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Baxter
A QUIEN CORRESPONDA.

Por medio la presehte informamos que los productos manufacturados en la planta de Cali-Colombia
presenta esterilizacién terminal (el producto terminado debe ser esterilizado en su empaque final) con
vapor, cada volumen tiene un tiempo de esterilizacién independiente. Cada ciclo se disefio con el objetivo
de determinar los pardmetros de tiempo y temperatura apropiado bajo condiciones controladas con el fin
de obtener un Nivel de Aseguramiento de Esterilidad igual o mejor que 1 x 10 en solucién y en partes
secas.

Cada volumen de producto tiene un procedimiento especifico de esterilizacién donde se especifica el
tiempo de exposicion, temperatura y presion del ciclo de esterilizacion.

Los ciclos de esterilizacién son recalificados anualmente segin CO400601146.

Firmo este escrito en la ciudad de Cali-Colombia a la fecha de 03 de mayo de 2018.

Esperando que la informacion brindada le sea de utilidad, quedo a sus érdenes para cualquier comentario
adicional.

Atentamente
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Mauricio Echeverry
Especialista Esterilizacion & Metrologia
Laboratorios Baxter



