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ACEPTACION DEL PROTOCOLO

Las firmas que aparecen a confinuacion indican la revision y aceptacion de este protocolo para su

ejecucion.

ACEPTADO POR GRUPO OPERADORES:

Cargo

Nombre Fecha

Firma
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OBIJETIVO

El objetivo de esta calificacion es corroborar que el CAMION JJY977 situado en GRUPO OPERADORES

cumple los parametros criticos de funcionamiento establecidos en los criterios de aceptacién de este

protocolo.

ALCANCE

Este protocolo es de aplicacion a al CAMION JJY977 que opera a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

RESPONSABILIDADES
3.1 POR PARTE DE HQS Solutions

Redaccidn v revisién de este protocolo.

Las verificaciones se efectuardn por personal técnice calificado.

Ejecucion de las pruebas y revision del cumplimiento de los criterios de aceptacion.

Asiento de las no conformidades en el registro.

Redaccion de una nueva versidn de este documento si se produce cualquier modificacion
significativa del original.

Redaccion y revision del correspondiente informe.

Utilizar solo aquellos equipos cuya calibracién sea vigente a la fecha de ejecucién de las
pruebas.

Si después de la utilizaciéon de estos equipos, se detectase en la siguiente calibracién algin
problema en los mismos, informar a las personas responsables de la aceptacion de este

protocolo.

3.2 POR PARTE DE GRUPO OPERADORES

L]

Revision y aceptacion de este protocolo.
Justificacién y seguimiento de desvios al protocoio.
Categorizacion de las no conformidades.
Correccion de las no conformidades.

Revision y aceptacién del informe final.

NOTA: “ESTE DOCUMENTO CONTIENE, EN PARTE, INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD INTELECTUAL DE HQS
Solutions. ESTA PROHIBIDA EN TODO O EN PARTE (SALVO EXPRESA AUTORIZACION) SU PUBLICACION,
REPRODUCCION, COPIADO, UTILIZADO O TRANSMITIDO EN CUALQUIER FORMA, O POR CUALQUIER MEDIO
ELECTRONICO O MECANICO INCLUYENDO FOTOCOPIADQ, GRABACION EN CUALQUIER SISTEMA DE ARCHIVO,
BAJO LAS PENALIDADES ESTABLECIDAS POR LA LEY, BAJO APERCIBIMIENTO DE HACER CRIMINAL Y CIVILMENTE
RESPONSABLES A QUIEN INFRINJA TAL DISPOSICION."
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4 PLAN DE CALIFICACION

4.1

4.2

ESTRATEGIA DE CALIFICACION

Las verificaciones consistirdn en la ejecucidon de ensayos que permitan verificar que el equipo

funciona de acuerdo con los criterios de aceptacion descriptos en este protocolo.

La descripcidn de cada uno de los ensayos consta de los siguientes apartados:
(a) Objetivo: Define |a finalidad perseguida al ejecutar el Ensayo.
(b) Procedimiento: Explica el procedimiento a seguir en la ejecucién del Ensayo.

(c) Criterio de aceptacion: Describe con detfdlle los resultados esperados y considerados
correctos.

RESULTADOS

Los datos obtenidos durante la calificacion se guardan en forma de archives informéticos en un
ordenador PC compatible con el software del equipo de validacion. El software permite la

visualizacion en tiempo real de los valores de temperatura.
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5 EQUIPO DE VALIDACION

5.1 INSTRUMENTOS

La cdlificacion del Camidn se podrd redlizar con el instrumento descripto a continuacion.

5.1.1

Registradores electrénicos de datos (Loggers):

Data Logges marca TESTO, modelo 175-T1, 175-H1 y 174-T [rango de -30°C a 70 °C y de -10°C a

50 °C respectivamente, con una exactitud de + 0,5 °C y una resolucidn de 0,1 °C).

Cdlibracién de Registradores electronicos de datos (Loggers):

Se toma como referencia patrén un instrumento TESTO 400 con sonda de precision. Se redliza

inmersion en bano termostatico con control electrénico de temperatura. Para la calibracién del

sensor de humedad se infroduce el instrumento en una cdmara generadora de humedad y

temperatura con control glectrdnico de ambos pardmetros.

Este insirumento cumple las directrices de la EN 12830.

5.2 REGISTRO DE CALIBRACION

En el informe de cailificacidn se colocard un registro de calibracién de los equipos utilizados que

seguird el siguiente formato:

Instrumento

Marca

N° serie

Modelo Ref. Int.

Fecha
calibracién

Lugar
calibracién

Préxima
Calibracién

Nota: Los equipos utilizados durante la cdlificacion serédn indicados en la tabla adjunta y sus

certificados de calibracién se adjuntardn en un anexe del informe de calificacion.
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6 ENSAYO A REALIZAR Y CRITERIO DE ACEPTACION:

En la siguienfe tabla se muestra un resumen del ensayo que se realizard durante la calificacion Y sU
respectivo criferio de aceptacion:

Ensayo a realizar Criterio de Aceptacién

Las temperaturas se mantienen en 5 °C + 3
°C {rango de trabajo de 6 °C).

Distribucion de temperatura. (OQ)
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7 ENSAYO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA (0Q)
7.1 OBIJETIVO

Proporcionar evidencia documental que demuestre que la distribucion de temperaiura se

mantiene uniforme en toda la cdmara del Camién durante el transcurso de la fase de exposicion.

7.2 METODOLOGIA

7.3

Verificar el correcto estado de calibracion y funcionamiento de los sensores que se utilizardn en la
calificacién.

Para la ejecucion de este ensayo se infroducirdn un minimo de 12 sensores, la disposicion
quedard registrada en el punto "Situacion de los sensores” y/o por medio de fotografias.

Uno de los sensores de temperatura, de ser posible, se colocard junto al sensor de control del
equipo.

Se debe verificar que el Camidn se encuentra en funcionamiento a una temperatura acorde al
rango requeride en el criterio de aceptacion.

Se iniciaré el programa de calificacion en el software del equipo de validacion.,

Se redlizard un ciclo en el que se evaluard 1 hora de exposicion a una temperatura de 5 °C + 3 °C
(Este periodo comresponde al fiempo que le lleva al camién trasladarse desde el aeropuerto de

Ezeiza hasta su destino final en Merck Quimica.

Debido a que el criterio de aceptacién es un nimero entero, los valores registrados por el equipo
de validacién serdn evaluadas como nUmeros enteros. Cuando la primer cifra decimal sea menor
o igual a cuatre, el dltime digito entero se mantendrd inalterado. Cuando la primer cifra decimal

sea mayor o igual a cinco, el Ulfimo digito entero serd incrementado en una unidad.

La metodologia de este ensayo se redaliza segun el procedimiento HQS_PRO_16 (version vigente).

CRITERIO DE ACEPTACION

1. Luego de alcanzar la homogeneidad térmica, la temperatura se mantiene en 5 °C £ 3 °C

(rango de frabajo de 6 °C).
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7.4 SITUACION DE LOS SENSORES:

Esquema de situacion de los sensores:

IZQUE RD A

-y
FRENTE
P UER TA DE E NTR ADA

D ERE CHA

FON DC

Posicién de los sensores de calificacién:

SN Localizacién SN Localizacién
01 07
02 08
03 0%
04 10
05 11
06 12
SN: Sensor

Nota: El esquema es una representacién grdfica del equipo a modo ilustrativo, pudiendo ser modificada

en el informe.
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7.5 INFORMACION DEL CICLO DE CALIFICACION (0Q)

Inicio de ciclo:
Inicio Exposicion:
Final Exposicién:
Final de ciclo:

7.6 CONCLUSIONES DEL ENSAYO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA (0Q)

Los resultados obtenidos en el transcurso de la calificaciéon serdn compendiados en la siguiente
tabla:

PARAMETRO CICLO
Temperatura Min. [°C]
Temperatura Max. [°C]
Temperatura media total [°C]
At°[°C]
A 1° punto frio [°C]

A 1° punto caliente [°C]

A 12 Variaciéon del valor méximo al minimo.
A 1° punto frio: Variacion del valor minimo al medio.

A 1° punto caliente: Variacion del valor méximo al medio.

Resultado CUMPLE: O NO CUMPLE: [
Completado por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma : Fecha:

Template: HQS_TMP_23 (2.0)
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8 DESVIACIONES AL PROTOCOLO

Cualguier desviacién del protocole deberd ser documentada y aprobada por el técnico de

Calificacion y el cliente antes de ser implementada.
Los siguientes casos:

Cambios de emergencia.

Cambios durante trabajos experimentales aprobados.

Se documentardn igualmente en el informe de cdlificacion.

Las desviaciones al protocolo registradas en el informe de verificacién de medidas correctivas solo

aplicardn al adlcance en él descripto.

Template: HQS_TMP_23 (2.0)
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9 REGISTRO DE NO CONFORMIDADES (N.C.)

9.1

9.2

Objetivo

Se completard, en el informe, este Registro de No Conformidades en donde quedard

asentada cualquier no-conformidad detectada durante la ejecucion de los ensayos.

Metodologia

Toda No Conformidad aseniada deberd ser sometida a la revisidn y comentario por parte del

personal que corresponda.

Se debe determinar su gravedad seguin las siguientes categorias:

Categorias

que es Conforme.

e S (Significativa): Aquellas no conformidades que pueden afectar a la calidad del
producto, constituir un riesgo para el correcto funcionamiento del sistema o no
cumplen con las normas GMP aplicables. Deben ser corregidas imperativamente.
Luego de su correccion se debe redlizar nuevamente la verificacion para demostrar

caorregir o corregirse solo parcialmente.

¢ NS (No significativa): Aquellas no conformidades que no afectan la calidad del
producto, no constituyen un riesgo para el correcto funcionamiento del sistema o
no implican el no cumplimiento de las normas GMP aplicables. Pueden dejarse sin

N° N. C.

La decisién de la Categoria § / NS ha
sido fomada por:

Descripcién y comentarios
Nombre

Categoria
S/NS

Fecha

Firma

Fecha
Correccién
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10 TRATAMIENTO DE NO CONFORMIDADES

A cada No Conformidad encontfrada, el técnico la identificard con un ndmero, en forma creciente
comenzando desde el 1.

Si durante la verificacidn de las medidas correctivas tomadas fuesen detectadas nuevas no
conformidades se identificaran de manera creciente continuando la numeracién del informe primario.
Se completard una “Planilla de Verificacién de medidas Correctivas”, formulario HQS_FRM_14 {version
vigente), en donde se identificard el ensayo de referencia v se describird la no conformidad. En esta
planilla quedard registrado el fratamiento de cada No Conformidad.

Serd responsabilidad del Laboratorio continuar con el seguimiento de la medida correciiva.

11 CONCLUSION DE LA CALIFICACION

Una ver redlizadas todas las verificaciones se confeccionard el informe con una conclusién, Esta
conclusion diferird seguin se hayan detectado o no No Conformidades, se distinguirdn los siguientes
Cas0s:

1. De existir No Conformidades Significativas: Se redactard una conclusidon final de la
calificacion, indicando. el INCUMPLIMIENTO de los criterios de aceptacion establecidos.

2. De haber sido corregidas o no existir No Conformidades Significativas: Se redactard una
conclusion final de la cdlificacion, indicando el CUMPLIMIENTO de los criterios de aceptacion

establecidos.

NOTA: En cualquiera de los dos casos el personal técnico de HQS Solutions dard por finalizada la

calificaciéon, haciendo entrega del correspondiente informe.

Tempiate: HQS_TMP_23 (2.0)
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12 VERIFICACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS

Cuando sean detectadas No Confermidades se completard una “Planilla de Verificacién de
Medidas Correctivas” por cada No conformidad y serdn colocadas en un anexo.
La "Planilla de Verificacion de Medidas Correctivas”, formulario HQS_FRM_14 (versién vigente), se
completard como se explica a continuacion:
A)  NUmero de No Confermidad, ensayo de referencia.
B) Descripcion de No Conformidad: coincidente con la descripcion del Registro de no
Conformidades.
C) Evaluacion de la No Conformidad: coincidente con la evaluacion hecha en el Registro de
no Conformidades.
D) Planificacion de la medida correctiva: personal del Laboratorio realiza una descripcion de
las medidas correctivas a tomar y coloca la fecha prevista para realizarlas, firma y fecha.
E) Descripcidn de acciones correctivas: personal del Laboratorio describe las acciones

realizadas para corregir las No Conformidades colocando firma y fecha.

12.1 INFORME DE VERIFICACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS
Cuando el cliente solicite los servicios de HQS Solutions para la verificacién de las medidas
correctivas tomadas, se generard un nuevo documento. Este documento no se tratard como
una nueva version del informe principal sino que serd un suplemento del mismo. Su
identificacion se reclizard utilizando el cédigo del documento principal y se le agregard “/x”
que representard el nimero del suplemento, comenzando desde el 1.
En este documento de verificacién de medidas correctivas se informardn, si los hubiese,

ensayos pendientes del levantamiento de las no conformidades.

Template: HQS_TMP_23 (2.0)
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13 RESULTADO DE LA CALIFICACION

Una vez completadas todas las verificaciones se deberd redactar una conclusién final.

El informe se concretard con la siguiente ficha, dohde se indicard el resuliado final como CUMPLE o

NO CUMPLE, v su firma confirma la aceptacién y finalizacién de la Calificacion.

CONCLUSION DE LA CALIFICACION TERMICA

soportan los ensayos.

La firma del presente documento implica la compleia revision del informe y Ia revision de todos los datos que

Resultado CUMPLE [I NO CUMPLE [J]
PREPARADO POR: CARGO / DEPARTAMENTO FECHA FIRMA
REVISADO POR: CARGO / DEPARTAMENTO FECHA FIRMA
ACEPTADO POR: : CARGO / DEPARTAMENTO FECHA FIRMA

Template: HQS_TMP_23 (2.0)
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14 INFORME

Se realizard un informe en el que deben figurar los siguientes datos y calculos:

° Tablas de datos y representacién gréfica de los valores de temperatura regis?rados'por todos los
sensores cada 460 segundoes durante todo el ciclo de calificacion.

° Representacion grdfica de los valores de temperatura registrados por todos los sensores cada 60
segundos durante el ciclo de exposicién.

° Localizacion exacta de los sensores (mediante esquemas o fotografias).
. Evaluacién de los resultados obtenidos en funcidn de los criterios de aceptacion.
e Distribucion de temperaturas respecto al valor de consigna.

15 DOCUMENTACION

Al final del informe, se adjuntar& la siguiente documentacion:

° Copia de los certificados de calibracion de los Data logger
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DOCUMENTOS ANEXOS AL INFORME

Cédigo del . .
g Contenido N° Hojas
documento
o Grof!cos y chlols.genu_e’rodos a partir de los valores registrados en 09
los ciclos de calificacion.
Anexo B Certificados de calibracién de los equipos ufilizados. 13
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Registro de las personas que han intervenido en esta calificacion.

EQUIPO DE TRABAJO

Toda persona que participe en alguna fase de esta cdlificacion, después de su intervencidén registrard
sus datos en la tabla siguiente.

NOMBRE

CARGO

SIGLA

Heusa S, nreio

; d
UMOAN N LONSJ AT

GASTON PALACIOS

HQS Solutions
Coordinador de LE

GASTON PALACIOUS
HQS Solutions
Coordinador de LE

AGUSTINA GREEN

HQS Solutions
Yalidation Consultant

AGUSTINA GREEN
QS Solutions
vipligation Consuliant
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1. OBIETIVO

El objetivo de esta calificacion es corroborar que el CAMION 1JY977 situado en GRUPO OPERADORES
cumple los parédmetros criticos de funcionamiento establecidos en los criterios de aceptacion del

protocolo de referencia.

La metodologia de las pruebas y criterios de aceptacién se corresponden al protocolo de validacion
18HQST0748-01.P.

2. DESCRIPCION

Se trata de un CAMION Ford Cargo 712 con patente JJY977 con equipo de refrigeracion marca CARRIER,
el mismo esid ubicado en GRUPO OPERADORES.
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3. ENSAYO REALIZADO Y CRITERIO DE ACEPTACION

En la siguiente tabla se muestra un resumen del ensayo que se realizé durante la cdlificacién vy su

respectivo criterio de aceptacion:

ENSAYO REALIZADO CONDICIONES Y CRITERIO DE ACEPTACION

Luego de alcanzar la homogeneidad térmica, las
Distribucion de temperatura con la carga temperaturas se mantienen enire 2 °C vy 8 °C hasta

la apertura de puerta.
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4. EQUIPO DE VALIDACION
4.1. INSTRUMENTACION UTILIZADA

e N° cerlificado Fecha Lugar Préxima

Insirumento Marca Modelo N sene calibracién calibracion calibracién Calibracién

Dafalogger | rpor 1747 37045857 | 18HQSCO411A | 11-abr18 HQS abr-19
(LEDL-25)

Datalogger | 1eerg 1747 37046610 | 18HQSCO411B | 11-abr-18 HQS feb-19
(LEDL-26)

Daiglogoer | ypepe 174T 37045493 | 18HQSCO411C | 11-abr-18 HQS abr-19
(LEDL-27)

Data Logger | 1perq 174T 37046585 | 18HQSCO411D | 11-abr-18 HQS abr-19
(LEDL-28)

DA Logdel | resro 1747 37045806 | 18HQSCO411F | 11-abr-18 HQS abr-19
(LEDL-30)

D‘[’L‘SDLL‘fgﬁer TESTO 1747 37045857 | 18HQSCO413A | 13-abr-18 HQS abr-19

Data Logger ey .
e TESTO 1747 37046610 | 18HQSCO4138 | 13-abr-18 HQs abr-19

Data Logger TESTO 174T 37045826 | 18HQSC0413C | 13-abr-18 HQS abr-19
(LEDL-33)

Data Logger P )
Lo TESTO 1747 37045667 | 18HQSCO413D | 13-abr-18 HQs abr-19

Data Logger ) 5
i TESTO 1747 37045922 | 18HQSCO413E | 13-abr-18 HQS abr-19

Data Logger | 1eerq 1747 37045664 | 18HQSCO413G | 13-abr-18 HQS abr-19
(LEDL-36)

Data Logger _abr-
et TESTO 174T 37045405 | 18HQSCO413F | 13-abr-18 HQS abr-19

Nota: Los equipos utilizados son los indicados en la tabla adjunta y sus cerfificados de calibracién se adjuntan en el
Anexo B,

#: En concordancia con lo establecido en la norma IRAM 301:2005 (ISO 17025:2005) la determinacion de la frecuencia
de calibracidén de los instrumentos es responsabilidad de HQS Scolufions segin lo descripto en el punio 6.2 del
procedimiento HQS_PRO_20 y en el registro de calibraciones HQS_REG_1; la misma queda expresada en la tabia que
se muestra amiba. La periodicidad indicada en el certificado de calibracién de cada insirumento  es sélo solo una
recomendacién del proveedor responsable de redlizar las tareas de calibracion.
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5. ENSAYO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA ENTRE LA CARGA.
5.1. OBIJETIVO

Proporcionar  evidencia documental que demuestre que la temperatura se distribuye

adecuadamente entre todos los puntos de la carga.
5.2. METODOLOGIA

Se verifico el correcto estado de calibracion y funcionamiento de los sensores de validacién.

Para la ejecucion de este ensayo se utilizaron 12 sensores de temperaiura ubicadas uniformemente
enire foda la carga, la posicién de los mismos se encuentra registrada en el punto 5.5 “Situacién de
los sensores” y por medio de fotografias.

Un sensor colocd junto al equipo de refrigeracion.

Se verificod que el Camidn se enconiraba en funcionamiento a una temperatura entre 8°C y

29,

Se inicié el programa de cdlificacion en el software del equipo de validacion.

Se reailizo la toma de registros de un ciclo durante una hora.

Al término del ciclo de cdlificacion se verificd que los senseres mantuvieron su ubicacion.

La metodologia de este ensayo se redliza segin el procedimiento HQS_PRO_17 (version vigente).

5.3. CRITERIOS DE ACEPTACION

1. Luego de alcanzar la homogeneidad térmica, las femperaturas se mantienen en 5 °C + 3 °C

(rango de trabajo de 6 °C).

5.4. DESCRIPCION DE LA CARGA

Producto terminado.
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5.5. SITUACION DE LOS SENSORES

Esquema N°1: Distribucion de los sensores dentro del Camidn.

VISTA SUPERIOR
32 35
25 26
36 33
27 28
34 37
30 31

Los sensores de validacion se sitian en los siguientes puntos:

. N°ensor  Ubicacién
25 Nivel Bajo
26 Nivel Bajo
27 Nivel Bajo
28 Nivel Bajo
30 Nivel Bajo
31 Nivel Bajo
32 Nivel Medio
33 Nivel Medio
34 Nivel Medio
35 Nivel Alto
36 Nivel Alto
37 Nivel Alto
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5.6.

INFORMACION DEL CICLO DE CALIFICACION CON CARGA

5.6.1;

Informaciéon general del ciclo

Ciclo iniciado: 20/07/2018 « las 10:20:00
Inicio Exposicidn: 20/07/2018 a las 13:11:00
Final Exposicién: 20/07/218 alas 14:11:00
Ciclo finalizado: 21/07/2018 a las 20:00:00

Archivo equipo validacion: DL_25/26/27/28/30/31/32/33/34/35/36/37 vi2

Diferencia méxima puntual entre dos sondas: 2,60 °C

Sondas ordenadas por femperatura media:

Sonda DL 33 | DL 36 | DL_32 | DL_30 | DL_25 | DL_37
T media [°C] 6,23 6,71 7,01 719 7,29 7,39
Sonda DL_27 | DL_31 | DL_35 | DL 28 | DL_34 | DL_26
T media [°C] 7,44 7,50 7,56 7,69 7.74 8.10

La diferencia enire la temperatura media mds fria y la temperatura media més caliente es 1,87 °C.

Sonda DL 25 | DL_26 | DL_27 | DL_28 | DL_30 | DL_31
T media [°C] 8,10 7.29 7.69 7,19 7,50 7,44
T min [°C] 7.90 6,80 7.40 6,80 7,20 7,20
T mdx [°C] 8,40 7.80 8,10 7.70 7,90 7.80
Variacién mdxima [°C] 0,30 0.51 0.41 0,51 0.40 0,34
Sonda DL 32 | DL_33 | DL_34 | DL_35 | DL_346 | DL_37 _
‘Tmedia [°C] 7,01 6,23 7,74 6717 |7,56 739 s
T min [°C] 6,50 5,60 7,50 5,60 7.30 7,00
T max [°C] 7.60 6,80 8,00 7.50 8,00 7,80
Variacién maxima [°C] 0,59 0.63 0,26 1.11 0,44 0,41

Temperatura maxima registrada (exposicion): 8,40 °C (sonda DL_25).

Temperatura minima registrada (exposicién): 5,60 °C (sonda DL_35, DL_33).
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5.7. CONCLUSIONES DEL ENSAYO DE DISTRIBUCION DE TEMPERATURA ENTRE LA CARGA.

Se evidencia la correcta distribucion de temperatura por toda la cdmara del Camidn,

cumpliéndose los criterios de aceptacién marcados en el protocolo de referencia.

Los resultados se resumen en la siguiente tabla:

PARAMETRO cICLO 1

Temperatura Minima [°C]

é

Temperatura Maxima [°C] 8
Temperatura media total [°C] 7
2

1

1

At[C]
A 1 punto frio [°C]
A t punto cdliente [°C]

A t: Diferencia entre el valor méxime v el valor minimo.
At punto frio: Diferencia entre el valor minimo vy el valor medio.
At punto calienie: Diferencia entre el valor méximo v el valor medio.

Resultado CUMPLE & /|~ NO CUMPLE O
Completado por: Firma: KULLQ/&U . Fecha: | \
rleunsa N wwieEo / o3\oaha
Revisado por: - - — | Firma: ; —- _--|-Fecha:
AGUSTHJIA GiE=ad &,D ' oL jo,-;g{ AR
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6. DESVIACIONES AL PROTOCOLO

No existen desviaciones respectco del protocolo en este informe.
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7. OBSERVACIONES

No existen observaciones en este informe.
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8. REGISTRO DE NO CONFORMIDADES (N.C.)
8.1. Obijetivo
Registrar y estudiar cualquier no-conformidad producida durante la ejecucion de los ensayos.
8.2. Metodologia
Toda No Conformidad registrada deberd ser sometida a la revision y comentarios por parte del personal
técnico que corresponda vy se debe determinar su gravedad segun las siguientes categorias:

o § (Significativa): Aguellas ne conformidades que pueden afectar a la calidad del
producto, constituir un riesgo para el correcto funcionamiento del sistema o no
cumplen con las normas GMP aplicables. Deben ser corregidas imperaiivamente.
Luego de su correccion se debe realizar nuevamente la verificacién para demosirar

Categorias que es Conforme.

o NS (No significativa): Aquellas no conformidades que no afectan la calidad del
producto, no constituyen un riesgo para el correcto funcionamiento del sistema o
no implican el no cumplimiento de las normas GMP aplicables. Pueden dejarse sin
corregir o corregirse solo parciaimente.

La decisién de la Categoria S / NS ha c
o] - R
= sido tomada por: o2
o 3]
. s . o= £ 0
Nro. Descripcion y comentarios @ ~ [T
—— . O -
o v Nombre Fecha Firma w5
© 0
1.
2.
i
4.
8; \
é.
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9. CONCLUSION DE LA CALIFICACION TERMICA

Por lo expuesto en las conclusiones del Ensayo de Distribucion de Temperatura entre la carga en el

punto 5.7 de este informe se da por CONFORME la calificacién del Camidn JJYS77 de GRUPO

OPERADORES.

La firma del presente documento implica la completa revision y aprobacién del informe v la revision de
todos los datos que soportan los ensayos.

Resultado: CUMPLE: L'_C!/ NO CUMPLE: ©
Preparado por: Corgp Fecha Firma
’ e
1AQ — l'\—) O]} 2 A
eV SA QU NTENRD JALOAT oA (s nSuLmams u&/ DJJ & ~
Revisado por: Cargo Fecha Firma
AGUSTINA GREEN AGUSTINA GREEN i /\ ,3
HQS Solutions HQS Solutions 02)08/18 ovs
atidatioT Constitant TEtidationrConsultant
Aceptado por: Cargo / Departamento Fecha Firma
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VALIDACIONES Y SERVICIOS

ANEXO B - CERTIFICADOS DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS

HQS_TMP_24 (2.0}






: {
!NFORME, Sktsros f/j/:-
HOJA...Z... DE [ 3.
Basavilbaso 4127 Tel: {011) 5218-4218
1636 Olivos (011} 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar hitp://hassolulions.com.ar
e LIRACITHEY ¥ AT
Certificado de Calibracion N*: 18HQSCO411A
Elemento a Calibrar: Data Logger
Marca: TESTO
Modelo: 1747
N° Serie: 37045857
Identificacidn: LEDL-25
Tolerancia: 1°C
Unidad de medicion: °C
Lugar de Calibracién: HQS Solutions
Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30. Comparacién con instrumento patrén ysonda de precision
en bafio termostatice controlado. -

Cliente: HQS ‘
Fecha de calibracion: 11/04/2018 f Z
Frecuencia de calibracién: 12 meses ! .
Fecha de certificado: 11/04/2018
EVALUACION DE LOS RESULTADOS e 2 z
Criterio de aceptacion Error Max Estado
Valor de calibracién: -25°C vC+ 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracidn: o°C vCt 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracién: 25°C VC+ 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracién: 50°C VC+ 1,0 0,2 CONFORME
INSTRUMENTQS UTILIZADOS
Fecha de
Descripcion Marca Modelo Nro. Serie  calibracién.  Certificado
Barfio termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrén de temperatura Kaye IRTD400 A0111 17-May-16 18654
Observaciones: N/A

VC: Valor de calibracién. Ecrar mdximo: Correccion maxima del instrumento + Incertidumbre maxima, N/A: No aplica.

Resultado: Instrumento Confarme

Ejecuto: bendiwos o s tilec iy,
Revisé/Aprobé: ff‘n > bb{“@‘_"{ i~ Aol x

Aceptado por Cliente:

PABLO BLACMUES 2 louli e,

Tracint TRLT o
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Basavilbaso 4127 Tel: {011) 5218-4218

1636 Olivos {011} 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar hitpy//hassolytions.com.ar

Certificado de Calibracion N*: 18HQSC0411A

Valor consigna: -25°C
Referencla del
estandar Valor Inicial Vaior Final
X -25,000 -25,2 -25,2
a 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: 0°C
Referencia del
estandar Valor Inidal Valor Final «
X 0,000 -0,2 02| 1 i ¥
[+ 0,00C0 0,000 0,000 N L i L b
Valor consigna: 25°C 3
Referencia del :
estandar Valor Inicial Valor Final |
X 25,000 24,8 24,8 e
a 0,000 0,000 0,000
Valor consigna: 50°C
Referencia def
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 49,8 49,8
a 0,000 0,000 0,000]
CALCULO'DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C u= 0,0120
Valor de consigna: 0°C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200
Formulas utilizadas
s=t [y (m-X7s
. : n=1a10
U= 42 f(er)*{oi)*+(Up/2)?
Referencla Or: Uaesviacion estancar de 1a rererencia
ai: Desviacid andar del i a calibrar,
Up: Incertidumore expandida del instrumento patrén
Firma Aclaracion Fecha
Realizado por: = Feoan . He oo Vo
Aprobado por: Iow i Frn Coabee! i iloufi 8

P

Los resultados chtenidos en el presente certificado se refieren al momento y eendiciones en que se realizaron [as mediciones.
HQS Sclutiohs no se hace responsable del uso Inadeacundo del presente informe como asi de los perjuicios que dicho usa padria ocasionar.
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Basavilbaso 4127
16346 Olivos
info@hggsolutions.com.ar

INFORME .i§ #¢5T0

........

HOJA..2....05. 17

Tel: (011) 5218-4218
(011) 5277-4218
http:j/hassolulions.com.ar

Certificado de Calibracion N°; 18HQSC04118

Elemento a Calibrar:
Marca:

Modelo:

N° Serie:

Identificacién:
Telerancia:

Unidad de medicidn:
Lugar de Calibracién:
Procedimiento Aplicado:

Data Logger
TESTO

1747
370456610
LEDL-26

°C
HQS Solutions

HQS_PRO_30. Comparacion con instrumento patrdn y sonda de precision

en bafo termostatico contralado.

Cliente:
Fecha de czlibracién:

Frecuencia de calibracion:

Fecha de certificado:

HQS
11/04/2018
12 meses_
11/04/2018

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Criterio de aceptacién Error Max. ]
Valor de calibracidn: -25°C VC: 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 0°C vC+ 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracién: 25°C VCt 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracién: 50°C VC+ 1,0 0,2 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADOS :
Fechade
Descripcidn Marca Maodelo Nro. Serie calibracién  Certificado
Bafio termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrdn de temperatura Kaye IRTD400 AQ111 17-May-16 18654

Observaciones:

N/A

VC: Valor de callbraclén. Error maxima: Cotreceidn maxima del instrumenta + Incertidumbre maxima. N/A: No aplica.

Resultado: Instrumento Conforme
Ejecuté: e e~ Y | Femamwes  Stoine itlo=lig
Reviss/Aproba: (w2 s Cabrello Aidoy lix
Aceptado por Cliente: =% PABLL BLAZQUEL y 2y e
77 Direclor Tecn=y
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8asaviloase 4127
1636 Olivos
info@hggsolutions.com.ar

Tel: (Q11) 5218-4218
[G11) 5277-4218
hito/fhasselutions.com.or

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0411B

Valor consigna: -25°C
Referencia del
estandar Valor tnicial Valor Final
X -25,000 -25,1 -25,1
o 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: 0°C
Referencia del =
estandar Valor Inicial Valor Final _“|™ =
X 0,000 0,0 0,0 =
o 0,0000 0,000 0,000 7 .
i ;
Valor consigna: 25°C
Referencia del - -
estandar Valor Inicial Valor Final | . el
X 25,000 7] ) YL it SR bl
g 0,000 0,000 0,000
Valor consigna: 50°C
Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 49,8 49,8
g 0,000 0,000 0,000
CALCULO-DE INCERTIDUMBRE
Vaior de consigna: -25°C u= 0,0120
Valor de consigna: o0°C u= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200
Férmulas utilizadas
g= % Z (Xm—X)3/9
n=1ga10
U = £2 f(or)i (o) +(Up/2)?
Referencia aT: Uesviacion estandar e la reterancla
al: Desviacion estdndar del instrumento a calibrar.
Up: Incertidumbre expandida del instrumento patrén
Firma Aclaracion Fecha
Realizado por: e Y tenen s Suiis ]
Aprobado por: { "ufi-!ié 1ﬂ‘:’l\ v Clauderils Aoy iH i
e :

Los resultados cbtenidos en ef presente certificado se refleren al r

HQS

y condici las

Aiet

ble del usc inads o del

no se hace resp

enque se

informe come asi de los perjuicios que dicho uso podria ocasionar.
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Tel: (011} 5218-4218
[G11) 5277-4218
http://hassolytions.com.ar

Basavilbaso 4127
1634 Olivos
info@hggsolutions.com.ar

Certificado de Calibracion N° 18HQSC0411C

Elemento a Calibrar:
Marca:

Maodelo:

N* Serie:

Identificacion:
Tolerancia:

Unidad de medicion:
Lugar de Calibracién:
Procedimiento Aplicado:

Data lL.ogger
TESTO
1747
37045493
LEDL-27
1°C
°C
HQS Solutions
HQS_PRO_30. Comparacion con instrumento patron y sonda de precision
en bafio termostatico controlado.

HQs

Cliente: )

Fecha de calibracion: 11/04/2018

Frecuencia de calibracién: 12 meses | )

Fecha de certificado: 11/04/2018 e | D3 P

EVALUACION DE LOS RESULTADOS | o Tl
Criterio de aceptacion ¢« Estadg
Valor de calibracién: -25°C VC# 1,0 00 ~CONFORME
Valor de calibracion: 0°C VC+ 1,0 0,0 CONFORME ~
Valor de calibracién: 25°C VCx 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 50°C VC+ 1,0 0,1 CONFORME
INSTRUMENTQS UTILIZADOS
Fechade

Descripcion Marca Modelo Nro.Serie  calibracion  Certificado

Bafo termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A

Patron de temperatura Kaye IRTD400 A0111 17-May-16 18654

Observaciones: N/A

VC: Valor de callbracion. Error maxima: Correccidn maxima del instrumenta + incertidumbre maxima. NfA: No aplica.

Resultado: Instrumento Conforme
Ejecutd: _,;- j/ Non 1 (A y PALACSS
Revisé/Aprobd: [ a Il s Canumel e Lijov X

Aceptado por Cliente:

sAml O B AZOUEZ
Director Técnice
Pégina 1de 2



Bosavilbaso 4127 Tel: {D11) 5218-4218
1636 Olivos [011) 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar hiip:f/hassolutions.com.ar

WMALGADINTT ¥ SERMLITE

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0411C

Valor consigna: -25°C
Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X -25,000 -25,0 -25,0
o 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: 0°C
Referencia del
estandar Valor Inicia! Valor Final
X 0,000 0,0 0,0
g 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: (25°C~ ©, .} .
Referencia del | ¥
estandar Valor Inicial || Valor Final
X 25,000 25,11 % 251)q 3
g 0,000 0,000| | < 0,000
Valor consigna: 50°C
Referencia del \ I
estandar Valor Inicial |  Valor Final
X 50,000 50,1 50,1
o 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valer de consigna: 0C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200

Formulas utilizadas
: r=+ Z (Xn—X)2/9

n=alal0
= £2./(or)*(e)*+(Up/2)
©f: Uesviacion estanaar de 1a referencia

oi: Cesviacién estdndar del Instrumento a callbror.
Up: Incertidumbre expandida del instrumento patrén

Referencia

JFirma Aclaracién Fecha
Realizado por: L7780 } GASTON, FAZA G LS /o 18
Aprobado por: { Wkt s Cavivelic Jilouli d
e D g
Los Itad btenidos an el certlficado se refleren al momento y condlclones en que se reallzaron las mediciones.

HQS5 Solutions no se haca responsable del uso Inadeacuada del presente informe como asl de los perjuicios gue dicho uso podra acasionar.

Pagina 2 de 2



INFORME fHésra248 02 T

i
HOJA 5 e 43

4 s ...u;“".,.Dr_,,.u",...
Basavilbaso 4127 Tel: (011) 5218-4218
1436 Olivos [011) 5277-4218
H QS info@hggsolutions.com.ar http:/fhassolutions.com.or
Certificado de Calibracion N°; 18HQSC0411D
Elemento a Calibrar: Data Logger
Marca: TESTO
Modelo: 1747
N° Serie: 37046585
Identificacién: LEDL-28
Tolerancia: 1°C
Unidad de medicidn: °C
Lugar de Calibracidn: HQS Solutions
Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30. Comparacién con instrumento patrén y sonda de precisidn
en bafio termostatico controlado.
Cliente: HQS Jod Y £ { -
Fecha de calibracidn: 11/04/2018 ] Al Lo o 35T
Frecuencia de calibracién: 12 meses ‘ o o
Fecha de certificado: 11/04/2018

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

H LAY
Criterio de aceptacidn Errar Méx: -, EStAOD i
Valor de calibracién: -25°C VCx 1,0 ! 0,15~ YCONFORME.. ;| /
Valor de calibracién: 0°C V€2 1,0 01 T CONFORME.__ '
Valor de calibracién: 25°C VCz 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracion: 50°C VCx 1,0 0,2 CONFORME
INSTRUMENTQS UTILIZADOS
Fechade
Descripcidn Marca Modelo Nro. Serie . calibracién  Certificado
Bafio termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrdn de temperatura Kaye IRTD400 AO0111 17-May-16 18654
QObservaciones: N/A

VC: Valor de callbracién. Errar maximo: Correcclén mixima del instrumento + Incertidumbre méxima. N/A: No aplica,

Resultado: Instrumento Conforme

- ‘_’7 1 Yo 4
Ejecuto: . EASTON FALALOS M f18
Reviso/Aprobd: find (}g ,d‘-g:ﬂ%j”(:. iifow {17
Aceptado por Cliente: EABLC PLAEL=S A3 o Lo

Drecior ooTes

Pdgina 1de 2
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Basavilbaso 4127 Tel (011) 5218-4218

1636 Qlivos [011) 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar niim//hassolutions. com.ar

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0411D

Valor consigna: -25°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valer Final
X -25,000 -25,1 -25,1
g 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: 0°C
Referencia del - .
estandar Valor Inicial |} Valor Final 7|
% 0,000 0,1 | 0,1
a 0,0000 0,000| ,0,000
Valor consigna: 25°C#
Referencia del | s g
estandar Valor Inicial Valor Final d
% 25,000 24,8| | 2481 Ly
c 0,000 0,000{ | __ 0,000}~
Valor cansigna: 50°C
Referencia del
estandar Valer Inicial Valor Final
X 50,000 49,8 49,8
a 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valar de consigna: oC = 0,0120
Valor de consigna: BEC U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200

Formulas utilizadas

o= ’ > wm-xp2j9
n=lall

U = +2./{or)*(gi}*+(Up/2)?

T Lesviacion estandar de la rererencla

Referencia
ol: Desvlacidn estandar del Instrumenta a calibrar,
Up: Incertidumt pandida del patrén
Firma  ~ Aclaracidn Fecha
Realizado por: i | CASTON RLACLS 1/04k%
2 i by ] L f - N -
Aprobado por: [ Wiy .ﬁm Cevvdertle, Adoyl 3
o \ = 7T
Los Itadas ob en el pi certificado se refieren al moments y condiclones en que se reallzaren las mediciones.
HQS na se hace ble del uso inad do del presente Informe como asl de los perjuicios que dichc uso podrla ccasionar.
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Basavilbaso 4127
1636 Olivos
info@hqggsolutions.com.ar

Tel: (011) 5218-4218
{Q11) 5277-4218
hhtp://hgssolutions.com.ar

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0411F

Elemento a Calibrar:
Marca:

Meodelo:

N° Serie:

Identificacion:
Tolerancia:

Unidad de medicion:
Lugar de Calibracion:
Procedimiento Aplicado:

Data Logger
TESTO
174T
37045806
LEDL-30
1°C
°C
HQS Soluticns
HQS_PRO_30. Comparacion con instrumento patrén y sonda de precision en
bafio termostatico controlado. "

Cliente:

Fecha de calibracidn:
Frecuencia de calibracidn:
Fecha de certificado:

HQS
11/04/2018
12 meses
11/04/2018

'h Y

EVALUACIC)N DE LOS RESULTADOS L. el 2Pl A

T

Criterio de aceptacion ._ErrorMdx. Estadon..

Valor de calibracién: -25°C Vet 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 0°C VC+ 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracion: 25°C VC+ 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 50°C VC+ 1,0 0,2 CONFORME
INSTRUMENTQS UTILIZADOS
Fecha de
Descripcion Marca Modelo Nro. Serie calibracién  Certificado
Bafio termostatica HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrén de temperatura Kaye [RTD400 AD111 17-May-16 18654
Observaciones: N/A
VC: Valor de calibracién. Error maxime: Correccion maxima del instrumento + Incertidumbre maxima. NfA: No aplica.
Resultado: Instrumento Conforme
; \claracid : 3.
Ejecuto: taboiss TR 134 f2018
RGViS(j/ApfObé! fTv:, Cooadgele i o "2.:‘ %

Aceptado por Cliente:

f_Puwndon n[foﬁl T

Pagina 1 de 2
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Basavilbaso 4127 Tel: [011) 5218-4218

1636 Olivos (011) 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar hitp//hassolulions com.ar

MATINATATHITS ¥ R K

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0411F

Valor consigna: -25°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X -25,000 -25,1 -25,1
g 0,0000 0,000 0,000
Valor consigna: 0°C
Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 0,000 0= 0,0
a 0,0000 0,600} \_-/0,000
Valor consigna: 25°C!
Referencia del } ; -
estandar Valor Inicial Valor,Final
% 25,000 24,5 22,81
o 0,000 0,000 7,300
Valor consigna: 50°C
Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 45,8 49,8
o 0,000 0,048 0,000
CALCULO:DE INCERTIDIMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valor de consigna: Q°C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de tonsigna: 50°C U= 0,0987

Formulas utilizadas
o=+ Z (Xn—X)/9
n=1a 10

U= #2+/(or)?(oi+(Up/2)?

. ari Uesviacion estandar de |a reterencia
Referencia ©

ai: Desviacidn estdndar delinstrumento a calibrar,
Up: Incertidumbre expandida del instrumento patron

Firma Aclaracion Fecha
Realizado por: ~on s

Aprobado por: bt l'_“_; D Conudbeelen talavls

Los resultacos obtenicos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se reallzaren las medicicnes.
HQS Solutions no se hace responsable del usa inadeacuado del presente Inferme came asi de los perjuicios que diche uso podrla ocaslonar.
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Tel: (011) 5218-4218
[011) 5277-4218
hhoy fhassolutions.com ar

Baosavilbaso 4127
1634 Qlivos

info@hggasolutions.com.ar

Certificado de Calibracién N°: 18HQSC0413A

Elemento a Calibrar: Data Logger

Marca: TESTO

Modelo: 1747

N° Serie: 37045857

Identificacion: LEDL-31

Tolerancia: 1°C

Unidad de medicion: °C

Lugar de Calibracion: HQS Solutions -

Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30. Comparacidn con mstrumento patﬂjn ysonda de prectsron ’
en bafio termostdtico controlade. ! . < WGl L0 15

Cliente: HQs | | ? S IiT

Fecha de calibracion: 13/04/2018 ‘ FREESIS

Frecuencia de calibracion: 12 meses | T

Fecha de'certificado: 13/04/2018 o QP P

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Criterio:de aceptacidn Error Max. Estado
Valor de calibracidn: -25°C VCt 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracidn: 0°Cc VC+ 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracién: 25°C VCt 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracidn: 50°C vC+ 1,0 0,1 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADQS
Fecha de _
Descripcion Marca Modelo Nro.Serie  calibracion  Certificado:
Bafio termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patron de temperatura Kaye IRTD400 A0111 17-May-16 18654
QObservaciones: N/A

VIC: Vaior de calibracidn. Error maximo: Cerreccién mdxima-del instrumenta + Incertidumbre emdxima, N/A: No aplica.

Resultado: Instrumento Conforme

i

_ Aclaracidn

Ejecutd:

echa
13fak /78

7 | n GASTon fAlALies
Revisd/Aprabd: { o« 1Ly e Ceodgeile iajoubi 2
Aceptado por Cliente: N\ PABLO BLAZQUEZ tejou
B L\; waretlor Tecnica

Paginal de 2



Basavilbaso £127 Tel (011) 5218-4218
1634 Olivos (011) 5277-4218
info@hggsolutions.cam.ar hilp://nassolutions.com.ar

VAZIDACIGHET ¥ STTACITS

Certificado de Calibracién N*: 18HQSC0413A

Valor consigna: -25°C

Referencla del
estandar Valor Inicial Valor Final
X -25,000 -25,0 -25,0
[+] 0,0000 0,000 0,000/

Valor consigna: 0°C

Referencia dei I :7_ 0 ] e : { A
estandar Valer Inicial |, ValgeFmal .| % Ot e -
X 0,000 0,2, " 02} oS
] 0,0000 0,000 0,000 =
Valor consigna: 25°C
Referencia del : 1 - ‘ iy
estandar Valor Inicial '; Valor Final i 4 b gt
% 25,000 249] | pRgp s N
g 0,000 o000 © o000

Valor consigna: 50°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 49,9 49,9
a 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valor de cansigna: o°c U= 0,0120
Valor de cansigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200
Férmulas utilizadas
=+ (Xn - X)2/9
n=1a10

U= 2 y(or)*(ol)* +(Up/2)?

OF: Lesviacion estanaar ae |a reterencia

Referencla
oi: Desviacidn estindar del instrumento a callbrar,
Up: Incertidumt dida del i patrén
Firma Aclaracion: Fecha
Realizado por: A . Cs;l.‘_‘a‘].’JU 'F’Ae,-'-a,c;‘ e .f';/gq}/?é
Aprobado por: AT oy U orrebd o Diculy s
N ]

v
Los resultados cbtenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones enque se realizaron las mediciones.
HQs Saluticns no se hace responsable del uso Inadeacuado del presente infarme como asi de les perjuicios que dicho uso podria ceasianar.

Pagina 2 de 2
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Basavilbaso 4127
1434 Clivos
info@hqgagsolutions.com.ar

Tel: {011} 5218-4218
[011) 5277-4218
nttp:f/hassolufions com.ar

Certificado de Calibracién N°: 18HQSC0413C

Elemento a Calibrar:
Marca:

Maodelo:

N° Serie:

Identificacidn:
Tolerancia:

Unidad de medicion:
Lugar de Calibracion:
Procedimiento Aplicado:

Data Logger
TESTO
174T
37045826
LEDL-33
1°C
o )
HQS Solutions [
HQS_PRO_30. Comparacién con anstrumento patron ¥. sonda de preaslon
en bafio termostatico cantrolado. pr— o

Cliente:
Fecha de calibracidn:

Frecuencia de calibracién:

Fecha de certificado:

HQS

13/04/2018 J
12 meses { o
13/04/2018 e

— 3

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Criterio de aceptacion Error Max. Estado
Valor de calibracion: -25°C VC£ 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 0°C VvC+ 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracion: 25°C VC+ 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracién: 50°C VC+ 1,0 0,0 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADOS
: s Fecha de
Descripcién: Marca Modelo Nro.Serie  calibracién  Certificado.
Bafio termostético " HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patron de temperatura Kaye IRTD400 AD111 17-May-16 - 18654
Observaciones: N/A

VC: Valor de calibracion. Error maximo: Correccidn maxima del instrumento + incertidumbre mdxima. N/A: No aplica.

Resultado: Instrumento Conforme

Ejecuto:

, (ASTN (AL A3/ 0 &

Revisd/Aprobg:

fh 12 Cavhelic IBleuli &

Aceptado por Cliente:

leloul:d
FABLO BLAZQUEZ *

hrector Técoico

Pdgina 1 de 2



Tel: {011) 5218-4218
(011) 5277-4218
hitp://hassolyfions.com.ar

Besavilbaso 4127
1634 Olivos
info@hgasolutions.com.ar

H

SR GO Y TS

D

Certificado de Calibracion N*: 18HQSC0413C

Valor consigna: -25°C
Referencia del
estandar Valer Inicial Valor Final
X -25,000 -24,9 -24.9
[s) 0,0000 0,0 0,0
Valor consigna: 0°C
Referencia del
estandar Valer Inicial Valor Final
X 0,000 0,2 0,2
ag 0,0000 0,000 0,000 o
Valor consigna®; 25°C- \
Referencia del l o .
estandar Valoriinicial Valor Final ’
X 25,000 | 251 25,1
a 0,000 {0,000 0,000
Valor consigna: 50°C -,
Referencia del S -
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 50,0 50,0
[s] 0,000 0,000 0,000

CALCULO DE INCERTIDUMBRE

Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 0°C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200
Formulas utilizadas
e Z (Xn—X)2/9
n=iald
U= 22 (gm)*(el)*+({Up/2)?
Referancia 7" aeia
oi: Desviacidn estindar del instrumento 2 calibrar.
Up: Incertidumbre expandlda del Instrumento patrén
, Firma * Aclaracion Fecha

Realizado por: T, GEASTCN FRACACE 55 73/ A
Aprobado por: IERLY A Cenirreilen /oulis

Las resultados obtenidcs en el presente certificado se refleren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones.

HQS Solutons no se hace responsable del uso inadeacuado del presente inferme como asi de las perjulcios que dicha uso podria acasionar.
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NMAUDADICHEE 7 ITTALICS

Certificado de Calibracién N°; 18HQSC0413D

Elemento a Calibrar: Data Logger

Marca: TESTO

Modelo: 174T

N* Serie: 37045667

Identificacién: LEDL-34

Tolerancia: 1°C

Unidad de medicion: °'C

Lugar de Calibracién: HQS Solutions P ooF bt o
Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30. Comparacién con instrumento patrén y sohdh'ﬂe-p'r,é;:isiéﬁ it

en baneo termostatico controlado.

Cliente: Has i T ALl

Fecha de calibracién: 13/04/2018 : ‘

Frecuencia de calibracidon: 12 meses ’ f o e
Fecha de certificado: 13/04/2018 ' i y

EVALUACION DE LOS:RESULTADOS

Criterio de aceptacién Error Méx. Estado
Valor de calibracién: -25°C VC: 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracion: 0°C vC: 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracidn: 25°C VCt 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracidn: 50°C vCz 1,0 0,2 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADOS
: ~ Fechade :
Descripcidn Marca Madelo Nro.Serie  calibracidn  Certificado
Bafio termostdtico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrdn de temperatura Kaye IRTD400 AD111 17-May-16 18654

Observaciones: N/A

VC: Valer de cailbracion. Errer méxima: Carreccidn maxima del instrumento + Incertidumbre méxima. N/A: No aplica,

Resultado: Instrumento Conforme

e _Acla P
Ejecutd: =3 N v CASTRU [Acdal s 7
Revis6/Aprobd: { wiA Mvs Cand=cHs fafoul s
Aceptado por Cliente: i~ pABLO BLAE

- ereGar
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Basavilbaso 4127 Tel: {011) 5218-4218
1636 Olivas {011) 5277-4218
info@hggsolutions.com.ar himj/hassolulions.com.or

VAADATIONG T LIANLOH

Certificado de Calibracion N*: 18HQSC0413D

Valor consigna: -25°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X -25,000 -25,2 -25,2
a 0,0000 0,000 0,000

Valor consigna: 0°C

Referencia del - K] e 20
estandar | Valor Inicial*|" Valor Final |

X 0,000 02 02 "
of  op000] . op00] . 0,000

Valor consigna: 25°C

Referencia del ||

estandar || Valor Inicial | Vaid?;fna:L il 1
X 25,000| | gl 248l
a 0,006| = 0,000 0,000

Valor consigna: 50°C
Referencia del

estandar | Valor Inicial Valor Final
X 50,000 49,8 49,8
a 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE

Valor de consigna: -257C U= 0,0120
Valer de cansigna: i U= 0,0120
Valar de consigna: 25°C U= 0,0120
Valer de consigna: 50°C U= 0,0200

Formulas utilizadas
g= % z (Xn - X)2/e
n=1a10

U= 42 J(or)¥{ad)®+(Up/2)*

Gr: Desviacion esiancar de 1a referencia
gi: Desviacién estindar del instrumentoe a calibrar.
Up: incertidumbre expandida del instrumento patrén

Referencia

_-Firma Aclaracién Fecha 5
Realizado por: 78 N | OASTON e AUSS [ B/04AS
Aprobado por: L i s il iMoo
R | ]

Los resultados obtenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron Jas medicicnes.
HQS Solutions no se hace del uso inad de del pi informe como asi de los perjuicios que dicho uso podria ocasicnar,
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Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0413E
Elemento a Calibrar: Data Logger
Marca: TESTO
Modelo: 1747
N* Serie: 37045922
Identificacion: LEDL-35
Tolerancia: 1°C
Unidad de medicidn: °C
Lugar de Calibracién: HQS Solutions : =

Procedimiento Aplicado:

HQS_PRC_30. Comparacién con instrumento patrn,p y sonda de precus:on
en bafio termostatico controlado. . 3 f

Cliente: HQs
Fecha de calibracidn: 13/04/2018
Frecuencia de calibracidn: 12 meses
Fecha de certificado: .13/04/2018
EVALUACION DE LOS RESULTADOS
Criterio de aceptacién Error Max. Estado
Valor de calibracion: -25°C VC: 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracion: o°C VC+ 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 25°C VC: 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracidn: 50°C VC+ 1,0 0,1 - CONFORMIE
INSTRUMENTOS UTILIZADOS
Fechade
Descripcién Marca Modelo Nro. Serie calibracion  Certificado
Bafo termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A
Patrén de temperatura Kaye IRTD400 A0111 17-May-16 18654
Observaciones: N/A

VC: Valor de eaflbracion. Errer maximo: Carreccidn maxima del instrumenta + Incartidumbre mdxima. NfA: No aplica.

Resultado: Instrumento Canforme

' >fé/é~«'/'/"g'

Ejecuto: A JEATSTERN FALACLDS
Revisd/Aprobs: { da Ay Lol 3 lou] %
Aceptado por Cliente: T ABLO BLAZQUEZ

‘F\',:j Direstor Técnico
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Basavilbaso 4127 Tel: [011) 521B-4218

1634 Clivos {011) 5277-4218
info@haasolutions.com.ar hitoy//hassolutions.com.ar

MALIBSTISHED T ATTVICHEY

Certificado de Calibracién N°: 18HQSCD413E

Valor consigna: -25°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
3 -25,000 -24,8 -24,8
a 0,0000 0,000 0,000

Valor consigna: 0°C

Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 0,000 V0,1 0,1
4 0,0000 0,000 0,000 i
Valor consigna: 25°C
Referencia del (R Y s =)
estandar Valor Inicizl |” ValorFinal
X 25,000 25,0 25,0
a 0,000 0,000 'G,GGQ
Valor consigna: 50°C
Referencia del
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 50,1 50,1
2] 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Vvalor de consigna: a°C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de cansigna: 50°C u= 0,0200

Formulas utilizadas
=4 Z (Xn—X)2/9
n=lald

= Z2(or)* (e} ?+(Up/2)

aT LK aela
ai: Desviacién estindar del [nstrumenta a calibrar.
Up: Incertidumbre expandida del instrumento patrén

Referencla

_Firma Aclaracion Fecha
Realizado por: FEE Y, y EASTEeR FALAG S A3 /1E
o7 4 ] - W v
Aprobado por: N vty Cooidwr il el
Los resultados obtenidos en el presente certificado se refieren al ¥ dlci en gue sa reali las medicl

HQS Solutlons no se hace responsable del usa inadeacuado del presente informe como asi de los perjulcios que diche usa podria ceasionar.
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v i'ucr' YT SERACISE

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC04136G

Elemento a Calibrar: Data Logger

Marca: TESTO

Modelo; 1747

N° Serie: 37045664

Identificacion: LEDL-36

Tolerancia: 1°C

Unidad de medician: °C £
Lugar de Calibracion: HQs Sclutions o L
Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30. Comparacion con instrumento patron Y, sonda de preczsmn =

en bafio termostético controlado.

Cliente: HQS i
Fecha de calibracién: 13/04/2018 | o N
Frecuencia de calibracién: 12 meses i ]
Fecha de certificado: 13/04/2018

EVALUACION DE LOS RESULTADOS

Criterio de aceptacidn Error Max. Estado
Valor de calibracién: -25°C vC+ 1,0 0,1 CONFORNIE
Valor de calibracion: 0°C VvCt 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracién: 25°C vCt 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracién: 50°C VC* 1,0 0,1 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADOS
Fechade
Descripcion Marca Modelo Nro.Serie  calibracion  Certificado
Bafio termostdtico HQS Solutions  N/A N/A ' N/A N/A
Patron de temperatura Kaye IRTD400 AD111 17-May-16 18654

Observaciones: N/A

VC: Valor de calibracién. Error méximo: Correccién mixima del instrumento + Incertidumbre mdxima. N/A: No aplica.

Resultado: Instrumento Conforme

Ejecutd; A r— ooy R

i(:fﬂf) 7;5/‘5'7//'/':‘
RevisG/Aprobo: - qz,‘-‘w Forre Convarelic Va [ s,
Aceptado por Cliente: ) Z orpl BLAFOQUET
] " pirectar Téumer
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Basavilbaso 4127 Tel: (011} 5218-4218

1636 Olivos {011} 5277-4218
info@haqgsolutiens.com.ar nttp//hassolutions.com.ar

Certificado de Calibracion N°: 18HQSC0413G

Valor consigna: -25°C

Referencia del

estandar Valor Inicial Valor Final
X -25,000 -24,500 -24,900
g 0,0000 0,000 0,000

Valor consigna: 0°C

Referencia del

estandar Valor Inicial Valor Final
X 0,000 -0,100 -0,100
o 0,0000 0,000] - 0,000
Valor consigna: 1 25°C
Referencia del 3
estandar Valor Inicial |, Valor Final >
% 25,000 25,000{. - 25,000
ag 0,000 0,000/ | 0,000] e
Valor consigna: 50°C  ~ 1= .. e
Referencia del o
estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 50,100 50,100
a 0,000 0,000 0,000
CALCULO DE INCERTIDUMBRE
Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valor de cansigna: 0°C U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0220
Valor de cansigna: 50°C U= 0,0200
Férmulas utilizadas
o=+ (Xn—X)2/9
nslaln
U = 2 Jlory (el +(Up/2)
or: L ; aela

Referencla
oi: Desviacion estindar del Instrumento a calibrar.

Up: Incertidumbre expandida del instrumento patrén

Firma Aclaracion Fecha
Realizado por: = A TON (4240 5 7260 /18
Aprobado por: e iz Conoitemd o L3lou bt

Los resultados obtenldos en el presente certificadc se refieren al momento y condiciones en que se raalizaron |as mediciones,

HQs Solutions no se hace responsable del uso inadeacuado del presente informe como asi de los perjulcios que dicho uso podrfa ccasionar.
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Certificado de Calibracién N°: 18HQSC0413F

Elemento a Calibrar: Data Logger

Marca: TESTO

Modelo: 1747

N° Serie: 37045405

ldentificacidn: LEDL-37

Tolerancia: 1°C

Unidad de medicién: C

Lugar de Calibracion: HQS Solutions

Procedimiento Aplicado: HQS_PRO_30Q. Comparacidn con instrumento patron y sonda de precnsuon

en bafio termostatico cantrolado. bl ~ b it sl

Cliente: HQs

Fecha de calibracion: 13/04/2018

Frecuencia de calibracién: 12 meses

Fecha de certificado: 13/04/2018

EVALUACION DE LOS RESULTADOS =]
Criterio de aceptacion Error Max. Estado
Valor de calibracidn: -25°C VCt 1,0 0,2 CONFORME
Valor de calibracion: 0°C VCt 1,0 0,1 CONFORME
Valor de calibracion: 25°C VCt 1,0 0,0 CONFORME
Valor de calibracion: 50°C VC+ 1,0 0,1 CONFORME
INSTRUMENTOS UTILIZADOS
! Fechade

Descripcion Marca Modeio Nro. Serie.  calibracidn.  Certificado

Bafio termostatico HQS Solutions  N/A N/A N/A N/A

Patrén de temperatura Kaye IRTD400 A0111 17-May-16 18654

Observaciones: N/A

VC: Valor de calibracidn. Error mdximo: Correceién maxima del Instrumento + Incertidumbre maxima. N/A: No aplica,

Resultado:

instrumento Conforme

W R Fecha'
Ejecuto: - A sTon féqgw T NS TE
Revisd/Aprobo: f 4 ,Jx"ts f{\m { vt tr‘@ g Blowis
Aceptado por Cliente: \{{~ — PABLO BLAZUUEZ LGlox i 2

P i\ Threctar Tecniey
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Basavilbasc 4127 Tel: {011) 5218-4218
1634 Olivos {011) 5277-4218
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VAL ¥ IR

Certificado de Calibracién N°: 18HQSC0413F

Valaor consigna: -25°C

Referencia del
estandar Valer Inicial Valor Final
X -25,000 -24,800 -24,800
a 0,0000 0,000 0,000

Valor consigna: 0°C

Referencia del

estandar Valor Inicial Valor Final
X 0,000 0,100 0,100
¢ 0,0000 0,000 0,000 L

Valor consigna: 25°C

Referencia del
estandar Valar Inicial Valor Final . 2
% 25,000 25,000 25,000 ! o
g 0,000 0,000 0,000 ] S

Valor consigna: 50°C

Referencia del

estandar Valor Inicial Valor Final
X 50,000 50,100 50,100
(s} 0,000 0,000 0,000
) CALCULO DE INCERTIDUMBRE

Valor de consigna: -25°C U= 0,0120
Valor de consigna: [ U= 0,0120
Valor de consigna: 25°C U= 0,0120
Valor de consigna: 50°C U= 0,0200

Formulas utilizadas
o=+ Z {(Xn—-X)/9

n=lal0
U = £2{or)*(oi)*+(Up/2y
OT: Uesviacion estangar ae [a referencia

ai: Desviacidn estindar del instrumento a callbrar.
Up: incertidurmbre expandlda del Instrumento patron

Referencia

Firma. | Aclaracién Fecha ,
Realizado por: b AASTON CALAC ~x 15/ /7 P
Aprobado par: L e Uow reelle ihfoai §
!
Los resultados obtenidos en el presente certificado se refieren al y condicl enque se reall las

HQS Solutions ne se hace responsable del uso Inadeacuado del presente infarme como asi de las perjuicios que dicho uso pedria ccasionar.
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