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A. IDENTIFICACICN DEL INSUMO

1. NOMBRE GENERICO

SERVICIO DE CONTROL DE GALIDAD FARA EQUIPOE DE PRONUCCION DE AIRE Medicing|

3. PROVEEDOR

PHARMAGEUTICAL SUPPLY CHAIN 5.A.5

4. ESPECIFICACIONES:

para el punie de rocio

ITEM 4 . Las astvidaties de control de calidad se
ITEM 4.7 Calibracidn del Equipn de A Medicingl en sitia por comprescr, el cual inchrye cakbracidn en sitio def Analizador EBMET MEDAIR 2200 para Mondxdo de Carbone y una verificacidn

ITEM 4.1 Las actvidades def contral da catidad para la Central de Aire Medicinal deben estar te aouerdn @ fa Resplurian 4410 de 2009 "Reglamenta Técnice que conbene el Manrual de
Buenas Practicas de Manufaclurt de los Gases. Medicinales” smidida por el Ministerio de Prateccian Socsal,
[TEM 4 2. Los controles deben ser reslizados por un prdfesional en Quirmea Farmacsulica y deba estar especializada en esta drea. se realizardn para cada lote de produscion
[TEM 4 3 Se debe aduntar un cranograma con feches en Que se realizardn [os coniroiss de caidad que mchya protocolo con astividadas a reafizar.

ITEM 4.4 Registeos da datos primarios de cantrol de calidad,
{TEM 4 8 Cartifisacitn de control de cabdad con. Evalugcian de Mondwde de Carbano, Evaluacién de Citeds ge Carbon, Evaluaszidn de Owdo Nilmea, Evaluatidn de Oxide de Azulre,
{Evaluacion de Concentracidn de Oxigens

iEZArAN €GN lUbos calunmé de gouerdn a ln 2 en fa F

ameridana vigenie.

SERVICIC DE COMTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE PROUUCCION OE AMRE MEDICINAL

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. L0 HA UTILIZADS ANTERIORMENTE

NG ‘:’

IB. EL NOMEBRE DE LA COMPARIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL BERVICIO?

SID

NO

PORQUE ?

7. RESPONDE A LOS REGUERIMIENTOS EXIiGIDOS?

st [x]

NC O

SE REALIZARA CON TECMICA ANALITICA, ANEXAN UNA HQUA DE ViDA DEL GUIMICOD FARMAGEUTICO CON OCHOD { &} ANDS DE EXPERIENCIA EM PROCESOS DE
PORQUE 7 CERTIFICACION Y ADOPCION GE BPM EN PROCESOS DE PRODUCCION EN SITIO, ¥ DE PROFESIONAL EN INGENERIA BIOMEDICA COM EXPERIENCIA EM
CONTROLES DE CALIDADR, ADIUNTAN CROMOGRAMA PREOFUESTD

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

s [x]

NO ]

PORAUE 7 OFRECE LAS GARANTIAS REQUERIDAS PARA REALIZAR UN BUEN SERVICID DE COMNTROL DE CALIDAD PARA LOS EQUIPCS DE PRODUCCION DE AIRE
MEDICINAL, ADICIOMALMENTE OFRECE CALIBRACION DEL AMALIZADOR DE OXIGENG.

C. IDENTIFICAGION DEL EVALUADOR

jinterés.
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GARGO: CODRDINADORA ) DEPENDENCIA GRUPD AREA TECNOLOGIA BIOMEDICA
NOMBRE {S):
FIRMA {Sk FECHA DD L {__—] AAAR D
CARGO: DEPENDENCIA
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