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ANEXO A: REQUISITOS PARA SERVICIO DE CALIBRACION

DOCUMENTACION E INFORMES A PRESENTAR

1)

La eleccion del ente calibrador se hard de acuerdo a las pautas generales de seleccién de

proveedores del Laboratorio.

2) Quien brinde el servicio debera cumplir con los siguientes requisitos:

Los equipos deberan ser calibrados usando patrones de medida trazables a patrones
internacionales o nacionales (NIST, INTI, etc), que cuenten con certificados o informes de datos
para el equipo, la fecha, incertidumbre y condiciones en que fueron obtenidos los resultados,
las copias de estos certificados deberdn adjuntarse al certificado de calibracién, y los originales
deberan exhibirse a requerimiento de la empresa cuando ésta lo solicite. Debe contarse con
ellos al momento de la calibracion de equipos en el LIF S.E.
Especificar cudles equipos se pueden calibrar en el laboratorio y cudles deben ser retirados.
Los proveedores deben contar con procedimientos escritos sobre la calibracion a efectuar y
proveer una copia no controlada en el momento inmediatamente anterior al comienzo de la
calibracion.
Deberan extender un certificado que tenga como minimo la siguiente informacion:

* |dentificacién del instrumento.

* Fecha de calibracidn.

= Condiciones ambientales.

= Procedimiento operativo utilizado.

= I|dentificacion del Patrén y copia de su certificacidon ante organismo

competente.
* Registro de los datos indicando exactitud de la medicidon y tolerancia
aceptada.

= Observaciones.

* Firmay aclaraciéon del personal responsable de la calibracion.
La entrega de estos certificados no debe superar los 15 dias hadbiles luego de ejecutadas las
calibraciones. Por otro lado, ni bien finalizada la ejecucion de la totalidad de ensayos se debe

entregar un informe provisorio de las actuaciones realizadas.
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- Deberdn extender las etiquetas de calibracion para la identificacion del estado de los
instrumentos al menos con la siguiente informacion:
» Coddigo del instrumento,
= fecha de calibracién,
= fecha de vencimiento de la calibracion,
= firma del técnico que realizé la calibracidn.

- Deberan presentar la documentacidn que a continuacién se menciona, la cual sirve para
habilitar al personal a ingresar y realizar trabajos en LIF SE. La documentacion debe ser
renovada segln su vencimiento y/o modificacién y el hecho de no hacerlo ocasionara que se
retire de la lista de personal habilitado de contratistas que pueden ingresar a planta. La
documentacién sera controlada por el encargado de la contratacidn del servicio y el Servicio de
Higiene y Seguridad de LIF SE. Ademas de la documentacidn, es obligatorio el cumplimiento de
las normas de Seguridad, Salud y Medio Ambiente de LIF SE y de las leyes de Seguridad
Industrial 19587, Dto. 351/79; Dto. 911/96; Res. 295/03, Res. 51/97 y 319/99 y leyes de
transito aplicables. Si Ud. tiene personal nuevo que deba ingresar, tenga en cuenta que debera

presentar la documentacidn pertinente.

Listado de Documentacion a Presentar

C.U.LT.

CONTACTO/EMPLEADOR

SEG. ACC.PERSOMAL (En caso de ser Monotributista)

CLAUSULA DE MO REPETICION (2 fawor del Laboratorio Industrial
Farmacéutico SE)

NOMINA AFILIACION A.R.T. (En caso de contar con cobertura de ART; Con
el personal que ingresara al establecimiento)

3) Frecuencia de la calibracién: en las especificaciones de cada instrumento, detalladas en el Anexo
B se fija la frecuencia interna establecida para cada instrumento a calibrar. Este intervalo podra
ser alargado o reducido segun sea confirmada o no la calibracién del equipo en su ultimo chequeo

y sera decisién de la Direccién Técnica, segin recomendacion del area de Ingenieria.

LIF SE | Laboratorio Industrial Farmacéutico

Sociedad del Estado lif@santafe.gov.ar
French 4950 - Santa Fe (Cp. 3000) www.lifsantafe.com.ar
Tel: (0342) 45792-31/33 (L)1



BALANZA XRETZ e 30
MICROMETRO STRONGER
BALNZA

BALNZA ez
BAsCULA SPELKYEL

Modelo: LITE 5530, Coc

Contolde envases

sumeR pesar princpioactvo

PvoT 30008 Pesar alumino  tita para 3 impresora 117181
Madelo: Ares, Seri: 24; Control de doble pesada

BASCULA SSTEL
ANz SsTEL
SENSOR DE TEMPERATURAY KIMO
SENSOR DE TEMPERATURA Y KIMO
SENSOR DE TEMPERATURA Y KIMO

BASCULA XRETz
TACOMETRO cemars.
REGULADOR DE TEMPERATU ORL
TERMOMETRO A
DATALOGGERSDETYH  Testo
DATALOGGERSDETYH  Testo
DATALOGGERSDETYH  Test
PEACHIMETRO ALTRONIX
PEACHIMETRO ALTRONIX
TERMOCUPLA ALTRONIX
DATALOGGERSOETYH  Test
DATALOGGERSDETYH  Testo
TALOGGERSOETYH  Testo
DATALOGGERSDETYH  Testo
DATALOGGERSDETYH  Testo
BAscULA ez
CAMARA DE VACIO. AGRON
DATALOGGERSDETYH  Testo
PEACH! HACH
DATALOGGERSDETYH  Testo
BALNZA SsTEL
TERMOMETR -
TERMOHIGROMETRO  BIOTRAZA

DATALOGGERSDETYH  TESTO
DATALOGGERSOETYH  TESTO
METRO .

MANOMETRO DIFERENCIAL DWYER

NEXA 80, Seri: C33272¢ Controlde doble pesada.
BUMER 15,Seie: 3293 Controldoble pesada excipientes

THIOANA Sensor de temperatura y humedad
THIOANA Sensor de temperatura y humedad
THIOOANA Sensor de temperatura y humedad

Sectorde pesada

5640, Serie: 521500921 Pesar excipientes

wpoto Regulacion de temperatura do faestufa 1245 CC.
Serie 80 0427 Medic temperatura
Testo 1747 Medictemperaturayregstrar datos
Testo 1747 Medic temperaturayregstrardatos
Testo 1747 Medic temperaturay regsrar datos
Ezbo-pc Medicén de Ph Ty Conductividad
ezorc Medicién de pH
Termocupla de Peachimetro Alronx de HPLC
Testo 174 Medic temperaturay humedad yregtrar datos
Testo 174K Medic temperaturay humedad yreistrar datos
Testo 1741 Medic temperaturay humedad yregstrar datos
Testo 174K Medic temperaturay humedad yregstrar datos
Testo 174K Medic temperaturay humedad yregistrar datos
odelo: MST 15018 N s Pesar excipientes iuidos
HILVOTLC seteo de parimeros de presion para equipo de hermeticdad.
Testo 174K Medic temperaturay humedad yregstrar datos
+Q 411 DO serie: 1413
Testo 174H Medic temperaturay humedad yregistrar datos
Pesar alumino  tita para 3 impresora 117181

BUMER 30v2
- Medic temperatura
Medic temperaturay humedad

asopran Medic temperaturay humedad
asopras Medic temperaturay humedad
war Medicy amacenar datos de temperatura

a1 Medicy almacenar dtos de temperatura
. Contolde temperatura
- Controlde temperatura

20001
MANOMETRO DIFERENCIAL OWYER 2000100
PRESOSTATO. swc is10016L Preostato modular de sire comprimido
TERMOSTATO AuRe i
SENSOR DETEMPERATURA R PTI00INOVUS TRBLOCK
SENSOR DE TEMPERATURA RV PTI00NOVUS TxBLOCK
oweR
onwER
ovwer
onwER
ower . .
onweR
ovwiR
orwER
ovwer
onwER
o
onwER
ovweR
s Medic
MANOMETRO DIFERENCIAL DWYER MAGNEHELIC Medic caida d presi en iro absoluto en UTA 2027
MANOMETRO DIFERENCIAL DWYER MAGNEHELIC Medic caida d presi en iroabsoluto en UTA 2028
MANOMETRO DIFERENCIAL OWYER MAGNEHELC Medic caida de presion en i absoluto en UTA 2029
DATALOGGERSOETYH  TESTO Testo 174K Medictemperaturay humedad yreistrar datos
BNz SamAoU T2
o SamAou Tz
ar Medic pesidn d fa lnea en el equipo DT2000
SENSOR DE TEMPERATURA Y CAREL asp
MANOMETRO fEs10 1595963 Medicla presién de  inea.
MANOMETRO sesto 1595963 Medic I presén de moldeo.
MANOMETRO fasto 1595963 Medicla presién de sllado.
MANOMETRO resto 15959673 Medicla presién regulada
TERMOMETRO INFRARROIO SINOMETER  GM320 Medicén de temperatura a disancia
TERMOHIGROMETR <
TERMOHIGROMETRO 15 30,5005
PRESOSTATO.
PRESOSTATO.
PRESOSTATO.
PRESOSTATO. Mlteenica P (PS001) control de presion para garanizar presion de agua de 2 atm.
SENSOR PH/ORP MetietToledo T InPro31001(QE/QT 001, medicén de pH y ORP.
TERMOSONDA aTmONX - Termocupla de Peachimetro 1699 Altroni de Fisicoquimics.
PRESOSTATO. o 251
PICNOMETRO. LY Neserie picnémetro: 401 Medir Densdad de luidos a 201C
PEACHIMETRO s0co 80€ 5190214 Medicion de pH y T de souciones/fuidos
TERMOMETRO Medicén y contrl de temperatur
TERMOMETRO Medicién ycontrol detemperatura
DATALOGGERSDETYH  Testo Testo 174K Medic temperaturay humedad yregstrar datos
DATALOGGERSDETYH  Testo Testo 174H Medic temperaturay humedad yregistrar datos
MICROPIPETA s0£cO Cat#BOE 9615000 Medir volumenes con preciion
TACOMETRO UHLMANN
DATALOGGERSDETYH  TESTO aH Medic temperaturay humedad yregstrar datos
o ATOMARE  sPA
BALNZA AUOMARE  sPA
" AUOMARE  BEL
BAscULA AUOMARE  BEL
BALANZA onau vs2101 pesado de pomos
SsTEL BuMER 30
ANz SsTeL BUMER 30
PrETA SARTORIUS  froline PLUS
1 SARTORIUS  froline PLUS
MULTIVETRO TERMOGRAFIC FLUKE 2795CTRMS. s,
ke o,
ANALIZADOR DE VIBRACIONE FLUKE a0
ke 75,
MICROPPETA PIpETTE 100 Micropipeta automitiea d volumen variable
DATALOGGERS DET TESTO 1747 Tomar lecturas de temperaturadel freezer de control de calidad
DATALOGGERS DET. TESTO 1747 Tomar lecturas de temperatura de a heladera de controlde calidad

ANEXO B: LISTADO DE INSTRUMENTOS A CALIBRAR

Clase Res. SCyNEI N 2307:1980: lase

*Tension: 20 V) recuencia: 50 K2 Rango: 0,12 15 Kg]* Resolucion: (g Lm 20 (Kg)
. o1 fmml*

Tolerania Tolerania 3000y 26 par . 1 Resolucién: 001 [ke)
i Toleranc: * Rango 0,1 15 kg]* Resaucion: 5[]
10005 i i * Rango: 12 100 Kg* Resolucn: 0,02 Kg* Tensien: 220 [V, Frecuenica0{He)
end . Resolucidn:0.1 11a8=
end . Resolucign:0.1
ena . Resolucion:0.1
. Resolucign:0.1 a
Manémetro dferencial Rango: 0,00 69,87 mmH20 - Verlficar en 4 puntos. Exactitud segin ango * Rangor 02 80 [mmH20]* Resolucidn: 0,12 05 =002.0.5 1=0.1 1 8= 0.2 Fudoaceite rojo d peso especiico 0,826
Y o * Rango: 02 80 [mmH20]* Resolucion: 0,13 05200205 1 2* Fludo:acefte rojo de peso especiic 0,826
ena . 2
end . Resolucign: 0.1 -
Verfcaren 4 puntos. . Resolucidn:0, 2
* Rango: 0 80 [mmH20]* Resolucion: 2° Fludoacefte rojo de peso especiico 0,826
end . olucién: 0.1 -
Verifcaren 4 puntos. . Resolucign:0.1
10000, S fente: 15 AI"
), 108 para 10000y 158 para Toleranca: . eal, Y
Higrometro Rango: 17,033 3 47,100 Bxacitud: 5% HR Lazo de T Rangos 19,700 3 19,800°C Exactitu: 15C 2 puntos en cada ensayo) B +1-0,47C" Reso: 0.1 ¥HR
4003 19,800°C Exaciud: 1 . +1-0,49C* Resol: 0.1 KR
. Rango: 19, Bt 10C *Rango: 0 Resol: +/- 0.4 °C* Resol: 0.1 KHR
10000, .
Resolucén: 01 : 3 205%+1 digo) < X 1 z Temperatura
Lszo de T Rango: 596.90.3 891,50 C 2 puntos) xactitu: 3% Rango:0- 1200°C
Termémetro de lcohol Rango: 0,103 9,394C ( puntos) Exactitud: 26C * Rango: 10 107" Resolucién: 19C*de acohal
Datalogger Rango: 24,133 2 3,300 ° (2 puntos) Exacttud: 19C * Rangor 303 70 Resolucidn: 059" Numero de sere: 16582273
Datalogger Rango: 24,133 3 33,300 £ (2 puntos) Exacttud: 12 * Rangor 302 70 Resolucidn: 058" Numero d sele: 36581743
Datalogser Rango: 17,833 3 24,133 5C (3 puntos) Exactiud: 16C * Rango: 302 70 Resolucion: 0,59 Numero d sele: 36581243
. oH* I N0 Serie : 023811
. * Resaucian: 0.01 [oH]-
Lozo de T Rangor 15,500. 35,900°C (3 puntos) Exactitud: 22C
7, T 15 * Rangor20 70 %" Resoluién: 0,15C /0 1%HR Numero de seie: 36671429
T ¢ 2
o 15 * Rango: 20370 c* Resoluién: 0,1°C 0, 1%HR Numero de serie: 36676242
1 Rango: 23,300 2 33 3007 . otec/0 Rt
T Rango: 23,8002 33 3001C * Rango: 203 70 Resolucién: 0,19 /O,1HR" Numero de serie: 36676226
¥ ) 150g para Tog Toleranc * Rango: hasta 150 K DWsié: 50
Y Y puntos. 0%
T 15 5 ¥
pHmetro Rango: ,010.2 10,010 (3 puntos) Exacitd: 0050 S svecp
LazodeT . * Resolucidn: 0,12C 0, 1HR"
1000 i v * Rangor 030 kg* Clase I
Rango: 10 A 2000C
T s . Toscs
N . >
T ) Bactitd: /.15 . a a
Datalogger Rango 3,500 333005 (3 puntos) Exactitud: 15 * RANGO: 30 70'C* Exactitu: 20,5 °C (30 hsta +70 €} Resolucidn: 0,1 “C* N i serie: 37058568
Datalogser Rango: 4. 35 € 2 puntos)Exactiuc * RANGO: 302 70°C Exactitud: 20,5 °C (30 hsta +70°C}* Resolucidn: 0,1 “C* N de sere: 37058030
* Rango temperatura: -1 2 606C* Resolucén: 19C
2 nc * Rango temperatura: -9 2 60°C* Resalucen: 19C
37mmi20, Verificar. . Rango: 732 460°C
mH20 . 3 . . ssonc
Presostato Punto de steo: 5000 bar { ecturas) Tolerania 1 bar . ) Y . 100V Ac/oC
Termostato Punto e seteo: 95,000°C ( lecturas) Tolrancia: - * Rango de us0:95 Laswe .
Lsz0 de T Rango: 14,952 3 79,9279C Exacitc: 140,55 . avc
Lozo de T Rango: 15,026.380,052°C Exacitu: 05°C . ) 2 2003 680 2 avsc
diara *10050Pa" 21038 bar® asorc
725000P5. iud: 40 . 16772 1,034 bar* 7a605C
16350, Exacttud: 4 P “100 16772 1,038 bar* 72605C
Eactitu: 10%01 6 . 67731,034 bar* 72600C
1 duisién . s 6772103 72605C
Manémetro dferencia Rango: 10 50,00 Pa. Verfcado en 4 puntos. xactitus 10%+1 division *10.0:50 Pa* Bractitud: £ 2% de £53 21,1 %" 21038 bar® asorc
725000P5, iud: 4P 100 “cr 26772 1,034 bar* 7a605C
9350, T “100 e 16772 1,034 bar* 72600C
6350, Exacttud:4 P . 16772 1,038 bar* 73600C
33500075, Exactitud: 4 . 16772 1,034 bar* 72605C
5250, Exactitud: 4 Pa *100507a" 6772 1,034 bar* 72602C
250, 4P . 267721,034 bar* 7a605C
Buacti: 472 “100 16772 1,034 bar* 72605C
>/08eC . * Resolucidn 0,19° A 1-50 42
150, 30 10% + 1 duisién
150,30 10% +1 duisién
T * Rango: 20 70%* Resolucidn: 0,12 /0,1 6HR" Nesere: 37249724
Clase Res. SCyNEI N 2307:1980:clase (1) N 0473330073
Claze Res. SCyNEI N9 2307:1980:clss (1) NeD473330079
Manémetro Rango:03 16 bar (4 puntos) Bxacttud: 1 bar
Laode. *RANGO DE TEMP: - 10~ 60'C/ NTC*RANGO HUMEDAD: 10 ~50 % 4~ 20 ma
10bar, o * Rango de medicén: 0a 10 bar® Oivisén minima: 02 bar - Chase: 05 bar
108, *Rango de medicién: 03 10 bar*Divién minima: 02 bar - Clase: 0 bar
0s
s “Rango de medicién: 0 10 bar*Divién minima: 02 bar - Clase: 05 bar
Rangor-50: 380°C. (4 puntos]Resolucidn: 0,1 SCExacttu: (1,5% + 15 2C) g * Resolucien: 0,15C . * Repetibiidad: +/1% 6 /-15C" v
T . 3 10% 3.99%* Precision de T:+/-15C* reciin de H: +/-5%enre 25% y 75%)
i s . 75%)
Presostato 3 puntos en o ango (30, 140, 200Fa). Resolucén: 20Pa Rango: 303 300 Pakesalucion: 2073
Presostato 3 puntos e el ango (30, 140, 240Fa).Resolucé: 20Pa Rango: 303 300 PaResalucion: 2073
3 " Rango: 1002 1500 PaResolucién: 80P
Presostato Punto de seteos 2bar ( lecturas) Tolerancia 0 bar b [ 172" hembra
Y10, X /- ? presién 0-6 bar a 140' /4" T, esteriizabie
Lszo de T Rango: 22,667 3 36,800°C (2 puntos) Exsctitc 29C Tipn de conector: RCA
Presoststa 3 puntos n e ango de 0. 10 kef/cm2.Resolucién: 0,01 effcm2 Rango: 0,13 1,0 MpaPresion de seteo: 0.2 b
* Rango termometro: 035°C* Resolucién: 05 2C* Volumen: 10 ml
X * B [0,00-14,00] 010 e 3
Termsmetro d alcohol Rango: 103 1S05C (& puntos) caciuc: 10 a 1500
Termsmetro dealcohol Rango: 103 1S05C (4 puntos)Exacticd: 19C 10 31505
1 Rango: 23,300 2 33 3007 * Rango: 20 709C* Resolucidn: D,19C / 1564
T Rango: 2,900 2 33.900°C 1 * Rango: 20 70" Resolucidn: 0,17C /0,154

6 puntos dentrodel rango (90-21000pm

5-35008)

* Winimo: 20g* Wiximo: 6 ke* Exactitu 1e
= Winimo: 205" Wiéximo: 6 ke* Exactitu g

* Minimo: 0,1kg* Miimo: 30kg* Exactiud: 0005 kg,
= Minimo: 0,1kg* Miximo: 30kg* Exactiud: 0005 g,
= Rango: 03 2100 ° Resolucin: .1

Ver certificado de calbracion
Ver certificado de calbracion

* Rango: 500-5000 i Incremento 50

* Rango: 03 2100 * Resolucon: 0,15
* Minimo: 0,1 kg* Misimo: 30 kg*Resolucion: Okg-15kg, S ; 15k 31k, 108
* Minimo: 0,1 kg* Miimo: 3 k" Reslucion: g 15Kg,5¢ ;15K 31k, 108
1canal500.5000uL
1 canal5005000uL

. presién ol dad,
10-100 L, sl n° 21041917, callrada de fbrica dia 29-10-2021



ANEXO B: LISTADO DE INSTRUMENTOS A CALIBRAR

235 MANOMETRO Festo 159596 Indica presion de nea d Bistera UF SE 2352 1 Verficar en & puntos del ango de medicion. Exaeiud: segin CLOS *Rango de medicién: 0 7 bar*Divison minima: 0,2 bar-Clase: 05 bar
25 MANOMETRO sesto 159596 Incicarpresién de lines reguiada de Bistera 2352 1 Verifcaren & puntos del rango de medicion. Exactitud: segin CLOS *Rango de medicién: 07 bar*Diision minima: 02 bar - Clase: 05 bar
2557 manomETRO Festo 159596 Indica Iaprsién de formadeo de Bistera UF 2352 1 Verifcaren 4 puntos del rango de medicion. Exactitud:segin CLOS s
2% MANOMETRO FesTo 159596 Indicar a presign de selado d Blstera UF S€ 2352 1 Verifcaren 4 puntos del ango de mecicidn, Exactiud: segin CLOS “Rango de medicién: 0 7 bar*Diisién minima: 0. bar-Clase: 05bar
2366 CONTROLADOR DE TEMPERS Medicion de humedad de a cimara de stabildad UF SE-1750 1 Lazo de T Rangor 0-1004C. 3 lecturasen 39,774C.Division Minima: 015C. Exactituc

2367 LAZODE HUMEDAD Medicén de temperatura de a camara de estabildad UF SE-1750 1 10:95%HR. desce 79,72 80,0% R, Bactiud: 5

2579 MANOMETRO DIFERENCIAL DWYER 20001250 Medr, 1 4puntos Numera de seie: 07T¥SP.

2350 MANOMETRO DIFERENCIAL DWYER 2000125% Medic 1 4puntos Numera de serie: 7TXSH

2397 MANOMETRO o 70806 Indicar presion d reactor de 55 1 “Rango 0-7bar. Rosca 1/4

23%  ELECTRODODE P HACH ics01 En uso con el peachimetro LIF SE 1750 1 014 9H /-5 2 1005C / Membrana tpo'S

2399 MCROPIPETA SARTORIUS  PROLINE PLUS Medr volumen 1 Volumen vriable de 1000 10.000 mirolros

227 cAUBREDIGIAL ToTAL Contolde calidad de matera de scondicionado 2 rango:0-150mm

208 CAUBRE DIGITAL ToTAL Controlde clidad de producto 2 rango:0-150 mm

2429 CRONOMETRO STOPWATCH U505 1

2432 ANAUZADORDEWUMEDAD BIOBASE BMHSO 1

23 sauwA amol o 1 Rango: 5. 300k Div minima: 01 kg Case I

235 ESTURA D VACIO NUMAK oReasL 1 Nro srie: 1202505120245

2S5 ELECTRODODERH APERA INSTRUM LABSEN 211 Medicién de pH en Peachimetro L SE 1703 1
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