2.9
19 23.9 24.7 22.8 1.9
20 23.4 23.3 22.1 2.2
21 23.8 24.3 23.4 0.9
22 23.5 24.6 22.0 2.6
23 23.6 24.3 22.2 2.1
24 23.8 24.4 225 1.9
25 23.8 25.2 22.1 3.1
26 23.9 25.1 22.7 2.4
27 23.8 25.2 22.1 3.1
28 23.6 24.2 22.3 1.9
29 23.9 25.6 22.2 3.4
30 23.7 24.3 22.6 1.7
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Tabla 6. Distribucién de puntos criticos de temperatura

POSICION DE TEMPERATURA
PRUEBA T ..
Maxima Minima
1ra 4 5
2da 4 5
3er 4 5

De acuerdo a la ubicacién de los sensores se obtiene que los puntos criticos se

encuentran en la posicion 4, punto caliente y posicion 5, punto frio.

Tabla 7. Andlisis de los parametros de temperatura

TEMPERATURA
PRUEBA
Maxima (°C) CUMPLE Minima (°C) CUMPLE
ira 26.1 NO 21.9 Sl
2da 26.1 NO 20.7 Sl
3er 26.5 NO 21.9 Sl
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Tabla 8. Primer dia de prueba de distribucién de %HR

Prtr:ba PRIMERA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE HUMEDAD RELATIVA
HUMEDAD RELATIVA SEGUN LA POSICION DE MEDICION (%HR)

%HR. PROM. %HR. MAX. %HR. MIN. DTT.
1 72.5 77.4 64.5 12.9
2 72.5 77.4 64.5 12.9
3 73.5 78.4 65.3 13.1
4 70.2 76.1 60.9 15.2
5 72.7 77.5 63.8 13.7
6 70.6 74.0 65.8 8.2
7 72.7 78.0 63.1 14.9
8 72.2 77.4 63.3 14.1
9 72.8 7.7 63.7 14.0
10 71.4 76.0 63.2 12.8
11 711 76.1 61.0 15.1
12 71.7 77.3 61.2 16.1
13 717 77.0 62.0 15.0
14 70.8 76.1 63.0 13.1
15 72.0 76.9 63.1 13.7
16 70.7 76.2 61.8 14.4
17 71.6 76.3 63.3 13.0
18 72.2 77.0 65.2 11.8
19 70.8 76.1 63.0 13.1
20 72.4 77.0 65.0 12.0
21 70.7 76.2 61.8 14.4
22 71.9 77.2 62.7 14.5
23 71.6 76.3 63.3 13.0
24 71.4 76.0 63.2 12.8
25 711 77.1 61.3 15.8
26 711 77.3 61.2 16.1
27 71.3 77.1 62.4 14.7
28 72.2 77.4 63.3 14.1
29 71.3 77.5 61.6 15.9
30 72.5 77.4 64.5 12.9
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Grafico 7. Representacién de humedad relativa méx - Primer dia de prueba

79.0
78.0
77.0
76.0
75.0
74.0
73.0
72.0

71.0

PRUEBA 1 DE DISTRIBUCION DE % HUMEDAD RELATIVA
MAX

78.4

77.4 77.4

76.2 76.3 762 76

76.0 76.1 76.1 76.0

74.0

o N M SN ON®O OO A N®MmST N ON0NO A NMNT NON 0RO
O O O O O O O O O "W ™ =+ o =+ =+ o o 4 o N N N N N NN N &N N N ™M
S22 =2=2=2222322=2=2=2=2=22222=2=2=2=2=22:22°=2

Grafico 8. Representacidén de humedad relativa min - Primer dia de prueba
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Tabla 9. Segundo dia de prueba de distribucion de %HR

Przudeal‘)a SEGUNDA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE HUMEDAD RELATIVA
HUMEDAD RELATIVA SEGUN LA POSICION DE MEDICION (%HR)

T. PROM. T. MAX. T. MIN. DTT.
1 72.3 76.9 64.5 12.4
2 72.3 76.9 64.5 12.4
3 73.6 77.4 67.4 10.0
4 69.4 74.7 60.6 14.1
5 72.6 76.8 65.5 11.3
6 70.4 73.4 66.1 7.3
7 72.3 77.0 64.5 12.5
8 71.7 76.3 64.9 11.4
9 72,5 76.7 65.5 11.2
10 70.7 75.3 64.0 11.3
11 70.4 74.9 61.9 13.0
12 70.6 75.7 61.9 13.8
13 70.9 75.7 63.6 12.1
14 70.3 74.9 62.5 12.4
15 71.7 75.7 64.4 11.3
16 70.2 74.9 61.9 13.0
17 71.7 75.6 65.1 10.5
18 71.7 76.0 65.2 10.8
19 70.3 74.9 62.5 12.4
20 72.0 75.9 65.1 10.8
21 70.2 74.9 61.9 13.0
22 71.7 76.4 63.9 12,5
23 71.7 75.6 65.1 10.5
24 70.7 75.3 64.0 11.3
25 70.6 75.9 62.3 13.6
26 70.6 75.7 61.9 13.8
27 70.6 75.9 62.3 13.6
28 71.7 76.3 64.9 11.4
29 70.6 76.4 61.3 15.1
30 73.3 77.2 64.5 12.7

Gréfico 9. Representacién de humedad relativa max - Segundo dia de prueba
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Tabla 9. Tercer dia de prueba de distribucion de %HR

Prir:ba TERCERA PRUEBA DE DISTRIBUCION DE HUMEDAD RELATIVA
HUMEDAD RELATIVA SEGUN LA POSICION DE MEDICION (%HR)

%HR. PROM. %HR. MAX. %HR. MIN. DTT.
1 72.6 78.7 64.5 14.2
2 72.6 78.7 64.5 14.2
3 74.9 78.9 67.7 11.2
4 71.2 75.7 62.1 13.6
5 73.4 77.9 64.8 13.1
6 71.8 74.6 67.1 7.5
7 73.3 78.1 64.2 13.9
8 72.8 77.2 64.5 12.7
9 73.6 78.0 65.5 12.5
10 72.0 76.3 63.6 12.7
11 72.0 76.0 63.0 13.0
12 72.3 76.6 62.9 13.7
13 72.4 76.6 64.2 12.4
14 71.8 75.9 63.1 12.8
15 73.0 76.9 65.0 11.9
16 71.7 76.1 62.8 13.3
17 72.7 76.5 65.5 11.0
18 72.9 76.8 65.5 11.3
19 71.8 75.9 63.1 12.8
20 73.5 77.2 65.7 11.5
21 717 76.1 62.8 13.3
22 72.9 7.7 64.3 13.4
23 72.7 76.5 65.5 11.0
24 72.0 76.3 63.6 12.7
25 72.5 77.5 63.6 13.9
26 72.3 76.6 62.9 13.7
27 72.5 77.5 63.6 13.9
28 72.8 77.2 64.5 12.7
29 71.8 77.1 62.8 14.3
30 72.6 78.7 64.5 14.2
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Gréfico 11. Representacion de humedad relativa max - Tercer dia de prueba
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Gréfico 12. Representacion de humedad relativa min - Tercer dia de prueba
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Tabla 10. Distribucién de puntos criticos de humedad relativa

POSICION DE HUMEDAD RELATIVA
PRUEBA L. .
Maxima Minima
1ra 3 4
2da 3 4
3er 3 4

De acuerdo a la ubicacién de los sensores se obtiene que los puntos criticos se
encuentran en la posicion 3, mayor humedad y posicién 4, menor humedad.

Tabla 11. Andlisis de los pardmetros de humedad relativa

HUMEDAD RELATIVA
PRUEBA L. .

Maxima (%HR) CUMPLE Minima (%HR) CUMPLE
ira 78.4 NO 60.9 Sl
2da 77.4 NO 60.6 Sl
3er 78.9 NO 62.1 Sl
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FIGURA 5. UBICACION DE PUNTOS CRITICOS
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Tabla 12. Verificacion de condiciones de temperatura segun acta de inspeccion

DIGEMID.

Nur:::_-.ral ASUNTO Sl NO OBSERV.
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones de X i MAYOR
almacenamiento? (temperatura y humedad relativa)

Se controlay registra:

6.2.5.18 | *Temperatura congelada (de -10°C a menos) - - MAYOR
*Temperatura refrigerada (de 2°a 8°C.) - - MAYOR
*Temperatura ambiente (considerada hasta 30°C y con excursiones de 32°C) - - MAYOR
*Temperatura ambiente controlada (entre 20°y 25°C) - X MAYOR
*Lugar seco no excede de 40% de humedad relativa - - MAYOR
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IV.DISCUSION

La presente investigacion tuvo como objetivo primordial evaluar los parametros de
temperatura y humedad relativa en un almacén de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios para verificar si cumple con las buenas
practicas de almacenamiento para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos que alli se almacenen utilizando con instrumento el acta de inspeccion de
BPA siendo el mismo instrumento usado por De La Roca Contreras en su trabajo de
investigacion llamado “Comparacién del cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento en la drogueria BIOS PERU S.A.C. entre el 2018 y 2021”, ademas
de ello también se recomienda realizar una o dos mediciones de mapeo térmico al
afio en el almacén de productos farmacéuticos dependiendo de la estacién?’.

Los cambios de la temperatura promedio en el tiempo son relativamente analogos a
las variaciones de la humedad relativa promedio en el tiempo, con la caracteristica
gue por el aumento de temperatura se presentd disminucion de la humedad relativa,
este resultado es congruente con el estudio de investigacion sobre la “Importancia de
la estabilidad térmica en la conservacion de productos de la industria farmacéutica y
alimentaria” realizado por la investigadora Mendoza Méndez y colaboradores, ademas
en este estudio se determind la humedad minima y la humedad maxima en un
almacén de productos farmacéuticos??, tal como se identifico en el presente estudio.
En el trabajo de investigacion “Modelamiento espacial de la temperatura y humedad
como parametros de produccion en el control de almacenaje del area de bodega en
una industria farmacéutica para la identificaciébn de puntos criticos” realizado por la
cientificos Lopez de la Vega y colaborador, el registro la temperatura en el
establecimiento farmacéutico se realiz6 a través de un mapeo, en el andlisis de los
resultados se identificod la temperatura maxima, este procedimiento en especifico es

acorde con lo realizado en la presente investigacion?®.
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Los resultados de temperatura promedio obtenidos en el presente estudio fueron de
26.1°C, 26.5°C Y 26.1°C y los de humedad relativa fueron los siguientes 78%, 77.4%
Y 78.9% en comparacion con el trabajo de investigacion que habla sobre el “Monitoreo
de condiciones ambientales del almacén de producto terminado en el Laboratorio
Vitaline S.A.C. se obtuvo que temperatura promedio fue de 22.4°C, Y 22.6°C y de
humedad relativa fue de 51.6% Y 60.5% se puede deducir que difieren con nuestro
estudio dado que nuestros resultados superan los parametros de temperatura y
humedad establecidos por las entidades competentes no cumpliendo asi ciertos
aspectos de las BPA.30

Para que haya un adecuado cumplimento de mantener los parametros dentro de los
limites establecidos se hace la observacion de verificar los equipos de ventilacion y la
distribucion pertinente en cada una de las areas de almacenamiento tal y como hacen
hincapié en su investigacién Pablo Rojas de quien establece profundizar en el control
de las condiciones ambientales dentro de las instalaciones de un almacén es un pilar

fundamental para el cumplimiento de las BPA.3!

CONCLUSIONES

1. Se determind que en el almacén de una drogueria en Lurin los valores de temperatura
maximos alcanzaron niveles de 26.1 °C, 26.1°C y 26.5°C y los valores de temperatura
minimo alcanzaron niveles de 21.9°C, 20.7°C y 21.9°C respectivamente durante 24
horas de prueba por 3 dias consecutivos.

2. Se determiné que en el almacén de una drogueria en Lurin los valores de
humedad relativa maximos alcanzaron niveles de 78.4%, 77.4% Y 78.9% vy los
valores de humedad relativa minimo alcanzaron niveles de 60.9%, 60.6% Y 62.1%
respectivamente durante 24 horas de prueba por 3 dias consecutivos

3. Se determind que el procedimiento adecuado para verificar que los valores
encontrados de temperatura y humedad relativa fuese mediante el acta de
inspeccion de DIGEMID.
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RECOMENDACIONES

Al finalizar el presente estudio se sugiere:

1.

2.

Adicionar un aire acondicionado a los 4 ya existentes que sea semejante en
marca, modelo y configuracion en igual distancia y en la misma linea que los otros
3 que ya se encuentran en la misma direccion.

Acondicionar un deshumedecedor que sea semejante al ya existente en marca,
modelo y configuracion ubicado y alineado a la misma altura que los aires
acondicionados.

Después de efectuar las primeras dos recomendaciones se sugiere realizar un
nuevo mapeo térmico para asegurar que los cambios realizados hayan sido
exitosos para de esta forma mantener los parametros de temperatura y humedad
relativa dentro de los limites establecidos por las instituciones pertinentes y
asegurar la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que alli se almacenen.

Por ultimo, a largo plazo se recomienda implementar un sistema de monitoreo en
linea, con tendencias de temperatura, humedad y demas pardmetros en tiempo
real para llevar un mejor control de estos valores, esta Ultima recomendacion

debido al tamanio del almacén.
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Anexo A. Operacionalizacién de la variable o variables

NOMBRE DE LA DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION NIVELES DE TIPO DE
DIMENSIONE INDICADORE . FUENTE
VARIABLE DE LA VARIABLE OPERACIONAL SIONES CADORES MEDICION VARIABLE v
Resolucion
Ministerial
El control de la temperatura y ® 20-25°C N.° 805-
humedad relativa son ® Intervalo 2009-MINSA.
Fluctuaciones de
fundamentales para mantener
. . . temperatura  en RM 132-
el optimo almacenamiento de | Se evaluard por ;
A . diferentes puntos 2015-MINSA
L. los productos farmacéuticos, | medio de un mapeo .
Evaluacién de A " - . . del almacén
dispositivos médicos y | térmico que registre o
temperatura y o . Cuantitativa
. productos sanitarios debido a | la temperatura y )
humedad relativa o Perfil de humedad Decreto
gue una variacion por fuera de | humedad del .
| iteri tablecid | p relativa Supremo N°
os criterios  estal e’m .os almacén e  65-5% e De Razén 014-2011/SA
puede conllevar a la pérdida - DIGEMID
yl/o cambio en las propiedades
de ellos.
Normativas que establecen los
requerimientos y procesos que ordinal RM 132-
tienen que efectuar los n e  Sistema de | ® raina 2015-MINSA
. . Condiciones  de .
establecimientos que fabrican, . ) aseguramiento
. Se evaluara almacenamiento :
- importan, exportan, . . . de la calidad
Buenas practicas - mediante la Guia de que garanticen la .
almacenan, comercializan o | . L . - e Instalaciones, o
de distribuven productos inspeccion para calidad, eficacia, equipos R Cualitativa b
almacenamiento S : i droguerias - seguridad y ) e  Ordinal ecreto
farmacéuticos, dispositivos B . instrumentos Supremo N°
- o DIGEMID funcionalidad de 5
médicos y productos sanitarios los productos Almacén 014-2011/SA
arantizando de esta manera Autoinspeccion : -
9 i o farmacéuticos. P Ordinal DIGEMID
su calidad, eficacia vy Ordinal

seguridad.
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Anexo B. Matriz de consistencia.

Formulacién del problema

Objetivos

Hipotesis

Problema General

Objetivo General

Hipdtesis General

¢Se cumplira con mantener la temperatura y
la humedad relativa, de acuerdo con el
manual de las buenas practicas de
almacenamiento en una drogueria en Lurin —
Lima?

Evaluar los parametros en los que se encuentran
la temperatura y humedad relativa para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

La temperatura y humedad relativa se
encuentran dentro de los parametros
establecidos para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento.

Problemas Especificos

Objetivos Especificos

Hipotesis Especificas

¢, Cuales serdn los valores de temperatura
maximos y minimos encontrados durante la
evaluacion a la drogueria Lurin - Lima?

Determinar los valores maximos y minimos en el
gue se encuentra la temperatura en una
drogueria Lurin - Lima.

Los valores de temperatura maximos y
minimos se encuentran dentro de los
parametros  adecuados para el
cumplimiento de la Buenas Practicas de
Almacenamiento.

¢;Cudles seran los valores de humedad
relativa maximos y minimos encontrados
durante la evaluacion a la drogueria Lurin -
Lima?

Determinar los valores maximos y minimos en el
que se encuentra la humedad relativa en una
drogueria Lurin — Lima.

Los valores de humedad relativa
mMaximos y minimos se encuentran
dentro de los pardmetros adecuados
para el cumplimiento de la Buenas
Practicas de Almacenamiento.

¢, Cudl sera el procedimiento que se llevara a

cabo para verificar que los valores
encontrados de temperatura y humedad
relativa se encuentren dentro de Ilo

establecido?

Determinar el procedimiento que se llevara a
cabo para verificar que los valores encontrados
de temperatura y humedad relativa se
encuentren dentro de lo establecido.

Se realiza el procedimiento adecuado
para verificar que los valores
encontrados de temperatura y humedad
relativa se encuentren dentro de lo
establecido.
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ANEXO D. Acta de inspeccion

1 DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y
ALMACENES ADUANEROS

GUIA DE INSPECCION PARA LABORATORIOS, DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE
ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Razén Social:

Nombre Comercial:

Fecha y hora de inicio de la inspeccion:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores:

Empresa inspeccionada:

Tipo de inspeccion:

Reglamentaria

Autorizacion Sanitaria

Seguimiento

Certificacion

Otros, en atencion al Exp./Oficio/Memorandum N° :

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion :
Oficina Administrativa :

Almacén

Horario del
establecimiento:

Correo electronico

. Director Técnico

N° de Colegiatura % Horario:

C. AMARO S.



DOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

C. AMARO S.

ALMACENES ADUANEROS
Quimico Farmacéutico
Asistente :
N° de Colegiatura : Horario:
2.3. Representante Legal
24. R.UC.
2.5. R.D. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento/Traslado/Ampliacion:
R ~ ASUNTO 'SI |NO | OBSERV.
Numeral | SR AT e b a3
RUBROS QUE COMERCIALIZA
Importacién y/o comercializacion y/ o distribucion de:
Productos farmacéuticos, especificar: INFORMATIVO
- Medicamentos
- Medicamentos herbarios
- Productos dietéticos y edulcorantes.
- Productos bioldgicos
- Productos galénicos
Dispositivos médicos: INFORMATIVO
- De bajo riesgo
- De moderado riesgo
- De alto riesgo
- Criticos en materia de riesgo. - -
Productos sanitarios: INFORMATIVO
- Productos cosméticos
- Articulos sanitarios
- Articulos de limpieza doméstica
El abastecimiento local es a través de:
- Subasta Inversa. INFORMATIVO
- Adjudicacién directa INFORMATIVO
- Droguerias INFORMATIVO
- Laboratorios INFORMATIVO
6.2.1 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a) ¢Las operaciones que realiza el establecimiento estan claramente especificadas MAYOR
por escrito u otro medio autorizado y validado, cuando corresponda?

b) iLlas funciopes: y responsabn:lidades del personal estan claramente especificadas MAYOR
en las descripciones de trabajo?

c) . Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que los
productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados debidamente, a fin que
su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga segun las MAYOR
especificaciones del fabricante autorizadas en el Registro Sanitario?

d) ¢Se efgctdan los controles a los productos/dispositivgs, las autoinspecciones,
calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones de los procesos que MAYOR
corresponden al almacén?

€) ¢ Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de almacenamiento
debidamente autorizadas por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, MAYOR
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

f) ¢ Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion? MAYOR
ila autoinspec_:cién se rea]iza con una frecuencja minima'anual o siempre que se MAYOR
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accién correctiva?

9) ¢Los procesos en la cadena de suministro son trazables? MAYOR
ila inforr_nacién. est.é. disponible a la Autoridad 'Nacional de Productos MAYOR
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?
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DOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS
s = ZASUNTO: = : Sl
¢ Existen productos' farrﬁaééuﬁcds, dispositivos médlcos- y broductos sanitarios
contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados, en mal estado de MAYOR
conservacion u otras observaciones sanitarias fuera del drea de baja o
devoluciones?
6.2.1.2 [¢;Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos de mayor MAYOR
nivel organizacional?
6.2.1.3a |¢Se dispone de un organigrama actualizado? MAYOR
6.2.2 PERSONAL
6.2.2.1 ¢ El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas MAYOR
e Préacticas de Almacenamiento y demds normas sanitarias relacionadas?
6.2.2.2 ¢ Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén? MENOR
¢ Cuenta con nimero necesario de personal? MENOR
i El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo? MAYOR
6223 ¢Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son MAYOR
comprendidas y difundidas?
¢Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal? MAYOR
¢El personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las Buenas MAYOR
Practicas de Almacenamiento relacicnadas con su trabajo?
6.2.2.4 |Se cuenta con registro de capacitacién permanente del:
- Director Técnico MAYOR
- Quimico Farmacéutico asistente MAYOR
- Personal que tabora en el almacén MAYOR
. Se evalla la capacitacion al personal? ¢ Se registra? MAYOR
6.2.2.5 ¢Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo de trabajo a MAYOR
realizar?
¢ Se provee al personal de implementos de seguridad? MAYOR
¢Cuales? INFORMATIVO
De ser el caso ¢ El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos
6.2.2.6 y dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta con capacitacion? ;Se
registra? ¢
6.2.2.7 LEI personal recibe induccién, incluyendo instrucciones de Seguridad Industrial e MAYOR
e Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ¢ Se registra?
6228 |Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados y MAYOR
periédicos al afio? :
- Cuales?
- Establecimiento de salud:
- Frecuencia:
- Se documenta?
6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
6.2.3.1 |El almacén esta ubicado dentro de:
- Mercado de abastos CRITICO
- Campos feriales CRITICO
- Ferias CRITICO
- Grifos CRITICO
- Predios destinados a casa habitacion CRITICO
- Galerias Comerciales CRITICO
- Clinicas CRITICO
- Consultorios profesionales de la salud CRITICO
6.2.3.2 ¢Las instalaciones se han ubicado, disefado, construido, adaptado y mantenido MAYOR
de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento?
,Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén? MAYOR
¢ Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion? MAYOR
¢ El almacén esta debidamente identificado? MENOR
El establecimiento cuenta con:
- Almacén CRITICO
- Oficina Administrativa
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DOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

C. AMARO S.

ALMACENES ADUANEROS
N s (ASUNTO =i SI | NO | OBSERV,
- Area administrativa, cuando corresponda MAYOR
- ¢Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los productos? MAYOR
¢Las actividades operativgs . del almacén son interferidas por las actividades MAYOR
administrativas del establecimiento?
6.2.3.8 |¢Cuenta con dreas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? MAYOR
Se encuentran ubicados fuera del almacén:
- Los servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MAYOR
- Comedor MAYOR
- Lavaderos y materiales de limpieza MAYOR
¢ Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? MAYOR
¢las areas auxilia_res estan identificadas, limpias, en buen estado y MAYOR
adecuadamente ventiladas?
¢ Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? MENOR
6.2.3.9 |[¢Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda? INFORMATIVO
L El 4rea de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones climéticas MAYOR
adversas y otros?
;Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al drea MAYOR
correspondiente dentro del almacén?; Se registra fecha y hora?
6.2.3.10 |El almacén permite:
- El flujo 6ptimo de las operaciones MAYOR
- Seguridad MAYOR
El disefio de las areas del almacén estan de acuerdo a:
- Frecuencia de adquisicién y/o abastecimiento MAYOR
- Rotacion de productos MAYOR
- Volumen Gtil segun cantidad de productos a almacenar MAYOR
- Las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico, CRITICO
dispositivo médico y producto sanitario
¢El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa? MAYOR
6.2.3.11 |;Cuenta con .pro.cedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y métodos MAYOR
usados en la limpieza?
¢Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:
- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas MAYOR
- Pisos MAYOR
- Paredes MAYOR
- Techos MAYOR
- Ventanas MAYOR
¢ - Otros MAYOR
- ¢ Se registra? MAYOR
6.2.3.12 |4 Existen rétulos que restringen el acceso al almacén sélo a personas autorizadas? MAYOR
¢ Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén? MAYOR
6.2.313 ,;Cuenl‘a con ascensor, montaqargas u otro medio para el traslgdo de prodt{ctos MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a partir del tercer piso?
EI. _personal es capacitado en el usa de montacargas y esta autorizado para MAYOR
utilizarlo?, cuando corresponda.
6.2.3.14 ¢ Cuenta con un programa de saneamiento ambiental? MAYOR
- Con qué frecuencia lo hacen? INFORMATIVO
- Se registra? MAYOR
6.2.3.15 @Lgs conductos dg aire, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, estan MAYOR
debidamente protegidos?
De contar con drenajes ¢ Estan debidamente protegidos? MAYOR
6.2.3.16 | Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones? MAYOR
¢Hay una adecuada iluminacion? MAYOR
- Es artificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
6.2.3.17 |¢Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo,
insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes? QR
N
£ &
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SEIPY

¢ De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo de la luz

MAYOR

solar?
¢ Hay una adecuada circulacién interna de aire? MAYOR
- Es artificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
¢Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento y en el
caso de camaras de frio u ofros utilizados en el almacén para productos MAYOR
termosensibles, estdn debidamente calificados?
6.2.3.18 |;La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante, de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos MAYOR
y productos sanitarios?
6.2.3.19 | El almacén cuenta con grupo electrégeno o sistema que lo sustituya a fin de
mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico?, MAYOR
cuando corresponda.
¢ Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las acciones
tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa estas MENOR
desviaciones de temperatura?
¢Cuentan con plan de contingencia? MAYOR
6.2.3.20 ¢Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? MAYOR
2Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y
resistentes para el transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos MAYOR
y productos sanitarios que se comercializan?
¢ El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del aimacén? MAYOR
¢ De qué material es? INFORMATIVO
6.2.3.21 |.El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, MAYOR
dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?
¢El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?
6.2.3.22 ¢ Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma? MENOR
6.2.3.23 | MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES
Cuentan si se requiere con:
- Montacargas MAYOR
- Refrigerador o cdmara fria MAYOR
- Cajas témmicas MAYOR
- Paqguetes refrigerantes MAYOR
- Termohigrometro calibrado MAYOR
- Indicadores de temperatura MAYOR
- Ventilador MAYOR
- Balanza calibrada MAYOR
- Equipo de aire acondicionado MAYOR
- Equipo de extraccion de aire MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo MAYOR
- Botiquin MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Otros INFORMATIVO
6.2.3.24 |iExiste un procedimiento y programa de calibracién y/o calificacién de MAYOR
instrumentos y equipos utilizados en el almacén?
¢ Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? MAYOR
i Se registra? MAYOR
6.2.3.25 |;La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite realizar la MAYOR
limpieza?
¢Hay productos famacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios MAYOR
colocados directamente sobre el piso?
¢Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios se MAYOR
encuentran debidamente ordenados e identificados?
¢La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
6.2.3.27 ¢ Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente? MAYOR
- ¢ Se encuentra despejado el acceso a los extintores? MENOR
- ¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta? MAYOR
- Cuenta con detectores de humo? MENOR

38




DOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

C. AMARQ S.

ALMACENES ADUANEROS
Ref:s ASUNTO S| |NO | OBSERV.
Numeral |- G P A e e s
¢ Cuenta con normas de seguridad personal? MAYOR
6.2.3.28 |- Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda.
INFORMATIVO
6.2.4 ALMACEN
6.2.4.1 El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, delimitadas e
identificadas:
- Recepcion MAYOR
- Cuarentena MAYOR
- Muesiras de retencion o contramuestras, cuando corresponda MAYOR
- Aprobados/almacenamiento MAYOR
- Bajas/rechazados MAYOR
- Devoluciones MAYOR
- Embalaje MAYOR
- Despacho MAYOR
- Productos controlados, cuando corresponda MAYOR
- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la MAYOR
oficina administrativa.
- Servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MENOR
- Materiales de limpieza MENOR
6.2.4.2 |AREA DE RECEPCION
¢ El 4rea de recepcién esta separada, delimitada, identificada y equipada? MAYOR
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la recepcion de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
¢Se cumple? MAYOR
¢ Cada producto ingresa con su respectiva documentacion? MAYOR
¢ Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacién sefialada en MAYOR
el Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento?
2Realiza la limpieza del embalaje? MENOR
¢ Se realiza la revision del estado del embalaje? MENOR
En la recepcién se verifica como minimo:
- Nombre, concentracién y forma farmacéutica del producto farmacéutico MAYOR
- Nombre del fabricante MAYOR
- Nimero de lote, serie, codigo o modelo MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida MENOR
- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del monitoreo MAYOR
:| de temperatura, cuando corresponda.
- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe MAYOR
¢ Se transfieren los productos termo-sensibles al drea correspondiente dentro del CRITICO
almaceén con prioridad y rapidez?
6.2.4.3 AREA DE CUARENTENA
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
:Se realiza la verificacién del registro de recepcion, certificado de analisis o
especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del Director Técnico?;Se MAYOR
registra?
¢ En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de temperatura?. CRITICO
;Se realiza la evaluacién organoléptica de los productos en base a técnicas de CRITICO
muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del Director Técnico? ¢ Se registra?
¢La evaluacién incluye la revisién y registro del embalaje, envases mediatos e MAYOR
inmediatos y rotulados?
De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. ¢Este CRITICO
proporciona condiciones equivalentes de sequridad?
El acceso al sistema informatico ¢ Es restringido al personal autorizado? MAYOR
6.24.4 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS
;Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida?, cuando MAYOR
corresponda.
AREA DE APROBADOS
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(,Cuenia con un aréavsé;;a‘rada, dehfﬁitéda e idenﬁficédg? MAYOﬁ P
Cuando es necesario, cuenta con areas para:
- Productos que requieren condiciones especiales (de temperatura, humedad, luz) MAYOR
- Productos que requieren controles especiales (estupefacientes, psicotropicos, MAYOR
precursores y medicamentos que las contienen)
¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las debidas MAYOR
medidas de seguridad?
b) ¢Estad documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda. MENOR
c) El sistema de ubicacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios es:
- Fijo INFORMATIVO
- Fluido INFORMATIVO
- Semifluido INFORMATIVO
d) La disposicién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios esta hecho en base a:
- Orden alfabético INFORMATIVO
- Forma farmacéutica INFORMATIVO
- Clase terapéutica INFORMATIVO
- Cédigo del producto INFORMATIVO
- Cadtico INFORMATIVO
- Otros INFORMATIVO
e) ¢ Tiene un registro de existencias que consigne el lote, cddigo o serie y fecha de
vencimiento segln corresponda, de cada producto farmacéutico, dispositivo MAYOR
médico y producto sanitario?
- ¢ Es manual? INFORMATIVO
- ¢ Es computarizado? INFORMATIVO
- ¢ Otro? INFORMATIVO
f) ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de existencias MAYOR
mediante inventarios?
- ¢ Se registran los inventarios? MAYOR
- Con qué frecuencia se realizan: INFORMATIVO
¢Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos farmacéuticos, MAYOR
dispositivos médicos y productos sanitarios con fecha de vencimiento?
- Tres meses INFORMATIVO
- Seis mases INFORMATIVO
- otros INFORMATIVO
Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias
< b MAYOR
en el inventario? i
g) . Se registra la investigacion en caso se establezcan diferencias en el inventario, si MAYOR
la hubiera?
h) Cuenta con un sistema informético u otro para el control de inventario. ¢ El sistema
: MAYOR
se encuentra validado?
i) . Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su caida? MAYOR
i) . Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? ¢Se
registra? MAYOR
k) Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran
calibrados? MAYOR
)] (Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el MAYOR
fabricante?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiento, MAYOR
incluyendo las condiciones de almacenamiento?
t) PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:
Camara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados, congeladores:
u) Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos CRITICO
establecidos ;Cuentan con los registros de temperatura?
iCuentan con el perfil témmico del drea de productos termo-sensible, se MAYOR
documenta?
¢ Cuenta con un sistema de cierre hermético? MAYOR
iCuenta con procedimientos escritos para el manejo de productos termo- MAYOR
sensibles?
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v) -CAMARA DE REFRIGERACION, CUARTOS CONGELADOS
Cuentan con un sistema de climatizacién instalado con capacidad para alcanzar MAYOR
temperaturas requeridas dentro del drea? Cuentan con informacion del proveedor?
Cuentan con monitores de temperatura que registren los datos en forma continua? MAYOR
La ubicacién de los monitores esta justificada? Corresponde al peor caso?
- - 5
Log sensores que regrslran la temperatura estan calibrados” MAYOR
Indicar la frecuencia.
Cuentan con alarmas instaladas para casos de excursion de temperatura o falla
del equipa? MAYOR
Documentar el tipo:
Las alarmas operan las 24 horas del dia? MAYOR
Las sefales de alerta que emiten las alarmas son recibidas durante las 24 horas
w) -REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:
El equipo tiene la capacidad de brindar |a temperatura requerida? MENOR
Cuentan con registros de temperatura?.
Cuenta con monitores de temperatura calibrados? Como minimo termdmetro de
maxima y minima. MAYOR
Indicar la frecuencia de calibracion.
Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o fallas del equipo? MENOR
6.2.4.6 |AREA DE BAJA/IRECHAZADOS
a) ¢Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida? MAYOR
b) ¢Cuentan con procedimiento operativo escrito para el proceso de baja de MAYOR
productos, incluyendo la destruccién de productos contaminados, expirados,
adulterados, entre otros?
:Se comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccién la destruccién de MAYOR
productos?
En el caso de almacenes tercerizados, el area de bajas es exclusiva para cada MAYOR
establecimiento?
6.24.7 AREA DE DEVOLUCIONES
a) ¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de devoluciones? MAYOR
d) ¢ Se registran, evaliian y documentan las devoluciones y sus causas? MAYOR
¢ Se registran los resultados y las medidas adoptadas? MAYOR
e) :Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus condiciones de MAYOR
almacenamiento?
a) ¢ Se asegura que los productos termo-sensibles procedentes de devoluciones CRITICO
mantengan la cadena de frio, hasta la adopcion de medidas definitivas?
¢ Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, estén sustentadas
sobre evidencias que garanticen que no se ha perdido la cadena de frio? Estan CRITICO
aprobadas por el Director Técnico?
6.2.4.8 AREA DE EMBALAJE
a) Cuenta con un 4rea separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para embalaje? MAYOR
Se considera la proteccion minima contra:
- Riesgos ambientales y fisicos de rutina MAYOR
Se evalla los factores del embalaje de acuerdo a:
- Tipo de transporte MAYOR
- La ubicacién geografica MAYOR
- otros? MENOR
d) El embalaje para productos termo-sensibles es disefiado considerando: CRITICO
- Perfil de temperatura MAYOR
- Condiciones de conservacion del producto MAYOR
- Tipo de transporte MAYOR
- Duracién de transito MAYOR
e) Los componentes del embalaje, utilizados son:
- Cajas témmicas aislantes INFORMATIVO
- Refrigerantes INFORMATIVO
- Separadores internos, cajas corrugadas, entre ofros. INFORMATIVO
ag) ¢ Se embala los productos de acuerdo al procedimiento escrito? MAYOR
i) ¢El embalaje cuenta con rotulo indicando el manejo e identificacién para el MAYOR
transporte y distribucién?
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¢De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanehte de la CRITICO
temperatura?. Se registra? .
k) La calificacién de los embalajes de los productos termo -sensibles incluye:
- Calificacion operacional CRITICO
- Calificacion de desempefio CRITICO
6.2.4.9. |AREA DE DESPACHO:
a) ¢ Cuenta con un @rea separada, delimitada e identificada? MAYCR
b) En el despacho de productos se verifica y se registra: MAYOR
- Documentacién que sustente el despacho MAYOR
- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado MAYOR
- Que el etiquetado del embalaje no se desprenda facilmente MAYOR
- Que se identifiquen los lotes, series u otros MAYOR
- Que se anexe a cada lote del producto el certificado de analisis o CRITICO
especificaciones técnicas segin corresponda
c) ¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remisién u otros
comprobantes autorizados por SUNAT, el niamero de lote, serie o cédigo que van a MAYOR
cada destinatario, que garantice la trazabilidad del producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario?
d) Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de productos que MAYOR
incluya:
Rotacién de stock y manejo de fechas de vencimiento MAYOR
¢ Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o FEFO? MAYOR
6.2.5 DE LA DOCUMENTACION
6.2.5.1 Cuenta con los siguientes libros oficiales:?
- De control de estupefacientes, cuando corresponda MAYOR
- De control de psicotrépicos, cuando corresponda MAYOR
- De ocurrencias MAYOR
6.2.5.2 . Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracién, revision, MAYOR
aprobacién, actualizacion periédica y distribucion de documentos?
6253 . Estén los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro, preciso y libre MAYOR
de expresiones ambiguas para su facil comprensién por parte del usuario?
6.2.5.4 ¢Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u MAYOR
obsoletos?
6.2.5.7 |¢Se archivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones,
controles y despachos para asegurar la trazabilidad de todos los lotes de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, como
minimo un afio después de su fecha de vencimiento?
6.25.8
¢ Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de las MAYOR
temperaturas de almacenamiento, transporte y distribucién?
: ;Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en
caso de desviaciones de temperatura que inciuya las acciones correctivas y MAYOR
preventivas?
6.2.5.11 |;Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el almacén? MAYOR
6.2.5.12 |¢Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y siglas MENOR
utilizadas?
6.2.5.13 |;Las modificaciones de los registros son fechadas y firmadas por quien lo realiza? MAYOR
¢La modificacién realizada permite leer la informacién original? MAYOR
6.2.5.15 |De contar con sistemas informéticos u otros. ¢ El sistema se encuentra validado? CRITICO
El acceso al sistema informatico ;es restringido al personal autorizado? MAYOR
6.2.5.16 |Las modificaciones y supresiones son realizadas sélo por personal autorizado ¢ Se
registran? MAYOR
6.2.5.17 |;Se cuenta con procedimientes de cémo proceder ante la pérdida y/o dafio total MAYOR
y/o parcial de la documentacion vigente?
¢ Cuenta con copias de seguridad para evitar ia pérdida accidental de datos? MAYOR
6.2.5.18 ¢ Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y firmas de
las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la fecha de emision y MAYOR
validez del mismo?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones de MAYOR
almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)
Se controla y registra:
- Temperatura congelada ( de -10°C a menos) MAYOR
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- Temperatura refrigerada (de 2°a 8°C.) MAYOR
- Temperatura ambiente (considerada hasta 30° y con excursiones de 32°C) MAYOR
- Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C) MAYOR
- Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa MAYOR
6.26 | RECLAMOS
6.2.6.1 ¢+ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de reclamos? MAYOR
6.2.6.2 |Comunica ala ANM los reclamos en casos de:
- Reaccion adversa al medicamento
- Incidente adverso MAYOR
- Falsificacion
- Problemas de calidad
6.2.6.3 £ Se registran, evaltan y documenta los reclamos? MAYOR
6265 .Se eyalua periédicamente la incidencia del reclamo y aplican las medidas MAYOR
correctivas?
6.2.7 RETIRO DEL MERCADO
6271 %glrj::ct’z?con procedimientos operativos escritos para el retiro de productos del MAYOR
6.2.7.2 ¢ Se almacenan los productos retirados del mercado en el drea de baja o en un
MAYOR
lugar seguro y separado?
6.2.7.3 |-Cuando corresponda, ¢Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de su
TS MAYOR
jurisdiccion?
¢ Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo la conciliacién de las
6.2.74 | ntidades distribuidas?. Esta disponible? MAYOR
6.2.76 ¢ Evalian y documentan la eficacia del Sistema de Retiro?. Esta disponible? MAYOR
6.2.8. |AUTO INSPECCIONES
R ¢,Cuenta con un programa anual de autoinspeccion? MAYOR
= ¢ Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se registra? MAYOR
6285 ¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se efectdan al MAYOR
almacén en forma regular?
¢ El equipo de autoinspeccién es liderado por el Director Técnico o el responsable
8285 de Aseguramiento de la Calidad? M YO
6.28.8 |iSe realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en base a las MAYOR
observaciones detectadas en la autoinspeccién?
6.2.9 CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO
6.2.9.1 ¢ Existe un contrato escrito que estipule claramente las obligaciones de cada una MAYOR
de las partes?
En dicho contrato ¢Se precisa, entre otros, los aspectos relacionados con el MAYOR
almacenamiento y vigencia del contrato?
6.2.9.2 El contratante, ;realiza auditorias en las instalaciones del contratista y las MAYOR
registra?
6.2.93 El contratante evalia previamente al tercero que prestara servicios de todo o en MAYOR
parte del contrato celebrado con el contratista, cuando corresponda?
6.2.94 |4El contratante facilita al contratista la informacién necesaria para el desarrollo MAYOR
adecuado de todas las operaciones previstas en el contrato?
6.2.9.5 |¢El contratista cuenta con autorizacién sanitaria de funcionamiento? CRITICO
¢El contratista cuenta con cerlificado en Buenas Practicas de Almacenamiento, CRITICO
cuando corresponda?
El contratante, ¢cuenta con autorizacion sanitaria para recibir servicio de terceros CRITICO
para almacenamiento?
6.2.9.7 El centratante, ;cuenta con los registros de las operaciones realizadas en la
fabricacién, almacenamiento, control de calidad, distribucion y transporte, entre MAYOR
otros?
6.2.9.8 El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de tercerizacion de MAYOR

almacenamiento, distribucion y transporte?
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ANEXO E. Certificados de calibracién de dataloggers

Certificado de Calibracion

INACAL
Irstituto Nacioral LT - 635 — 2022
de Caldad
Laboratorio de Temperatura
Péagina 1de 4
i ion documenta
85668 Este oemﬁcaqo de calibracion
M la trazabilidad a los ) ;;adtrongs
nacionales, que realizan las unidades de
Solicitante ADVANCED METROLOGY S.A.C. o & acuato con o Sisems
Internacional de Unidades (SI). ‘
Direccién Jr. Tnte. Aritides del Carpio N°1626 —Los La Direccion de Metrologia custodia,
Cipreses — Cercado de Lima. conserva y mantiene los patrones
Instrumento de Medicion TERMOMETRO DE INDICACION nacionales de las unidades de medida,

Intervalo de Indicacién

-50 a 400 °C ()

calibra patrones secundarios, realiza
mediciones y certificaciones metrologicas
a solicitud de los interesados, promueve el
desarrolio de la metrologia en el pais y
contribuye a la difusion del sistema legal

Remokiscién 0,047°C:104 %™ de Unidades de Medida del Peru.
(SLUMP).

Marca LUTRON La Direccion de Metrologia es miembro del
Sistema Interamericano de Metrologia

Hodeio THat7 (SIM) y participa activamente en las

Nimeto ds Barik 1.301737 mte_;comparaciones que este realiza en la
region.

Procedencia TAIWAN Con el fin de asegurar la calidad de sus

Fecha de Calibracién

2022-07-25 al 2022-07-28

mediciones el usuario estd obligado a
recalibrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

Este certificado de calibracion sélo puede ser difundido completamente y sin modificaciones Los extractos o
modificaciones requieren la autorizacién de la Direccién de Meatrologia del INACAL.
Certificados sin firma y sello carecen de validez

Fecha Responsable del Area de Responsable del laboratorio
Electricidad y Temperatura
{ 4,( / F
|
EDWIN FRANCISCO GUILLEN MESTAS BILLY QUISPE CUSIPUMA
2022-07-25

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima — Perd
Telf: (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacal.gob.pe
Web:www.inacal.gob.pe
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INACAL
instituto Nacional
de Calidad

Laboratorio de Temperatura

Certificado de Calibracion
LT — 635 - 2022

Pagina 2 de 4

Método de Calibracion

Calibracion por comparacion siguiendo el procgc_iimientp INDECOPI-SNM PC-017 “Procedimiento para |a
calibracién de Termometros Digitales” (2da Edicion Diciembre 2012).

Lugar de Calibracién

Laboratorio de temperatura

Av. Canada 1542, San Borja — Lima

Condiciones Ambientales

Temperatura

23°C+2°C

Humedad Relativa

59%+5%

Patrones de Referencia

Certificado de
Trazabilidad Patrén utilizado calibracisn
5 . | LT-212-2021
; 0s termometros digitales con Marzo 2021
Pa&?g:; g: é:ﬂ;:;g';;z o incertidumbres del orden desde
0,012 °C hasta 0,022 °C LT-054-2021
Marzo 2021

Observaciones

Con fines de identificacién se ha colocado una etiqueta autoadhesiva de la Direccion de Metrologia — INACAL.

Las temperaturas convencionales verdaderas mostrada

Temperatura de 1990 (International Temperature Scale ITS-90).

(*) Dato tomado de su manual.

s en los resultados de medicion son las de la Escala Internacional de

(**) La resolucién pantalla es 0,01 °C entre -50,00 °C hasta 199.99 °C. Fuera del alcance Ia resolucién esde0,1°C

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Caille las Camelias N° 815, San Isidro, Lima - Pert

Telf.: (01) 640-8820 Anexo 8601
Email: metrologia@inacal.gob.pe
Web:www.inacal.gob.pe
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Certificado de Calibracion

INACAL
nstituto Nacional LT — 635 — 2022
de Calidad
Laboratorio de Temperatura
Pagina 3 de 4
Resultados de Medicion
INCERTIDUMBRE
INDICACION DEL TEMPERATURA CORRECION b
TERMOMETRO CONV. VERDADERA °C) "
(°C) (°C) (°C)
10,00 10,077 0,077 0,018
15,00 15,059 0,059 0,019
20,00 20,032 0,032 0,020
25,00 24,992 -0,008 0,020
30,00 29,981 -0,019 0,021

La temperatura convencionalmente verdadera (TCV) resulta de la relacion:
TCV = Indicacion del termdmetro + correccion.

Nota 1.- La Profundidad de inmersion del sensor fue de 14 cm aproximadamente.
Nota 2.- El tiempo de estabilizaciéon no menor a 10 minutos.

Nota 3.- La inscripcién TP-100 esta grabada en una etiqueta adherida al mango del sensor de temperatura.

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima — Pert
Telf.: (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacal gob. pe
Web:www.inacal.gob.pe
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Incertidumbre

La incertidumbre reportada en el presente certificado es |a incertidumbre expandida de medicién que resulta de multiplicar la

i i inada por el factor de cobertura k=2. La incertidumbre fue determinada segun la “Guia para l_a
g;?r'ggi%r:?l: lae ﬁtéc':t?aucr?‘g‘rz :j\ la I?Aedicién“. segunda edicién, julio del 2001 (Traduccion al Eastellano efeduada.pordlqde;cg%%.
con autorizacién de 1SO, de la GUM, "Guide to the Expression of Uncertainty in Measu(emegt s corrgcted and reprinte mD = ;
equivalente a la publicacién del BIPM JCGM:100 2008, GUM 1995 with minor corrections “Evaluation of Measurement Data -
Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement"). » .
La incertidumbre expandida de medicion fue calculada a partir de los compongnt_es de incertidumbre de los factores de influencia
en la calibracién. La incertidumbre indicada no incluye una estimacion de variaciones a largo plazo.

Recalibracién ) .
Los resultados son validos en el momento de la calibracion. Al solicitante le corresponde disponer en su momento la _epcumén
de una recalibracién, la cual esta en funcidon del uso, conservacién y mantenimiento del instrumento de medicién o a
reglamentaciones vigentes.

DIRECCION DE METROLOGIA
El Servicio Nacional de Metrologfa (actualmente la Direccion de metrologia del INACAL), fue creado mediante Ley N° 23560 el 6
de enero de 1983 y fue encomendado al INDECOP| mediante Decreto Supremo DS-024-93 ITINCI.

El 11 de julio 2014 fue aprobada la Ley N° 30224 la cual crea el Sistema Nacional de Calidad, y tiene como objetivo promover
garantizar el cumplimiento de |a Politica Nacional de Calidad para el desarrollo y la competitividad de las actividades econémicas
y la proteccion del consumidor.

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es un organismo publico técnico especializado adscrito al Ministerio de Produccion, es

el cuerpo rector y autoridad técnica maxima en la normativa del Sistema Nacional de la Calidad y el responsable de la operacit
del sistema bajo las disposiciones de la ley, y tiene en el ambito de sus competencias: Metrologia, Normalizacién y Acreditacion

Normas ISO Guia 34 e ISO/IEC 17025 con lo cual se constituye en una entidad capaz de brindar un servicio i
A / 0 integral,
eficaz de aseguramiento metrolégico para la industria, la ciencia y el comercio. i

La Direccion de Metrologia del INACAL cuenta con la cooperacion técnica de organi HgicOos i

ire : A de : rganismos metroldgicos internacionales
hp"rgs.tlgu.o tales como: Physikalish-Technische Bundesanstalt (PTB) de Alemania: el Centro Nacion:lgde Metrologia (CENl(\jl\ell)ad‘tg
Inst)i(llstoc; ?\i ar\iia;:::'a(l’len?:cu;i Iof ‘Sta'nZarczg and Technology {NIST) de USA el Centro Espariol de Metrologia (CEM) de Espaiia; el
— ogia Industrial (INTI) de Argentina; el Institutc Nacional de Metrologia (INMETRO) de Brasil; entre

SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA-SIM

Americanos (OEA), cuya finalidad es promover y fomentar el de
A | sarrollo de |
de Metrologia del INACAL es miembro del SIM a través de la subregion AND

y participa activamente en las Intercomparaciones realizadas por el SIM.

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccion de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima - Peru
Telf.: (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacai.gob.pe
Web:www.inacal.gob. pe
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Expediente

Solicitante

Direccién

Instrumento de Medicion

Intervalo de Indicacion

Resolucién

Marca

Modelo
Numero de Serie

Procedencia

Fecha de Calibracién

Este certificado de calibracion sélo puede ser difundido com
modificaciones requieren la autorizacion de la
Certificados sin firma y sello carecen de validez.

84779
ADVANCED METROLOGY S.A.C.

Jr. Tnte. Aristides del Carpio N° 1626 — Los
Cipreses — Cercado de Lima.

BAROTERMOHIGROMETRO

0°C a50°C; 10 %hra 90 %hr ;
10,0 hPa a 1100,0 hPa (%)

0,1°C; 0,1 %hr; 0,1 hPa

LUTRON

MHB-382SD
AG.04386
TAIWAN

2022-07-25 al 2022-07-28

Este certificado de calibracion documenta
la trazabilidad a los patrones
nacionales, que realizan las unidades de
medida de acuerdo con el Sistema
Internacional de Unidades (SI).

La Direccion de Metrologia custodia,
conserva y mantiene los patrones
nacionales de las unidades de medida,
calibra patrones secundarios, realiza
mediciones y certificaciones metrologicas
a solicitud de los interesados, promueve el
desarrollo de la metrologia en el pais y
contribuye a la difusion del sistema legal
de Unidades de Medida del Peru.
(SLUMP).

La Direccion de Metrologia es miembro del
Sistema Interamericano de Metrologia
(SIM) y participa activamente en las
intercomparaciones que este realiza en la
region.

Con el fin de asegurar la calidad de sus
mediciones el usuario estd obligado a
recalibrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

f d pletamente y sin modificaciones Los extractos o
Direccion de Metrologia del INACAL.

Responsable del laboratorio

Fecha Responsable del Area de
Electricidad y Temperatura
L4~
3 I
EDWIN FRANCISCO GUILLEN MESTAS
2022-07-25

BILLY QUISPE CUSIPUMA

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N* 815, San Isidro, Lima — Peru
Telf : (01) 640-8820 Anexo 8601
Email: metrologia@inacal.gob. pe

Web:www.inacal.gob.pe
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Método de Calibracién

Calibracién por comparacion empleando camaras de presién, humedad y temperatura ambientales con
condiciones controladas.

Lugar de Calibracion

Laboratorio de temperatura
Av. Canada 1542, San Borja - Lima

Condiciones Ambientales

Temperaidra 25°C+2°C
Humedad 62% 5%
Presion 993 mbar + 3 mbar
Patrones de Referencia
Trazabilidad Patrén utilizado Certificado de calibracién
Termohigrometro con 919
incertidumbre desde 0,8 LT-212-2022
%hr hasta 1,4 %hr Marzo 2022
Patrones de referencia de la Termometro Digital con T-
Direccion de Metrologia incertidumbres desde S ERED
0,009 °C hasta 0,019 °C Marzo 2022
Manémetro de Presién LFP-244-2022
Observaciones

Con fines de identificacion se ha colocado una etiqueta autoadhesiva de la Direccion de Metrologia — INACAL.

Las temperaturas convencionales verdaderas mostradas en los resultados de medicion son las de la Escala Internacional de
Temperatura de 1990 (International Temperature Scale ITS-90).

(*) Dato tomado de su manual.

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima — Pert
Telf.: (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacal.gob. pe
Web:www.inacal.gob.pe
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Certificado de Calibracion
INACAL

Gocaidsd LT — 645 — 2022

Laboratorio de Temperatura

Pagina 3 de 4
Observaciones
PARA EL TERMOMETRO
INCERTIDUMBRE
INDICACION DEL TEMPERATURA CORRECION ey
TERMOMETRO CONV. VERDADERA C) -
(°C) (°C) (°C)
14,8 15,0 0,2 0,35
19,7 19,9 0,2 0,25
30.0 30.0 0.2 0,25
La temperatura convencionalmente verdadera (TCV) resulta de la relacion:
TCV = Indicacion del termémetro + correccion.
PARA EL HIGROMETRO
INDICACION DEL HUMEDAD RELATIVA CORRECION INCERTIDUMbBRE
HIGROMOMETRO CONV. VERDADERA (%hr) DE MEDICION
(%) (%hr) (%hr)
428 386 4,2 1,5
60,8 591 -1,7 1.9
74,1 74,6 0,5 1,9

La humedad relativa convencionalmente verdadera (HCV) resulta de la relacidn:
HCV = Indicacion del higrometro + correccion.

PARA EL BAROMETRO
INDICACION D PRESION NCERTIDUMB
BII\DRI%MO?théTREé CONV. VERDADERA CORRECION : DEE}:JIED::TO: S
(hPa) (hPa) (nPa) (hPa)
1033,7 1033,0 0.7 0.2
901,7 900,7 -1,0 0.2
8006 799.8 0.8 0,2

La presién convencionalmente verdadera (PCV) resulta de la relacion:
PCV = Indicacion del barémetro + correccién.

Nota 1: El tiempo minimo de estabilizacién fue de 30 minutos.
Nota 2: La identificacion 0497-AM esta grabada en una etiqueta adherida en el instrumento,

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima — Perg
Telf.: (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacal.gob. pe
Web:www.inacal.gob.pe
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Incertidumbre

La incertidumbre reportada en el presente certificado es la incertidumbre expandida de medicion que resulta de multiplicar la

i = i i inada segun la “Guia para la
i i e estandar combinada por el factor de cobertura k=2. La incertidumbre fge determina :
ggrnelgg:zre la Incertidumbre en la l&edicién‘. segunda edicion, julio del 200 1‘ (Traduccion al Eastellano efectuada.por lr:de1<:9c;p5|
con autorizacion de ISO, de la GUM, "Guide to the Expression of Uncertainty in Measu(emegt i correpted and reprinted nDat J
equivalente a la publicacion del BIPM JCGM:100 2008. GUM 1995 with minor corrections "Evaluation of Measurement Data -

Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement”). . . .
La incertidumbre expandida de medicion fue calculada a partir de los componentes de incertidumbre de los factores de influencia
en la calibracion. La incertidumbre indicada no incluye una estimacion de variaciones a largo plazo.

Recalibracién _ .
Los resultados son validos en el momento de la calibracion. Al solicitante le corresponde disponer en su momento la qecumén
de una recalibracion, la cual esta en funcién del uso, conservaciéon y mantenimiento del instrumento de medicion o a

reglamentaciones vigentes.

DIRECCION DE METROLOGIA

El Servicio Nacional de Metrologia (actuaimente la Direccion de metrologia del INACAL), fue creado mediante Ley N° 23560 el 6
de enero de 1983 y fue encomendado al INDECOPI mediante Decreto Supremo DS-024-93 ITINCI.

El 11 de julio 2014 fue aprobada la Ley N° 30224 la cual crea el Sistema Nacional de Calidad, y tiene como objetivo promover y
garantizar el cumplimiento de la Politica Nacional de Calidad para el desarrollo y la competitividad de las actividades econémicas
y la proteccién del consumidor.

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es un organismo publico técnico especializado adscrito al Ministerio de Produccion, es
el cuerpo rector y autoridad técnica maxima en la normativa del Sistema Nacional de la Calidad y el responsable de la operacion
del sistema bajo las disposiciones de Ia ley, y tiene en el mbito de sus competencias: Metrologia, Normalizacion y Acreditacion.

La Direccion de Metrologia del INACAL cuenta con diversos Laboratorios Metrolégicos debidamente acondicionados,
instrumentos de'medlcmn de alta exaclitud y personal calificado. Cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad basado en las
Normas ISO Guia 34 e ISO/IEC 17025 con lo cual se constituye en una entidad capaz de brindar un servicio integral, confiable y
eficaz de aseguramiento metrolégico para la industria, la ciencia y el comercio. '

La Direccion de Metrologia del INACAL cuenta con la cooperacion técnica de organismos metroldgicos i
ire i 2 de : s internacionales de
prestigio tales como: Physikalish-Technische Bundesanstalt (PTB) de Alemania; el Centro Nadong?de Metrologia (CENAM)agg

México; el National Institute of Standards and Technology {NIST) de USA; el Centro Espafiol de Metrologia (CEM) de Espafia; el

Instituto Nacional de T i i 7 . : d
v e Tecnologia Industrial (INTI) de Argentina; el Instituto Nacional de Metrologia (INMETRO) de Brasil: entre

SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA-SIM

El Sistema Interamericano de Metrologia (SIM) es u i
: ! na organizacién regional auspiciado por la Organizacién
Americanos (OEA), cuya finalidad es promover y fomentar el desarrollo de Ia metrologia en Iosp;aises arrgle':i':::;s L:eDiEr::;g:

de Metrologia del INACAL es miembro del SIM a través de la subregi ivi i
tr | region ANDI v
y participa activamente en las Intercomparaciones realizadas poregl SIM. NSV S, Foumdor Pl Pl

Instituto nacional de Calidad INACAL

Direccién de Metrologia

Calle las Camelias N° 815, San Isidro, Lima — Per(
Telf.. (01) 640-8820 Anexo 8601

Email: metrologia@inacal gob.pe
Web:www.inacal.gob. pe
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41781-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pégina : 1 ,‘k 2
Fecha de emision : 2023- 07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.L.R.L.
g%éggg:qﬁ - JR. TIZIANO MURNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
EDICION : DATALOGGER

:\'::;g: MUY . Ms-DL MODELO : RC-4HA &

PROCEDENCIA X ASIA NRO. SERIE ) 22031336

IDENTIFICACION 2 Cl114942

UBICACION : NO INDICA

: L o, o Qc
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C -40°C A 85

RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C

FECHA Y LUGAR DE MEDICION
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

A

C
CONT%LADA

METODO ) o - _
La calibracion se realizd por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohig

digitales y analogicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

PATRON DE MEDICION

TERMOMETRO DIGITAL INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo Ias siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el céleulo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién "CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.

(*) Codigo asignado por Advanced Metrology SAC.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb, Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Peru Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (611)664-5492

RPM: 4677756 RPC: 983754100 Nexlel. 1167242 E-mail: ventas@ametrology pe / www ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41781-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

~

01 1.8999999999999999 0.02
02 7.7999999999999998 0.03
15 0.1 15.1 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémsfro + correccion J ‘
(OUT) <
] o
2 0.1 2.1000000000000001 0.02 z
8 01 7.8000000000000004 0.02 o
15 -0.1 149 0.02 0
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 12 43 1 125
62.5 11 63.6 1.22
e 14 75 T3
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccion

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED M

Do

ETROLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercad
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11

0 de Lima, Lima — Peru Telf:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
6*7242 E-mail; ventas@ametrology pe / www ametrology.com

J
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41782-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : lde2
Fecha de emisién . 2023- 07 -21
TE : PHARMAMEDIC_J&P E.LR.L.
b gﬁ?LE.gglAOT‘l - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION :Ms i DATALOGMGOEI?ELO . —
gi:ORglE\DENCIA ASIA NRO. SERIE = 220313304L
IDENTIFICACION 4 C114943
UBICACION H NO INDICA

v : o, L) o 'C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C 40°CA85

~

RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 014G

3 FECHAY LUGAR DE MEDICION ‘ _
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

C%PIA
CONTROLADA

4. METODO "y ) :
La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigr:
digitales y analégicos" PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC.

5. PATRON DE MEDICION

T X S —

INSTRUMENTO | HARGA ] MODELO N DECERTIFICADO TRAZABILIDAD

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-817

INACAL

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura g 21,2°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 659 %hr
Presi6én atmosférica - 1002.0 mbar a 1 002,0 mbar

7. OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en |a pagina 02 del presente documento.
Para el calculo de la incertidumbre de medicién se util
aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacion se coloct una etigueta autoadhesiva de color verde con Ia indicacién “CALIBRADO".

La periodicidad de |a calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S AC.

iz6 un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N°® 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de

Lima, Lima - Per(i Telf 564+5937/564-2046/564-061 2/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41782-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

N

03 2.2999999999999398 0.04
01 8.0999999990099996 0.02
' 0.02
15 01 15.1
Temperatura Convencionaimente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién J ‘
(OUT) < - ¢
e
2 0.2 2.2000000000000002 0.03 g
8 03 8.3000000000000007 0.04 o
15 0.2 148 0.03
Temperatura Convencionalimente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion I
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
62.5 14 63.9 1.31
736 -1.2 724 1.25
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrometro + correccién ]

P %
L

W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZAClONESCRlTA DE ADVANCED ME

TROLOGY SAC )

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - P

RPM: #877755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ven

tas@ametrology.pe / www.ametrology.com

erl Telf:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41783-CLT-2023

Expediente * 3380-11733-2018
Pagina : 1de2
Fecha de emision : 2023- 07 -21
CITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
gfl’RLE'CClON " JR. TIZIANO MUKOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES ~ LIMA - LIMA
MENTO DE MEDICION : DATALOGGER A

l':fl?k’ : MS-DL MODELOQ . RC-AHaAa -

PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE : 22031

IDENTIFICACION : Cl14944

UBICACION : NO INDICA

\

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR 30°C A90°C 40°C A85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 0,1°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

METODO ng A ) )
La calibracion se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrd

digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC.

PATRON DE MEDICION

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™M-817 LT-835-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa - 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presion atmosférica - 1002,0 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en |a pagina 02 del presente documento.

Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién *CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicion.
(*) Codigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

/

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pert Telf 564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41783-CLT-2023 \

PAGINA: 2 de 2

COPIA

CONTROLADA

(IN)
0.2 2.2000000000000002 0.03
0.2 7.7999999999999908 0.03
0.03
15 02 148
i = Indicacion del termometro + correccién J
Temperatura Convencionalmente Verdadera Indicac!
(OUT)
2 03 2.2999999999938998 0.04
8 0.2 8.1999999999959993 0.03
= 24 147 0.04
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + corraccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
41.9 11 e e
62.5 a3 = o
736 14 722 T3

Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED ME

P R
T

it

TROLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Li

RPM: #677755 RPC: 983754100 Nextel: 116*7242 £

ma, Lima — Per(i Telf ‘564+5037/564-2046/564-06812/564-5244 Telefax: (511)564-5492
-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology com

)



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology \
=
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41784-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : 1de2
Fecha de emision : 2023-07 -21
. E.LR.L.
SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P N )
DIRECCION - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
INSTRUMENTO DE MEDICION : - DATALOGMGEOI;‘ELO ; RC4HA
MARGA : psin NRO. SERIE 220313306L
PROCEDENCIA : AS| 2
IDENTIFICACION z C114945
UBICACION 2 NO INDICA
: . . 40°C A85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C
01°C 0,1°C
RESOLUCION 0.1 %HR \ ‘
FECHA Y LUGAR DE MEDICION ) 4 AC. n
La calibracién se realizo el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S. < 5
METODO p— =@ c
= - T G
La calibracién se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termo |gm ‘
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC. o P
PATRON DE MEDICION 0 z
INSTRUMENTO o
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-917 LT-635-2022 INACAL =
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presion atmosférica : 1002,0 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la Indicacién “CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.
, \B. >\
T
P
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perl Tell.564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11647242 E-mail ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

.

Certificado N° 41784-CLT-2023 \

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 -0.3 1.7 0.04
8 0.3 7.7000000000000002 0.04
15 0.2 152 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termomefro + correccion 4]

(OUT)

COPIA

CONTROLADA

2 02 2.2000000000000002

8 03 7.7000000000000002 004
15 -0.1 149 0.02

Temperatura Convencionaimente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

4“9 14 433 1.31
62.5 -1.4 81.1 1.31
736 1.3 740 128

Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccién

=
S

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Peri Telf 564
RPM. #677755 RPC: 963754100 Nextel 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe /

+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

www.ametrology.com



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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e

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41785-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : ! de 2
Fecha de emision - 2023-07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.L.R.L. )
" g%éggb”:lﬁ - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION : DATALOGGER A
) MS-DL MODELO : -~
gggggDENCIA : ASIA NRO. SERIE : 22031
IDENTIFICACION : C|14§§CA
UBICACION : NO |

| . % 40°CA85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA9°C
* 01°C
RESOLUCION 0.1 %HR 01°C
GAR DE MEDICION .
. ES g:i;l:r:cli-gn se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C. <
s
“ rae;%ggcién se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de TenmhigrOrTN
digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC 8
5.  PATRON DE MEDICION
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™M-817 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-3825D LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 658 %hr
Presién atmosférica - 10020 mbar a 10029 mbar

7 ~ OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el calculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacion se coloct una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion “CALIBRADO".

La periodicidad de (a calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicion.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

=
ot

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

e

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pert Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax- (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com
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v SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
Certificado N° 41785-CLT-2023 \
PAGINA: 2 da 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
0.1 2.1000000000000001 0.02
0.1 7.9000000000000004 0.02
0.04
15 03 163
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion
(0UT) n
=3
2 0.1 2.1000000000000001 0.02 (& ;
8 01 8.0999999890999996 0.02 o
15 03 15.3 0.04 u
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termbémetro + correccién
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 12 40.7 125
25 8 638 128
736 -1.1 725 1.22
Humedad Convencionaimente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién
’ B ’\
fE E SAC
\‘Rﬂé
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC j

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1826 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima,
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel 1167242 E-mail:

Lima — Per( Telf.564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology w
AN N° 41786-CLT-2023
CERTIFICADO DE CALIBRACION N -
Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : lde2
Fecha de emisién 2023- 07 -21
: J&P E.LR.L.
" g%s'ggg:qﬁ : ::ﬁ?:mg l:all‘:jﬂoz 115 SAN MARTIN DE PORRES = LIMA - LIMA
: DATALOGGER
2. INSTRUMENTO DE MEDICION L o R B | —
gggggmsucm : ASIA NRO. SERIE : 220313312L
IDENTIFICACION : C114947
UBICACION s NO INDICA

. L) o, 0 .c A 85 Bc
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 4

® i1°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 0

! HA Y LUGAR DE MEDICION . ‘
’ Escéalibmcmn se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

4 METODO . o - )
La calibracién se realizd por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohig
digitales y analogicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S AC.

COPIA
CONTROLADA

5. PATRON DE MEDICION I T —
T e RUMGNTO, - - MARCA SENSOR MODELS W' DE GERTIFICADO TRAZABILIDAD'
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-917 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO | LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura z 212°C a 213 °C
Humedad relativa ! 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica 3 10020 mbar a2 1 002,9 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacién se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién "CALIBRADQ".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicion.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

\

Para el calculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de

v

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Per( Telf :564+5937/564-20
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com

46/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

ﬁ

o

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41786-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

2 -0.2 18 0.03
8 03 8.3000000000000007 0.04
15 0.2 15.2 0.03

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion 4‘

COPIA
CONTROLADA

2 01 1.86999899989999999
8 02 7 7699909989999008 0.03
15 02 15.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién ]
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 -14 405 1.3
625 -1.1 614 1.22
73.6 1.1 747 1.22
Humedad Convencionaimente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccion

it

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

)

Jr. Tnte Aristides del Carpio N* 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perd Telf ‘564
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail venlas@ametrology.pe

/ www.ametrology.com

+5837/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41787-CLT-2023

Expediente . 3380-11733-2018
Pdgina : 1de2
Fecha de emision : 2023- 07 -21
. PHARMAMEDIC J&P E.LR.L. )
ls)%égggn:qﬁ - JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
INSTRUMENTO DE MEDICION DATALOGGER , —
A : MS-DL MODELO . i

g‘sggEDENCIA : ASIA NRO. SERIE ' 22

IDENTIFICACION 4 Cl1494BCA

UBICACION : NO INDI

A . ! i “CA85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR -30°CAS80°C -40
o 'C
RESOLUCION 0.1 %HR 01°C 01
FECHA Y LUGAR DE MEDICION
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC. S
4. METODO B o 4
La calibracién se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termomgro#e
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC. o
PATRON DE MEDICION

T TR U —————

CO

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™M917 LT-835-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-3825D LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura - 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 658 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 1002,9 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el calcuio de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%

Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion “CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién.

(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — PerU Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 983754100 Nexte!: 116*7242 E-mail; ventas@ametrology,pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

( Gertificado N° 41787-CLT-2023 W
PAGINA: 2 de 2

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)
2 0.2 2.2000000000000002 0.03
8 02 8.10999909999999003 0.03
15 0.1 15.1 0.02

Temperatura Convencionalmente Vardadera = Indicacion del termémetro + correccion l

(OUT)

COPIA
CONTROLADA

2 02 18 0.03

02 8.1999999999999993 0.03

15 -0.3 14.7 0.04
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién [

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

419 13 432 128

62.5 1.2 63.7 125

73.6 14 75 1.31
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrometro + correccion

s
R
N

PRCHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima- P

er( Telf 564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (611)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ven

tas@ametrology.pe / www.ametrology. com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41788-CLT 202
Expediente 3380-11733-2018
Pagina : 1de2
Fecha de emision : 2023- 07 -21
: IC J&P E.L.R.L.
" S%é‘ég%“&ﬁ : 32'.“7'72?33“5 ‘n)nuﬂoz 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
DATALOGGER
2. ms;g:uemo DE MEDICIéiN s MER s —_—
gt:ocsDENcm ASIA NRO. SERIE 2203133211
IDENTIFICACION C114949
UBICACION NO INDICA

L DESC]

: 9 * -40°CA85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 0
0,1°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C
HA Y LUGAR DE MEDICION _ ‘
’ EaEZelibracién se realizd el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C. <
o + . + . . .
‘ P.naEIaoligraciOn se realiz por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigré| rEs
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C. °
5 Q
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO | LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES

La calibracion se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura . 212°C a 213 °C
Humedad relativa 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica 10020 mbar a 10029 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocd una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO",

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicion.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

X

Jr. Tnte Aristides del Carpio N* 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Peru Telf.:564+5837/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail ventas@amelrology.pe / www.ametrology.com

.




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
Certificado N° 41788-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)

03 22898999999999998 0.04

-0.3 7.7000000000000002 0.04

15 0.1 148 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion

(OUT)

E
2 03 17 0.04 (& ]
8 03 8.3000000000000007 0.04
15 01 16.1 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = indicacién del termémetro + correccion

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

419 -11 408 1.22
625 -13 612 1.28
7386 12 724 1.25

Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrometro + correceion w

B
g
“&w‘
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

‘CONTROLADA

A

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pery
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11647242 E-mail: ventas@ame!

Telf.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
frology.pe / www.amefrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
—
-
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41789-CLT 2023
Expediente * 3380-11733-2018
Pagina * lde2
Fecha de emisién : 2023- 07 -21
: EDIC J&P E.LR.L.
v g&%gg%wz : :r:‘;g:rro MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE Meolcpu S— DATALooMcgigELO A e
::QCR;(CJ:QDENCIA : ASIA NRO. SERIE : 2203133801
IDENTIFICACION $ C114850
UBICACION . NO INDICA

L i .

7 % ¥ -40°CAB5°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR -30°CA80°C

% 01°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C

3. FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY SAC.

COPIA
CONT%LAD

n rae;oliggcién se realiz6 por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrg

digitales y analogicos" PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC

5 PATRON DE MEDICION

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-835-2022 INACAL

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura 5 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 658 %hr
Presién atmosférica 2 1002,0mbar a 10029 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADQ".
La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

%

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pert Telf :564+5037/564-2046/564-0612/584-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #77755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
=

Certificado N° 41789-CLT-2023 \
PAGINA: 2 de 2

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)
0.2 2.2000000000000002 0.03
0.1 8.0999999999999996 0.02
15 -0.2 148 0.03

Temperature Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion J

(OUT)

2 -0.1 1.8999999999999999
02 8.1999999999999993 0.03
15 -0.2 148 0.03

COPIA
CONTROLADA

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

419 4 43 122

62.5 11 8386 122

736 -14 722 1.31
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccién

_ Dast

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Peru Tel

f.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11647242 E-mail ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com B



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology \
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 4 1790-CLT-2023
iente 3380-11733-2018
g;.'"d;ime lde2
Fecha de emision - 2023- 07 -21
R.L.
E : PHARMAMEDIC J&P E.I. — LIMA - LIMA
" DRECCION  JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES
. OGGER
2. INSTRUMENTO DE MEDICIQN iMS-DL DATAL! MGOELD : RCA4HA
MARCA ) ASIA NRO. SERIE : 220313324L
PROCEDENCIA : 14951
IDENTIFICACION : ﬁ‘o i B
UBICACION :
' R *CA80°C 40"C AB5°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR 30
0, 0 1 vC
0,1°C J
RESOLUCION 0.1 %HR
HA Y LUGAR DE MEDICION . ) Y SAC
B ES ;libracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOG <
- —
4. METODO ) ia o~ i libracién de Termohi roﬂ'
La calibracién se realizé por comparacion directa, tomando como referanccaa el “Procedimiento para la calibrac g
digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC. o
5. PATRON DE MEDICION _ e ———
— ' N' DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL
6 CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica ? 10020 mbar a 10029 mbar
7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién ‘CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.
, B ’\
W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SiN AUTORIZAGIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.
Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perd Telf.:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com



SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Certificado N° 41790-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
0.1 2.1000000000000001 0.02
8 0.2 7.7999999999999998 0.03
15 03 14.7 0.04

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion J

(0UT)

COPIA

2 03 2.29995999699990998
8 -0.1 7. 9000009000000004 0.02 I
15 02 15.2 0.03

CONTROLADA

Temperatura Convencionalmente Verdadera = indicacién del termémetro + correccion

419

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

14

433 1.31

62.5 14 639 1.31

7386 13 74.9 1.28
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrometro + correccion

L

\Bzmé
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

P
T

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perti Telf -564+5937/564-2046/564
RPM: #677755 RPG: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology .

com

-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

J



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

7=

N

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 4179 1-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : lde2
Fecha de emisién : 2023- 07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
S%Elggg:‘re - JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
INSTRUMENTO DE MEDICION H DATALOGGER . —
RCA - MS-DL MODELO : .
hP‘;OCEDENCU\ e ASIA NRO. SERIE 220313327L
IDENTIFICACION 2 cnasszCA
UBICACION : NO INDI

\

. ‘ " & 40°CAB5°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C
Y 1°C
RESOLUCION 0.1 %HR 01°C 0,
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

T . + - ‘ - .
LMaEcaollggciOn se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de TenmhlgrbrTE
digitales y analégicos” PCI-TTH-2008 de ADVANCED METROLOGY S.A.C. °

PATRON DE MEDICION I Q

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-817 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa - 66,8 %hr a 65,8 %hr
Presion atmosférica : 10020 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el calculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%

Cen los fines de identificacion se coloct una etiqueta autoadhesiva de color verde con Iz indicacién “CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.

(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.AC.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Per( Telf.:564+5037/564-2046/564-0612/564.5244 Telefax: (511)564-5402

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.amefrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41791-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

2 -0.1 1.8999999999959993 0.02
8 0.2 8.1999999999999993 0.03
15 -0.1 149 0.02
Temperatura Convencionalmente Vardadera = Indicacién del termémetro + correccion
(OUT) g
e °
2 02 2.2000000000000002 0.03 (& ] -
8 03 8.3000000000000007 004 o
15 03 163 0.04 o
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 -1.2 40.7 1.25
62.5 1.2 813 125
736 A1 755 5
Humedad Convencionalmente Verdadera

= Indicacion del Higrémetro + correccion

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METR

=
et

OLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cj

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel 116°7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com

preses — Cercado de Lima

J

, Lima - Peru Telf. 564+5937/564-2046/564-0612/564.5244 Telefax: (511)564-5492
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5. PATRON DE MEDICION

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41792-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina . lde2
Fecha de emisidn * 2023- 07 -21

SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.

DIRECCION - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES = LIMA - LIMA

INSTRUMENTO DE MEDICION : DATALOGGER

MARCA i MS-DL MODELO : RC-4HA

PROCEDENCIA ~ ASIA NRO. SERIE : 220313386L

IDENTIFICACION : C114953

UBICACION : NO INDICA

L DESCR

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C 40°CAB5°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

METODO
La calibracién se realiz6 por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrd

digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC.

COPIA

e e e P Sy

MODELS N aséamacm ' TRAZABILIOAD
TERMOMETRO DIGITAL PT100
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizd bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 658 %hr
Presién atmosférica : 1002,0mbar a 1002,9 mbar
/4 OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones ofectuadas se muestran en la
redicic pagina 0z gel presente documento.
Para _e! céleulo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que correspond
Wil e ponde a un nivel de confianza de
fon Io_s gpgs de ldentiﬁcaciér_v se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO"
'u periodicidad de Ia calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién .
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C. .
’ B, ,\
W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAGC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N* 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Pery Tell..564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telofax. (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail; ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41792-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

18 0.03
2 02 : 7
8 0.3 8.3000000000000007 0.0
153 0.04
15 03 :
Temperatura Convencionalmente Verdadera = indicacion del termometro + correccion
(OUT)
e
2 0.3 1T 0.04 0
8 0.2 8.19999900890909993 0.03
15 02 16.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion [
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 14 405 137
62.5 -1.4 61.1 1.31
736 12 748 1.25
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccién

P
s

N
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZAC!ONESCRITA DE ADVANCED MET

CONTROLADA

|

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ven|

— Cercado de Lima, Lima — P
tas@ametrology pe / Www.ametrology.com

ROLOGY SAC J

erl Telf 564+5937/564-2046/564-0612/564-544 Telefax: (511)564-5402
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41793-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : lde2
Fecha de emisién . 2023- 07 -21
TE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
S%Légg%?ﬂ - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
INSTRUMENTO DE MEDICION 3 DATALO(:A%E[;!ELO . —_—
ARCA : MS-DL :

gROCEDE NCIA : ASIA NRO. SERIE - 220313332L

IDENTIFICACION : Cl14954

UBICACION : NO INDICA

La calibracion se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohigrd,
digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S A.C.

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 40°CAB85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 0,1°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION '
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C. E
METODO

N° DE CERTIFICADOQ TRAZABILIDAD

PT100 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO | LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presion atmosférica : 10020 mbar a 1 002,9 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestian en la pagina 02 del presente documento.

Para el célculo de la incertidumbre de medicion se utilizo un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%

Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la Indicacion “CALIBRADO",

La periodicidad de Ia calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién

(") Codigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N°® 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Peru Tell.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5044 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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’ SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

(

N

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41793-CLT-2023 \

PAGINA: 2 de 2

0.3 1.7 0.04
02 8.1999999999999993 0.03
15 02 15.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién J
(OUT) <
B o
2 0.1 2.1000000000000001 0.02 o ¢
8 03 7.7000000000000002 004 (&) E
15 0.1 15.1 0.02 °
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién o
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 1.3 432 1.28
625 1.3 838 128
736 13 723 128

Humedad Convencionalmente Verdadera

= Indicacién del Higrémetro + correccion

ot

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

S

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cer

RPM: #577755 RPC: 963754100 Nextsl:

cado de Lima, Lima - Pera Telf 564
1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe /

+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5402
www.ametrology com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41794-CLT-2023

Expediente . 3380-11733-2018
Pagina : Ide2
Fecha de emision : 2023- 07 -21

SOLICITANTE : PHARMAMEDIC _J&P E.LR.L.

DIRECCION - JR TIZIANO MURIOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA

INSTRUMENTO DE MEDICION 3 DATALOGGER

MARCA : MS-DL MODELO - RC4HA

PROCEDENCIA 4 ASIA NRO. SERIE : 220313384L

IDENTIFICACION $ Cl114955

UBICACION s NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR -30°CA80°C 40°CA85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohigron
digitales y analégicos" PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

g
METODO Q.
O
(&

PATRON DE MEDICION

INSTRUMENTO MARGA SENSOR MODELO N’ DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-817 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-3828D LT-845-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura ) 0 21,9°C a 24,3 °Q
Humgdad relatnva_ $ 66,8 %hr a 659 %hr
Presion atmosférica : 1002,0 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se m estran on la ;

: ¢ s s ! pagina 0Z del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que correspond
oot sty o ponde a un nivel de confianza de
Con los fines de identificacion se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacian “CALIBRADO",

La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento I
d ; 5 con ici
e gt b b ok habtirine y conservacién del instrumento de medicion.

PROHIBIDA LA REPRODUCCIGN TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Per( Telf 564+5937/564-2046/564.061 2/564-5244 Teletax: (511)564-5452

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.com
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SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41794-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

W

01 1.8999999999999999 0.02
0.1 8.0999999999999996 0.02
15 0.3 147 0.04
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion
=3
2 0.2 18 0.03 -
3 01 8.0069999909099996 0.02 (=]
15 o 749 0.02 (& ]
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémeatro + correccién I
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
41.9 -1.1 408 1.22
62.5 4 614 122
736 12 748 125

Humedad Convencionaimente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccion

ot

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL © PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses —

Cercado de Lima, Lima - Pert Telf.

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel- 116*7242 E-mail. vemas@ametologype/www,arnetmlogymm

:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
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f
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41795-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : lde2
Fecha de emisidn - 2023- 07 -21
: R.L.
1. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.I. ’ ]
DIRECCION - JR. TIZIANO MURNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES = LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION 3 DATALOGGER . —
MARCA 2 MS-DL MODELO : isin o
PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE :
IDENTIFICACION 3 Cl114956
UBICACION : NO INDICA
7 o 3 -40°CAB85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CAS0°C
- o 0,1°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C
3. FECHA Y LUGAR DE MEDICION <
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C. o
4. METODO o - . 4
La calibracion se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimienta para Ia calibracién de Termohigro 8
digitales y analégicos" PCI-TTH-2008 de ADVANCED METROLOGY S A.C.
5. PATRON DE MEDICION
INSTRUMENTO
TERMOMETRO DIGITAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura 3 21,2°C a 21,3 °C
Humedad relativa 5 66,8 %hr a 8659 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 1002,9 mbar
7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion “CALIBRADO",
La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.
’ B >\
g sac
PN
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC,

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perda Telf.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail; ventas@ametrology pe / www.ametrology.com
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f Certificado N° 41795-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
03 2.2999999999999998 0.04
01 7.9000000000000004 0.02
15 0.1 15.1 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion
(OUT) ‘ l
3
2 02 2.2000000000000002 0.03 o z
8 -0.2 7.7999999999999998 0.03 o h
15 0.2 148 0.03 g
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién o
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
s 12 43.1 125
62.5 1.1 636 12
736 13 723 758
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccion
, B >\
EE E SAC
\‘3315@4
k PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides de| Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses —

Cercado de Lima, Lima — Perd Telf.
RPM: #77755 RPC: 963754100 Nextel- 116*7242 E-mail; ventas@ametrology.

:564+5937/564-2046/564-061 2/564-5244 Telefax: (511)564-5402
e/ www.ametrology.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41796-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pégina : lde2
Fecha de emisién : 2023- 07 =21
1. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.L.R.L.
DIRECCION - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICIO : DATALOGGER
MARCA - MS-DL MODELO : RC-4HA
PROCEDENCIA r ASIA NRO. SERIE , 2203133350
IDENTIFICACION ; Cl114957
UBICACION : NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 40°CA85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C
3. FECHA Y LUGAR DE MEDICION
La calibracién se realiz6 el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC, ‘
4. METODO mU“ =]
La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohigronetros

digitales y analégicos® PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC.

CoPI

LUTRON PT100 T™-817

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo [as siguientes condiciones ambientales:

Temperatura 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presién atmosférica 1 1002,0mbar a 10029 mbar

7.  OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efoctuadas 3¢ muestran en la
: : pagina 02 del presente documento.
Para _el céleulo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que co?'re d i
bemtadicomneli L sponde a un nivel de confianza de
E::el?; ;iir:;;c‘t,e t;:ols:tgcl:;cri;r:ésedcolocz ur;a 'etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion "CALIBRADO"
2 N depende del uso, mantenimiento v con i ici .
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C. P R, ST

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARGIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC
Jr Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Ci 564+503 2046/564-0612/564-5244 Telefax: )564-54; J
. preses — Cercado de Lima, Lima — Per Telf - 7/564-
RPM:#677755 RPC: 063754100 Nexe 116*7242 E-mail: venmmw.polm:::wogy com ' e - “
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Advanced Metrology \
. Certificado N° 41796-CLT-2023
PAGINA® 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
02 2.2000000000000002 0.03
02 7.7999998899999998 0.03
15 02 148 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = indicacién del termémetro + correccién
(OUT) g
2 0.3 2.2999999999999998 0.04 O o
8 02 8.19999009998009053 0.03 z
15 -0.3 14.7 0.04 8
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termbémetro + correccién
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 13 4086 128
s i 63.9 131
7386 11 747 5
Humedad Convencionaimente Verdadera = indicacién del Higrémetro + correccién
’ \B. >\
z E E SAC
W
¥ PROHIBIDA LA REPRODUGCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N°® 1626 Urb. Los Cipreses —

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ame

Cercado de Lima, Lima — Perg Tel

1:564+5937/564-2046/564-061

rology. pe / www.ametrology.com

2/564-5244 Telefax: (511)564-5402
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)
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41797-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : lde2
Fecha de emisién : 2023- 07 -21
. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.I.R.L.
! DIRECCION  JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
: ATALOGGER
2. INSTRUMENTO DE MEDICIQN ;ws.ol_ D, SCnE A . Beii
hisiien ; ERIE : 220313336L
PROCEDENCIA : ASIA NRO. S -
IDENTIFICACION : C114958
UBICACION : NO INDICA
. o 40°CAB5°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C
b 0,1°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C
3. FECHAY LUGAR DE MEDICION . _ . <
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C n
4. METODO o ot o ‘ ‘ E
La calibracién se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohig o o
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C. L z
5. PATRON DE MEDIN 7 8 P
TERMOMETRO DIGITAL o
BAROTERMOHIGROMETRO | LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa . 66,8 %hr a 65,9 %hr
Prositn atmusfériva : 1002,0 mbar 2 10029 mbar
7.  OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se coloc una etiqueta autoadhesiva de color verde con |a indicacién ‘CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento Yy conservacion del instrumento de medicién.
(*) Codigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.
’ B, >\
e e
W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N°® 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pert Telf.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail; ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41797-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 0.3 1.7 0.04
8 0.3 7.7000000000000002 0.04
15 0.2 152 0.03

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion J

N

(OUT)
E
02 2.2000000000000002 o
03 8.3000000000000007 0.04
15 -0.1 149 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 1.2 431 125
62.5 -1.2 613 125
736 1.4 75 1.31
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccién

S

Pa R
-y

\‘Ba-mﬁ‘
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED ME

TROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nexte!: 1167242

Lima, Lima — Perti Telf :564+5937/564-2046/564
E-mail: ventas@ametrology pe / www ametrology.com

-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

CONTROLADA
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41798-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : {de2
Fecha de emision : 2023- 07 -21

SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.L.LR.L.

DIRECCION : JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES = LIMA - LIMA

INSTRUMENTO DE MEDICION : DATALOGGER

MARCA 2 MS-DL MODELO : RC4HA

PROCEDENCIA $ ASIA NRO. SERIE : 220313337L

IDENTIFICACION 3 Cl114959

UBICACION 3 NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30 °C A 80 °C 40 °C A 85 °C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 0,1°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracion se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

METODO
La calibracion se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigr?
digitales y analdgicos" PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC

PATRON DE MEDICION

T W e e s s o s 5 e e A . (| b e e 8. ey S #7  i  tci  is $be Um e

N' DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD

COPIA
CONTROLADA

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON

T™-917

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientalac:
lemperatura : 21,2°C a 21,3 °C
Humedad relativa ; 66,8 %hr a 659 %hr
Presi6n atmosférica : 10020 mbar a 1002,9 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las medici
Para el célculo de la ince
aproximadamente 95%

Con los fines de dentificacion se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO"

La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimi i i
A mient: ici
1580k el P ! ity 0y conservacion del instrumento de medicién.

ones efactiiadas se muectran on la pégina 02 del
. presente gocumento.
rtidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de

PR
OHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima,

Lima — Perd Tell 20457564 051256 :
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: tha@a:;utdo:y'.:jm?mbgy i



M

Advanced Metrology

SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

~

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41798-CLT-2023

PAGINA: 2 de 2

0.1 2.1000000000000001 0.02
01 7.9000000000000004 0.02
15 0.3 153 0.04

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion

(ouT) 5
- o
0.1 2.1000000000000001 z
8 02 8.19999999998989393 0.03 o
15 03 153 0.04 __0_
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 13 40.6 1.28
625 -1.4 61.1 131
736 -1.2 724 125
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién
9 B ’\
T e
W
k PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARGIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC )

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima -
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail:

Per( Telf :564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
(
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41799-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pégina : Ide2
Fecha de emision - 2023- 07 -21
. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
! DIRECCION : JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
TO DE MEDICION ; DATALOGGER
“ :\:':;gx MEN ; MS-DL MODELO : RC-4HA
PROCEDENCIA - ASIA NRO. SERIE . 220313336L
IDENTIFICACION 2 C114960
UBICACION : NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 40°CA85°C

RESOLUCION 0,1 %HR 0,1%C 0,1°C

3. FECHAY LUGAR DE MEDICION
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

4. METODO , i, - '
La calibracién se realizd por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrd

digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

5.  PATRON DE MEDICION

COPIA

3 INSTRUMENTO
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura > 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 659 %hr
Presion atmosférica : 10020 mbar a 10028 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el céleulo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 85%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicion.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

-

Jr. Tnte Aristides del Carpio N°® 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pert Tell.:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology. com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

Certificado N° 41799-CLT-2023 N
PAGINA: 2 de 2

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

(0OUT)

2 0.2 18 0.03

8 0.3 8.3000000000000007 0.04

15 0.2 15.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion ]

COPIA

CONTROLADA

0.1 1.8999999999999999 0.02
0.1 8.0999998929999996 0.02
15 02 16.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémelro + correccién J
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 11 43 1.22
625 13 63.8 1.28
736 -14 722 131
Humedad Convencionaimente Verdadera = Indicacién del Higrémetro + correccion ’mi
B,
P
M
\_ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOC UMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Peru
RPM. #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail. ventas@ame

Fology pe / www ametrology.com

Telf 564+5937/564-2046/564-0612/564-5044 Telefax: (511)564-5492
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4 h
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41800-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : 1de2
Fecha de emision . 2023- 07 -21
1. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
DIRECCION *JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION : DATALOGGER
MARCA S MS-DL MODELO : RC-4HA
PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE : 220313339L
IDENTIFICACION ; C114961
UBICACION : NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C -40°CAB5°C

RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C

3. FECHAY LUGAR DE MEDICION
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

4  METODO
La calibracion se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohig 'ne!ros<
digitales y analdgicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C. n

™-817

COPIA

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES

La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura : 21,2°C a 213 °C
Humedad relativa ; 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica : 10020 mbar a 1002,9 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestian en la pagma 02 del pfesente aocumnto
Para el caleulo de la incertidumbre de medicién se utilizo un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADQ".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicion.
(*) Codigo asignado por Advanced Metrology SA.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Peru Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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=

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41800-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 0.2 2.2000000000000002 0.03
8 0.2 8.1999999999999993 0.03
15 0.1 15.1 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion

0.2

(OUT)

COPIA

CONTROLADA

1.8 0.03
8 01 7.9000000000000004 0.02
15 03 147 004 I
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

419 1.4 433 1.31
62.5 -1.1 614 1.22
7386 13 74.9 1.28
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + corraccion
’ ‘B )\
e -
M
k PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONE SCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

y

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Li
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11647242 E-mail: v

ma — Perl Telf :564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
entas@ametrology.pe / www.ametrology com



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

[
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41801-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-20i8
Pdgina : 1 de 2
Fecha de emisién : 2023-07 21
. PE.LR.L.
CITANTE : PHARMAMEDIC J& » - LIMA
- g%éCCION - JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES ~ LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION s DATALOGGER 5 : RO4MA
: MS-DL MODEL
MARGA ; SIA NRO. SERE - 220313340L
PROCEDENCIA : A -~
IDENTIFICACION 3 cl14 -
UBICACION : NO IND
° 90 °C -40°CAB5°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR 30°CA
9 01°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C
. FECHA Y LUGAR DE MEDICION ) _
. La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY SAC. <
4 METODO o . W— .
La calibracion se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el ‘Procedimiento para la calibracion de Termohig tros
digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC. <
¢ w_
s ' DE CERTIFICADO TRAZABILIOAD o
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-817 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura - 212°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 6589 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 1002,9 mbar
7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas s muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADOQ".
La periodicidad de Ia calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology SAC.
’ B, )\
W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.
o J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses - Cercado de Lima,
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com

Lima — Per0 Telf 564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

(

Certificado N° 41801-CLT-2023 \
PAGINA: 2 de 2

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

03 2.2999999993993998 0.04
0.3 7.7000000000000002 0.04
15 01 149 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion

(OuT) «<
<3
a. O
2 03 17 0.04 (@ ] -
8 02 7.7989899999999998 0.03 (& ]
15 0.1 15.1 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termdmetro + correccion

|

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

41.9 -1.2 40.7 1.25

625 1.2 637 1.25

73.6 -1.1 725 1.22
Humedad Convencionaimente Verdadera = Indicacion der Higrémetro + correccion

| PR

\Bmﬁb{
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED ME J

TROLOGY SAC

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima,

Lima — Perl Telf:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (51
RPM: #677755 RPC: 983754100 Nextel: 11647242 E mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com B
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SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

=

d
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41802-CLT-2023
. : 3380-11733-2018
f,';:,':‘_'."" ' lde2
Fecha do emisién : 2023- 07 -21
. IC J&P E.L.R.L.
crrANTE b PHARMAMED b, ES = LIMA = UMA
" S%ElCCION - JR. TIZIANO MURIOZ 115 SAN MARTIN DE PORR
GER
2. INSTRUMENTO DE MEDICIQN P DATALO(:d e RC4HA
MARGA : ASIA NRO. SERIE 2203133411
PROCEDENCIA 114063
IDENTIFICACION NO INDIGA
UBICACION
: : *CAB5°C
30°CA90°C -40°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR
i 01°C 03
RESOLUCION 01 %HR ;
. FECHA Y LUGAR DE MEDICION ' , ; OGY SAC.
’ La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROL n
. METODOQ - . s libracion de Termohig
) La calibracion se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimienta para la calibra f%‘ -“
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C. L
5. PATRONDEMEDICON _ o:
INSTRUMENTO
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-917 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-3828D LT-645-2022 INACAL
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura 3 21,2°C a 21,3 °C
Humedad relativa 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presion atmosférica 10020 mbar a 10029 mbar
7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.
’ B, )\
P
P
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.
N

Jr. Tnte Aristides del Carpio N* 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Li

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com

ma, Lima — Per( Telf :564+5937/584-2046/564-0612/564-5244 Telefax (511)564-5492
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v SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
/ Certificado N° 41802-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
2 0.2 2.2000000000000002 0.03
0.1 8.0999999999909996 0.02
- ' 0.03
02 148
15 S
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + corre
(ouT) ‘
<3
2 -0.1 1.8999999990999609 0.02 ° m
8 0.3 7.7000000000000002 0.04 o h
15 0.2 148 0.03 g
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién U
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
4.9 -1.4 40.5 1.31
625 1.3 812 58
7386 1 a7 o
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién del Higrémelro + correccion
’ \B. >\
E! E SAC
w
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lim
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ven

a— Peru Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
tas@ametrology.pe / www.ametrology com



A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology
~
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41803-CLT-2023
Expediente - 3380-11733-2018
Pagina : 1de2
Fecha de emisién : 2023- 07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
" E%éﬁg%wt - JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
MEDICION - DATALOGGER
8 m;g: PR : MS-DL MODELO : RC-4HA "
PROCEDENCIA . ASIA NRO. SERIE : 22031334
IDENTIFICACION : Cl114964
UBICACION 2 NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR -30°CA90°C 40°CA85°C

RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 0,1°C

3. FECHA Y LUGAR DE MEDICION . .
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

4. METODO . - _ '
La calibracién se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrémetros

digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S A C.

PATRON DE MEDICION

T F O =T P ——————— SR A

COPIA

INSTRUMENTO ; FIARCA SENSOR MODELD N DECERTIFICADO. TRAZABILIDAD
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedaed relativa : 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica 2 10020 mbar a 10029 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el calculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 85%.
Con los fines de identificacion se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacion “CALIBRADO",
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

N,

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Peru Telf 564 +5037/584-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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ﬁ

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41803-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 0.1 2.1000000000000001 0.02
8 0.2 7.7999999999999898 0.03
15 03 147 0.04

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion J

RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

(OUT) n
a©
o
03 2.2999999999999998 u h
8 -0.1 7.9000000000000004 0.02 z
15 02 152 0.03 o
|
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion l

419 13 432 128

625 12 63.7 1.25

736 14 75 1.31

Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrometro + correccion ]
i B '\
s
w
\_ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO $IN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

)

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Li
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E

-mail: ventas@ametrology.pe / www ametrology com

ma, Lima — Per(i Telf :564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492



V SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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Advanced Metrology
: (o) ° 41804-CLT-2023
CERTIFICADO DE CALIBRACION N
Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : 1de2
Fecha de emisidn : 2023-07 -21
. PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
" g%égrcrmm - JR. TIZIANO MUROZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
: DATALOGGER
2 msm:memo DE MEDICI(?N - B & : oara )
gsggEDENCIA 2 ASIA NRO. SERIE : 22031334
IDENTIFICACION g Cl114965
UBICACION : NO INDICA

s 2 40°CA85°C
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR 30°CA90°C

0,4°C 01°C

RESOLUCION 0,1 %HR

3. FECHAY LUGAR DE MEDICION . _
La calibracién se realizo el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

4 METODO ) - o |
La calibracion se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el *Procedimiento para |2 calibracién de Termohigrol S
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.AC.

COPIA

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-635-2022 INACAL

BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL

6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa ! 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 1 002,9 mbar

7. OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
Para el calculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que comresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacion se colocs una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology SAC.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

\

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima,
RPM: #77755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail:

Lima — PerQ Telf..564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492
ventas@ametrology.pe / www.ametrology. com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO
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ﬁ

N

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41804-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 -01 1.8999999999999999 0.02
02 8.1999999999999993 0.03
15 0.1 149 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion |

(0OUT)

COPIA

CONTROLADA

02 2.2000000000000002
8 03 8.3000000000000007 004
15 0.3 153 0.04
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccién ,
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 -11 40.8 1.22
625 -1.3 61.2 1.28
736 -1.2 72.4 1.25
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién

Dot

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perl Telf:564+5037/564-2046/564-061

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology. pe / www.ametrology.com

2/564-5244 Telefax: (511)564-5492
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Advanced Metrology w
r
CERTIFICADO DE CALIBRACIéN N° 41805-CLT-2023
Expediente : 3380-11733-2018
Pdgina : 1de2
Fecha de emision : 2023-07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.L.R.L.
b g%éggg:qﬁ - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
NTO DE MEDICION ; DATALOGGER ‘
= lﬁ'fl'ék’ i : Ms-DL MODELO . 52:6;:‘:34&
PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE
IDENTIFICACION : C114966
UBICACION . NO INDICA

a, o, Q, s nc
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°C AG0°C 40°CA8
RESOLUCION 0,1 %HR 0.1°C 01°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

O . . + . +
raEIaO!igmciOn se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigroi

digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

COFIA

PATRON DE MEDICION

— o e o e A e e M . e . T T 0 A T ST, M St T o e e 0 a4

INSTRUMENTO IMARGA SENSOR MORELO N’ DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™M-817 LT-835-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperalura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa ; 66,8 %hr a 65,8 %hr
Presién atmosférica : 1002,0 mbar a 1002,9 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%

Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO",

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.

(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Peru Telf :564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 11647242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com




A SERVICIO DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO

Advanced Metrology

Certificado N° 41805-CLT-2023 x
PAGINA: 2 de 2

RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)
-0.2 18 0.03
0.3 8.3000000000000007 0.04
15 0.3 153 0.04

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termometro + correccion

(OUT)

COPIA
CONTROLADA

2 03 § R4 0.04
0.2 8.1999999999999993 0.03
15 0.2 15.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 11 43 1.22
625 1.1 63.6 1.22
736 -1.4 722 1.31
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién
’ B, >\
v
M
k PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses -~ Cercado de Lima, Lima - P
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ven

erd Telf :564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
tas@ametrology.pe / www.ametrology com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41806-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : 1 de 2
Fecha de emisién : 2023- 07 -21
E : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.

gﬁi%gg:ﬁw - JR. TIZIANO MURIOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA

INSTRUMENTO DE MEDICION g DATALOGGER ’ —_—

MARCA : MS-DL MODELO ‘ I

PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE 4 22

IDENTIFICACION $ C114967

UBICACION 3 NO INDICA

V o, o, .c A 85 ﬂc
ALCANGE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°C A S0 °C 40
RESOLUCION 0.1 %HR 0,1 °C 0,1°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

raE;cl)lEgciOn se realiz6 por comparacion directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrémetros

W

digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC.

PATRON DE MEDICION

N' DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD

e
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™-917 LT-635-2022 INACAL 3
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-845-2022 INACAL o
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 21.2°C a 21,3 *C
Humedad relativa 668 %hr a 65,8 %hr
Presién atmosférica 1002,0 mbar a 10029 mbar

OBSERVACIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.
Con los fines de identificacién se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacion del instrumento de medicién.
(%) Codigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perd Telf 1564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (51 1)564-5482

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41806-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

2 03 1.7 0.04
0.2 8.1999999999900003 0.03
15 0.2 15.2 0.03

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + corraccion J

COPIA

CONTROLADA

2 0.1 2.1000000000000001
8 -03 7.7000000000000002 0.04
15 0.1 15.1 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion [
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 14 433 1.31
625 14 639 1.31
73.6 1.3 749 1.28
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrometro + correccién l

Dt

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Perd Telf.
RPM: #877755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametology

pel www.amelrology.com

O64+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41807-CLT-2023

\

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina . 1de2
Fecha de emisién . 2023-07 -21
E 3 PHARMAMEDIC_J&P E.LR.L.
- S%I-Elgg%w - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
E MEDICION DATALOGGER
“ ;;‘:r:g: P : MsS-DL MODELO RC4HA
PROCEDENCIA ASIA NRO SERIE 220313351L
IDENTIFICACION Cl14968
UBICACION NO INDICA
ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA90°C 40°CAB85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 01°C
 FECHA Y LUGAR DE MEDICION ' _
. La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.A.C.
4 METODO . o ‘
La calibraci6n se realizé por comparacion directa, tomando como referencia el "Procedimienta para la calibracion de Termohigrémetros
digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S AC.
5. PATRON DE MEDICION N
INSTRUMENTO MARGA SENSOR MODELO - N’ DE CERTIFICADO TRAZABILIDAD
 wm
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 ™917 LT-635-2022 INACAL Qa
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-6845-2022 INACAL 8
6. CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 21,3 °C
Huquad relativa 66,8 %hr a 659 %hr
Presién atmosférica 10020 mbar a 10029 mbar
7. OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se mu
Para el célculo de la incertidumbre de medicién
aproximadamente 85%.

Con los fines de identificacion se colocé una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADQ",

L.a periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién.
(*) Codigo asignado por Advanced Metrology S A.C.

estrapl en la pagina 02 del presente documento.
se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Li

ma, Lima — Pera Telf..564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (611)564-5492

RPM: #77755 RPC: 983754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

(IN)

Certificado N° 41807-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

0.1 1.8999999999999999 0.02
0.1 8.0999999999999906 0.02
15 0.3 14.7 0.04

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion J

02

(OUT)

COPIA |
CONTROLADA

2 18 0.03

8 0.1 8.0999998999999996 0.02

15 -0.1 14.9 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccién '
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD

419 12 40.7 125
62.5 -12 61.3 1.25
736 -11 725 1.22

Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién

W
PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

Pk
-y

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Pert Telf..564
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116°7242 E-mail: ventas@ametrology pe /

Y

+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5402
www.ametrology.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41808-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina : lde2
Fecha de emision : 2023- 07 -21
TE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
S%éggb"ﬁ - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA
INSTRUMENTO DE MEDICION : - DATALO(:A%E;ELO _ I
RCA : M :

:"‘;OCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE ‘ 2203133531

IDENTIFICACION - C114969

UBICACION 5 NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR -30°CA80°C 40°CA85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 0,1°C 01°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracion se realizo el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

METODO

La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el *Procedimiento para la calibracién de Termohigrémetros

digitales y analégicos® PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY SAC.

PATRON DE MEDICION

INSTRUMENTO

it
=}

L
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-917 LT-635-2022 INACAL L
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL oo
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realiz6 bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura 2 21,2°C a 21,3 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 65,9 %hr
Presion atmaosférica - 1002,0mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el célculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacion se coloco una etiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién.

(*) Codigo asignado por Advanced Metrology S.A.C

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC,

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Pera Telf.:564+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492

RPM: #677765 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail ventas@ametrclogy.pe / www.amelrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41808-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
2 0.3 2.2999999999999998 0.04
8 0.1 7.9000000000000004 0.02
15 01 151 0.02

Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion J

(OUT)

COPIA

CONTROLADA

2 02 2.2000000000000002
8 0.2 7.7999999899999998 0.03
15 -0.2 148 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termématro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 14 405 1.31
62.5 -1.4 61.1 1.31
736 12 748 1.25
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccion
, B ,\
EE'E SAC
W
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC J

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Perd Telf:564
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 1167242 E-mail: ventas@ametrology.pe /

+5037/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
www.ametrology.com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41809-CLT-2023

N

Expediente : 3380-11733-2018
Pagina lde2
Fecha de emisién : 2023-07 -21
. SOLICITANTE : PHARMAMEDIC J&P E.LR.L.
! DIRECCION - JR. TIZIANO MUNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES - LIMA - LIMA
2. INSTRUMENTO DE MEDICION DATALOGGER =
MARCA : MS-DL MODELO y
PROCEDENCIA = ASIA NRO. SERIE 220313360
IDENTIFICACION Cl114970
UBICACION NO INDICA

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 80 %HR 30°CA90°C 40°C A85°C
RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 01°C
FECHA Y LUGAR DE MEDICION

La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

METODO o . _ .
La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracién de Termohigrémetros

\

digitales y analégicos’ PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S A.C.

PATRON DE MEDICION

v ety (gt e Pt

TRAZABLIDAD

MODELO N’ DE CERTIFICADOD

-
TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-017 LT-635-2022 INACAL n
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382S8D LT-845-2022 INACAL o
CONDICIONES AMBIENTALES

La calibracion se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura : 212°C a 213 °C
Humedad relativa 66,8 %hr a 659 %hr

Presién atmosférica 1002,0 mbar a 1 002,9 mbar

OBSERVACIONES

Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.

Para el calculo de la incertidumbre de medicion se utilizé un factor de cobertura k=2 que corresponde a un nivel de confianza de
aproximadamente 95%.

Con los fines de identificacion se colocd una etiqueta autoadhesiva de color verde con |a indicacion “CALIBRADO".

La periodicidad de la calibracion depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicién.

(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S.A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N® 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima - Perd

Telf564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail; ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com (
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Certificado N° 41809-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2
RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA
(IN)
0.2 2.2000000000000002 0.03
0.2 7.7999999999929928 0.03
15 0.2 148 0.03

Temperatura Convencionaimente Verdedera = Indicacién del termémetro + correccion J

(OUT)

COPIA

2 0.3 2.2999999999999998
8 0.2 8.19999999999999393 0.03
15 -03 147 0.04
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 13 432 1.28
62.5 13 638 1.28
736 -13 723 1.28
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién
’ B, ~>\
e
\mw4
\ PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC

! CONTROLADA

o

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima —
RPM: #677755 RPC: 863754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ven

Perti Telf.:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax: (511)564-5492
tas@ametrology.pe / www.ametrology com
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CERTIFICADO DE CALIBRACION N° 41810-CLT-2023

Expediente : 3380-11733-2018
Pégina : 1de2
Fecha de emisién : 2023-07 -21
: PHARMAMEDIC J&P E.L.R.L.

g%eiggg:lm - JR. TIZIANO MURNOZ 115 SAN MARTIN DE PORRES — LIMA - LIMA

INSTRUMENTO DE MEDICION y DATALOGGER ‘ i

MARCA : MS-DL MODELO . "

PROCEDENCIA : ASIA NRO. SERIE : 220313

IDENTIFICACION : C114971

UBICACION é NO INDICA

T ESORI

-30°CAQ90°C 40°CA85°C

ALCANCE DE INDICACION 20 %HR A 90 %HR

RESOLUCION 0,1 %HR 01°C 0,1°C

FECHA Y LUGAR DE MEDICION ‘
La calibracién se realizé el dia 21 de julio de 2021 en las instalaciones de ADVANCED METROLOGY S.AC.

METODO ) _ .
La calibracién se realizé por comparacién directa, tomando como referencia el “Procedimiento para la calibracion de Termohigrémetr

digitales y analégicos” PCI-TTH-2006 de ADVANCED METROLOGY S.A.C.

ATRON DE MEDICION

S e = = e

MARCA

OPI
CONTROLADA

(&

TERMOMETRO DIGITAL LUTRON PT100 T™-817 LT-635-2022 INACAL
BAROTERMOHIGROMETRO LUTRON NO INDICA MHB-382SD LT-645-2022 INACAL
CONDICIONES AMBIENTALES
La calibracién se realizé bajo las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura . 212°C a 213 °C
Humedad relativa : 66,8 %hr a 658 %hr
Presién atmosférica $ 1002,0 mbar a 10029 mbar
OBSERVACIONES

;oa resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente documento.
ara el calculo de la incertidumbre de medicién se utilizé un factor de cobertura k=2 que correspond i
= e au
aproximadamente 95%. . i SO
Con Io‘s ﬂngs de identificacion se colocé una stiqueta autoadhesiva de color verde con la indicacién “CALIBRADO".
La periodicidad de la calibracién depende del uso, mantenimiento y conservacién del instrumento de medicion,
(*) Cédigo asignado por Advanced Metrology S A.C.

PROHIBIDA LA REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED METROLOGY SAC.

.

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado de Lima, Lima — Perd Telf.:564+5937/564-2046/564-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492

RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel: 116*7242 E-mail: ventas@ametrology.pe / www.ametrology.com
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RESULTADOS MEDICIONES DE TEMPERATURA

Certificado N° 41810-CLT-2023
PAGINA: 2 de 2

(IN)
004
2 03 1.7
8 03 7.7000000000000002 0.04
15 02 15.2 0.03
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién del termémetro + correccion J g
(OUT) € 3
= o
2 0.2 2.2000000000000002 0.03 (» ]
8 03 8.3000000000000007 004 O
15 -0.1 149 0.02
Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacion del termémetro + correccion l
RESULTADOS DE MEDICIONES DE HUMEDAD
419 1.1 40.8 122
62.5 -1.1 614 122
736 12 748 135
Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacion del Higrémetro + correccién

.

PROHIBIDA LA REPRODUGCION TOTAL © PARCIAL DE ESTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACIONESCRITA DE ADVANCED ME

Pal

e

Daect

TROLOGY SAC

y

Jr. Tnte Aristides del Carpio N° 1626 Urb. Los Cipreses — Cercado d
RPM: #677755 RPC: 963754100 Nextel- 116+72

e Lima, Lima — Perti Telf :564+5937/564-2046/564
42 E-mail: ventas@ametrology pe / www.ametrology.

-0612/564-5244 Telefax. (511)564-5492
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