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NVLAP LAB CODE 201065-0 bl

Certificado de Calibracion Certificado #
J5201-19

i

etrologia Set & Gad S.A.S.

e

Descripcidén del equipo: Analizador de Seguridad Eléctrica Condicién recibido: Operable
Instructivo de calibracion: INS-LAB-SEGELE-061 Datos de calibracion: Calibracion
Fabricante: FLUKE Biomedical Fecha de recepcién: 2020/11/15
Modelo: ESA 612 Fecha de calibracion: 2020/11/15
Serie: 1126011 Temperatura: 241°C
Orden de trabajo: 11415 Humedad relativa: 43,5 % HR
Nombre del cliente: MEMCO SAS

Direccon: CR 70 No. 21a - 16 — BOGOTA

Instrumento Numero de Serie Due Date ID Certificado
CALIBRADOR 1959903 2021/08/03 1500243008
MULTIMETRO 3031008 2022/03/15 EVL431776
OSCILOSCOPIO C030732 2022/01/10 JPO71-19
CAJA DE RESISTENCIAS COL-601 2022 /04 /22 JP0O57-18
PINZA AMPERIMETRICA 28260079WS 2022 /02 /05 JP054-18
FUENTE DE VOLTAJE AC 0110A1026 2022 /06 /21 JP052-17

Este certificado de calibracion es trazable al Sl a través de un instituto de medicion reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas naturales y cumple con la norma
150 17025:2005 y NIST Handbook 150.

La calibracion se ha completado de acuerdo a las guias del sistema de calidad de Set & Cad S.A.S. para documentos de Certificados de Calibracion.

Los certificados de calibracion sin firma no serdn validos.

Este certificado aplica Unicamente a los items identificados y para la reproduccidn parcial o completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Set & Gad S.A.S.
Este certificado no pedré ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente acreditador,

Este certificado puede contener datos que no estan dentro del alcance de la acreditacion. Los punto de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados por un
asterisco (*), o confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento nu son acreditadas,

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretaclos asi:

- Calibracién Antes de Ajuste - Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.

- Calibracién después de Ajuste - Datos de calibracién obtenidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracién - Datos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y/o reparacion.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad de Set & Gad S.A.S. P-LAB-004,
y esta relacionado con la guia para la expresion de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre Expandida de la medicién reportada es descrita como la
incertidumbre estandar de la medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda a aproximadamente 95%, y esta se indica
en cada una de las mediciones.

El reporte de calibracidn no debe ser usado para la certificacian, aprobacion, o respaldo de un producto por NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobierno de USA

o

e ppe free &
Ejecucidn cilibracién Révision calibracién

Ing. José Manuel Parra Archbold - Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo VA0
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Certificado de Calibracion Certificado #
15201-19

Resultados de la Medicién

Revision Firmware

Especificacion Medido Incertidumbre Pasa/Falla g
Actualizado Evaluado por el operador  Actualizado N/A Pasa *
Calibracion V AC Principal
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla |
120,0V @ 60 Hz 120,0 120,2 0,2 0,080 2,60 Pasa 1,97
Calibracidn Resistencia Cable a Tierra
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k
ZERO LEADS (0,000 Q) 0,000 0,000 0,000 0,0029 0,0150 Pasa 1,65
Especificacion ~Medido Error Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla
200,000 mA (Q) 2,00263 2,000 0,00737 0,0031 0,0551 Pasa 1,65
Calibracidn Voltaje Punto a Punto
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla
120,0V @ 60 Hz 120,0 119,5 -0,5 0,063 2,60 Pasa 1,97
150,0V @ 60 Hz 150,0 1493 -0,7 0,067 3,20 Pasa 1,97
220,0V @ 60 Hz 220,0 219,0 -1,0 0,076 4,60 Pasa 1,97
Calibracidon Aislamiento Principal
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla &
10,0 MQ 10,0 9,9 -0,1 0,048 0,40 Pasa 1,65
Calibracién Aislamiento Derivaciones
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla Kk
10,0 MQ 10,0 9,9 -0,1 0,048 0,40 Pasa 1,65
Calibracién Fugas Punto a Punto
POINT TO POINT Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla K
0,000 mA 0,000 0,000 0,000 0,00049 0,2000 Pasa 1,65
1,500 mA @ 60 Hz 1,500 1,493 -0,007 0,0020 0,2300 Pasa 1,97
3,50 mA @ 60 Hz 3,50 3,48 -0,02 0,0069 0,270 Pasa 1,97
7,00 mA @ 60 Hz 7,00 6,95 -0,05 0,0079 0,340 Pasa 1,97
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Calibracidn Fugas Tierra

pA - WIRE
0,000 mA
1,500 mA @ 60 Hz
3,50 mA @ 60 Hz
7,00 mA @ 60 Hz

Calibracién Fugas Carcaza

PA - ENCLOUSURE
0,000 mA
1,500 mA @ 60 Hz
3,50 mA @ 60 Hz
7,00 mA @ 60 Hz

Calibraci6n Fugas Derivacion a Tierra

MORE - F4 - F1
0,000 mA
1,500 mA @ 60 Hz
3,50 mA @ 60 Hz
7,00 mA @ 60 Hz

Calibracién Derivacién a Derivacion

PATIENT AUXILIARY
0,000 mA
1,500 mA @ 60 Hz
3,50 mA @ 60 Hz
7,00 mA @ 60 Hz

Calibracién Aislamiento Derivacion

MAINS ON AP
0,0 kQ ( GND a RA — 0,0000 pA )
150,0 k€2 ( GND a RA — 756,561 pA)
40,0 k2 ( GND a RA — 2398,51 pA )
20,0 kQ ( GND a RA — 3963,90 pA)

Calibracién Corriente

2,50 A
5,00 A

Certificado de Calibracion

Especificacion
0,000
1,500
3,50
7,00

Especificacion
0,000
1,500
3,50
7,00

Especificacion
0,000
1,500
3,50
7,00

Especificacion
0,000
1,500
3,50
7,00

Especificacion
0,0000
756,561
2398,51
3963,90

Especificacion
2,96
5,01

Resultados de

Medido
0,000
1,492
3,48

6,96

Medido
0,000
1,493
3,48
6,95

Medido
0,000
1,493

3,48
6,96

Medido
0,000
1,493
3,48
6,96

Medido

750,0
2380,0
3950,0

Medido
2,9
50

Error
0,000
-0,008
-0,02
-0,04

Error

0,000
-0,007
-0,02

-0,05

Error

0,000
-0,007
-0,02

-0,04

Error

0,000
-0,007
-0,02

-0,04

Error

-6,561
-18,51
-13,90

Error
-0,06
-0,01

Incertidumbre
0,00049
0,0020
0,0069
0,0079

Incertidumbre
0,00049
0,0020
0,0069
0,0079

Incertidumbre
0,00049
0,0020
0,0069
0,0079

Incertidumbre
0,00049
0,0020
0,0069
0,0079

Incertidumbre
0,064
4,8
0,077
0,070

Incertidumbre
0,13
0,18

Tolerancia
0,1000
0,1300

0,170
0,240

Tolerancia
0,1000
0,1300

0,170
0,240

Tolerancia
0,1000
0,1300

0,170
0,240

Tolerancia
0,1000
0,1300

0,170
0,240

Tolerancia
0,20
75,86

240,05
396,59

Tolerancia
0,35
0,45

Certificado #
}5201-19

Pasa/Falla k
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97

Pasa/Falla k
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97

Pasa/Falla k
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97

Pasa/Falla K
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,97

Pasa/Falla Kk

1,97
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa 1,97

Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,97
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Certificado de Calibracion Certificado #
15201-19

Calibracién ECG

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla k
60 BPM 60 60 0 0,0021 1 Pasa 1,97
120 BPM 120 120 0 0,0021 2 Pasa 1,97
180 BPM 180 180 0 0,0021 4 Pasa 1,97
240 BPM 240 240 0 0,0021 5 Pasa 1,97

FIN DEL CERTIFICADO
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SET<ERD V(A

METROLOGIA BIOMEDICA CALIBRATION FLNN
NVLAP LAB CODE 261065-0

Certificado #
J10105-17

Certificado de Calibracion

Laboratorio de Metrologia Set & Gad S.A.S.

Condicién recibido:
Datos de calibracidn:

Operable
Calibracidn

Descripcion del equipo:
Instructivo de calibracion:

Analizador de Seguridad Eléctrica
INS-LAB-SEGELE-061

Fabricante: FLUKE Fecha de recepcidn: 2021/04 /06
Modelo: 232D Fecha de calibracion: 2021/04 /086
Serie: 9519014 Temperatura: 23,1 2C
Orden de trabajo: 6633 Humedad relativa: 45 % HR
Nombre del cliente: MEMCO SAS
Direccon: Carrera 70 No. 21a - 16

Patrones de Calibracién
Instrumento Numero de Serie Due Date ID Certificado
CALIBRADOR 1959903 2022100707 233710
MULTIMETRO 1468006 2023703/ 14 JP035-17
CONTADOR UNIVERSAL MY47001582 2022 /09 /28 11696636R1
FUENTE DEVOLTAIE AC 0110A1026 2022/ 07 1 01 JPO26-16

Descripcion de la Calibracién
Este certificado de calibracion es trazable al St a través de un instituto de medicion reconocido nacionalmente o acorde a constantes fisicas naturales y cumple con la norma
ISO 17025:2005 y NIST Handbook 150.
La calibracién se ha completado de acuerdo a las guias del sistema de calidad de Set & Gad S.A.S. para documentos de Certificados de Calibracién.
Los certificados de calibracién sin firma no serdn validos.
Este certificado aplica dnicamente a los items identificados y para la reproduccién parcial o completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Set & Gad S.A.S.
Este certificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estin dentro del alcance de la acreditacién. Los punto de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados por un
asterisco (*), o confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son acreditadas.

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asf:

- Calibracién Antes de Ajuste - Dalos de calibracidn obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparacio.

- Calibracién después de Ajuste - Datos de calibracidn obtenidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracion - Datos de calibraci6n obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y/o reparacion.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad de Set & Gad §.A.S. P-LAB-004,
y esta relacionado con la guia para la expresién de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre Expandida de la medicién reportada es descrita como la

incertidumbre estdndar de la medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda a aproximadamente 95%, y esta se indica
en cada una de las mediciones.

El reporte de calibracién no debe ser usado para la certificacion, aprobacién, a respaldo de un producto por NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobierno de USA

M’ P
“ Ejecucién calibracién
Ing. José Manuel Parra Archbold

A\

8C-CER310835 CO-SC-CERMOUIS

Revig6n caljbracion
Ing. LuisiFelipe Uribe Agudelo Ve

SET & GAD S.A.S. PBX

Carrera 48 # 101A - 69, Bogota, Colombia S7T1.755.9277
DI OS AYUDA A QUIEN
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SET=<KRAD

METROLOGIA BIOMEDIC A

Calibracién V AC Principal

1200V @ 60 Hz

Calibracién Resistencia

0,152 0Q
0,244 Q
0,549 O
1,050 Q

Calibracién Fugas Punto a Punto

30,3 pA
100,0 pA
1000,0 pA
1900,0 pA

Calibracién Fugas Tierra

30,0 pA
100,0 pA
1000,0 pA
1900,0 pA

Calibracién Fugas Careasa

30,0 pA
100,0 pA
1000,0 pA
1900,0 pA

Calibracién Fugas Derivacién a Tierra

30,0 pA
100,0 pA
1000,0 pA
1900,0 pA

SET & GAD S.A.S.

Certificado de Calibracion

 Resultados de la Medicion

Especificacidn
120,0

Especificacién
0,15215
0,24402
0,54865
1,04960

Especificacién
30,3
100,0
1000
1900

Especificacidn
30,0
100,0
1000
1900

Especificacion
30,0
100,0
1000
1900

Especificacién
30,0
100,0
1000
1900

Medido
119,4

Medido
0,153
0,255
0,560
1,063

Medido
30,0
100,2
1000
1905

Medido
29,9
100,1
999
1904

Medido
30,3
104,1
1002
1906

Medido
29,9
100,2
1000
1905

Error
-0,6

Error
0,00085
0,01098
0,01135
0,01340

Error
-0,3
0,2

Error
-0,1
0,1

-1

Error
0,3
4,1

Error
0,1
0.2
0
5

PBX

Incertidumbre
0,080

Incertidumbre
0,0029
0,0029
0,0030
0,0030

Incertidumbre
0,063
0,069

0,50
0,63

Incertidumbre
0,063
0,069

0,50
0,63

Incertidumbre
0,063
0,069

0,50
0,63

Incertidumbre
0,063
0,069

0,50
0,63

Tolerancia
2,60

Tolerancia
0,0130
0,0149
0,0210
0,0310

Tolerancia
2,52
6,00
51,0
96,0

Tolerancia
2,50
6,00
51,0
96,0

Tolerancia
2,50
6,00
51,0
96,0

Tolerancia
2,50
6,00
51,0
96,0

FLUKE.

s Blomedical

Certificado #

J10105-17
Pasa/Falla g
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,65
Pasa 1,65
Pasa 1,65
Pasa 1,65
Pasa/Falla K
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,65
Pasa 1,97
Pasa/Falla k
Pasa 1,97
Pasa 1,97
Pasa 1,65
Pasa 1,97
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Certificado de Calibracion Certificado #
J10105-17

Resultados de la Medicién

Calibracién Derivacién a Derivacién

Especificacion Medido Error incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla k
30,0 pA 30,0 30,0 0,0 0,063 2,50 Pasa 1,97
100,0 pA 100,0 100,2 0,2 0,069 6,00 Pasa 1,97
1000,0 pA 1000 1000 0 0,50 51,0 Pasa 1,65
1900,0 pA 1900 1904 4 0,63 96,0 Pasa 1,97

Calibracién Corriente

Especificacién Medido Error Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla k

4,93 A 4,93 50 0,07 0,17 0,25 Pasa 1,97

9,18 A 9,18 93 0,12 0,22 0,46 Pasa 1,65
Calibracion ECG

Especificacion Medido Error Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla ¥k

60 BPM 3600 3600 0 0,0021 72 Pasa 1,97

120 BPM 7200 7200 0 0,0021 144 Pasa 1,97

180 BPM 10800 10800 0 0,0021 216 Pasa 1,97

240 BPM 14400 14400 0 0,0021 288 Pasa 1,97

FIN DEL CERTIFICADO

SET & GAD S-A-S- PBX Internet Pégina 3 de 3
Carrera 48 # 101A - 69, Bogota, Colombia 571.755.9277 www.setgad.com
DIOS AYUDA A QUIEN CONFIA EN EI




K \.-\lll 'rp.
SET=ERD VIAGEZ
- N T {:’ —Ejomedical
CALIBRATION " ’ »
NVLAP LAB CODE 201065-0 "Iu!n\“
Certificado de Calibracion Certificado #
v1010-19
PLT-LAB-015 V.1 2019/02712
Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.4, — Bogoté
Procedimiento de
by INS-LAB-QA-ES-035
Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE ELECTROBISTURI
Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcién: 2020/10/04
Modelo: QA-ES It Fecha de calibracién: 2020/10/11
Serie; 100250 Fecha de emision: 2020/10/11
Cédigo: N/A Fecha proxima calibracion: ~ N/A _
Orden de trabajo: 16338 Temperatura: 22,85+045°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 54,50 1,50 % HR
Datos de calibracién: Calibracién despues de ajuste Presi6én barométrica: 749,2 £ 0,5 hPa
Lugar de calibracién: MEMCO SAS
Nombre del cliente: MEMCO SAS

SET & GAD S.A.S.

Direccidn: CL 43 74 155 TERCER PISO

Los resultados de este certificado de callbracién son trazables al 8] a través de un instituto de med

icion reconocido nacionalmente o acorde a constantes

ffsicas naturales y cumple con la norma ISO 17025:2017 y NIST Handbook 150 (NVLAP) y con la nofma 1SO 17025:2005. (ONAC)

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacién directa. La calibracién se ha completado de acuerdo a las gufas del sisterma de calidad de Set

y Gad S.AS. para documentos de Certificados de Calibracién.

Los certificados de calibracién sin firma no serdn validos. Este certificado aplica Gnicamente a |
completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Set y Gad S.A.5. Este certificado no podrd ser d
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estdn dentro del alcance de la acreditacién. Los punto d
por un asterisco {*) para NVLAP y un signo de admiracion (1) para ONAC, o confinados a dreas claral
acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no contiene datos acreditados.

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificade deben ser interpretados as:

— Calibracidn Antes de Ajuste — Datos de calibracidn obtenidos antes de que el equipo bajo prueba s
— Calibracién después de Ajuste - Datos de calibracidn obtenidos después de que el equipo bajo pru
- Calibracién — Datos de calibracion obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y+o repa

La Incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo
5.A.5. P-LAB-004, y esta relacionado con la gufa para la expresion de la incertidumbre en medicic
reportada es descrita como la incertidumbre estdndar de la medida multiplicada por un factor de cobg
a aproximadamente 95%, y esta se indica en cada una de las mediciones.

s items identificados y para la reproduccién parcial o
sado para reclamar endoso de un producto ante el ente

e prueba no acreditados, cuando aplique, son indicacos
mente marcadas. Las pruebas de funcienamiento no son

va ajustado y/o reparado.
tha sea ajustada y/o reparado.
racion,

con el documento de sistema de calidad de Set y Gad
nes GUM. La incertidumbre Expandida de la medicion
rtura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda

Cuando se hace declaracién de cumplimiento, el laboratorio hace referencia a las especificacioney del fabricante, norma, o requisitos declarados por el

cliente. La regla de decisién aplicada en estos casos sera T < Correccion # Incertidumbre. La regla apli

ta a los resultados que muestran la columna Pasa/Falla.

El reporte de calibracién no debe ser usado para la certificacién, aprobacién, o respaldo de un proddcto por NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobierno

de USA

PBX

Revisé y il ri ibraci
Ing| Luig/F xr e Agudelo

libracion
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SET=ERD
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Certificado de Calibracion Certificado #
PLT-LAB-015 V.t 2039702/ 12 V1 01 0-1 9
Resultados de la Medicién
Calibracién de Carga
Nominal EBC Patrén Correccién  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k
Q Q Q Q [0}
100 10 10,25320 0,2532 3,0046 1 Pasa 2,00
250 25 25,1628 0,1628 0,0075 1 Pasa 2,00
500 50 49,5778 -0,422 0,010 3 Pasa 2,00
750 75 72,3867 2,613 0,013 4 Fasa 2,00
100 Q2 100 102,4750 2,475 0,016 5 Pasa 2,00
2000 200 204,307 4,307 0,035 10 Pasa 2,00
30002 300 304,376 4,376 0,046 15 Pasa 2,00
400 ) 400 404,852 4,852 0,058 20 Pasa 2,00
500Q 500 504,939 4,939 0,069 25 Pasa 2,00
800 Q) 800 798,445 -1,56 0,10 40 Pasa 2,00
1575Q 1575 1573,46 -1,54 0,30 79 Pasa 2,00
1600 Q) 1600 1626,27 26,27 0,30 80 Pasa 2,00
3000 0 3000 3011,05 11,05 0,46 150 Pasa 2,00
5200 5200 5238,59 38,59 0,72 260 Pasa 2,00
Pagina 3de §
SET & GAD S.A.S. PBX
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Certificado de Calibracién Certificado #
. V1010-19
PIT-LAR-O5 V1 2019/02/12
Resultados de la Medicién
Calibracién de Correinte
Nominal Especificacion ~ Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia Pasa/Falla  k
mA mA mA mA mA
316,2 mA (50W @ 5000)) 298,5 295 3,5 1,8 b Pasa 2,00
4082 mA (50W @ 300Q) 4271 427 0.1 2,4 9 Pasa 2,00
5774 mA (100W @ 3000)) 563,3 592 1.3 3,3 12 Pasa 2,00
447,2 mA (100 W @ 500 Q) 417,2 412 52 2,6 8 Pasa 2,00
707,1 mA {150 W @ 3000) 704,5 702 2.5 4,1 14 Pasa 2,00
1414,2 mA (150 W @ 75 Q) 1737,0 1741 -4,0 8,2 35 Pasa 2,00
816,5mA (200W @ 300Q) 805,2 807 -1,8 4,7 16 Pasa 2,00
1000,0 mA (300 W @ 300 0)) 976,4 975 1,4 538 20 Pasa 2,00
612,4 mA (300W @ 800 Q) ) 503,9 498 59 3,6 10 Pasa 2,00
158, MA({5W @2000) 164,80 164 0,80 0,92 3 Pasa 2,00
3162 mA (20W @ 200Q)) 346,9 347 -0,1 1.8 7 Pasa 2,00
500,0 mA (50W @ 200 Q) 555,2 555 0,2 2,9 11 Pasa 2,00
707,1 mA (100W @ 200 Q) 766,2 762 4,2 4,1 15 Pasa 2,00
1000,0 mA (200W @ 200 Q) 10356 1033 2,6 5.8 21 Pasa 2,00
1224,7 mA (300 W @ 200 Q) 1247,0 1245 2,0 71 25 Pasa 2,00
1291 mA (5 W @ 300Q) 125,20 125 0,20 0,75 3 Pasa 2,00
258,2mA (20W @ 300 (2) 264,60 265 -0,4 1,5 5 Pasa 2,00
4082 mA (50W @ 300 Q) 426,6 426 0.6 2,4 9 Pasa 2,00
5774 mA (100W @ 300Q)) 592,2 590 2,2 3,3 12 Pasa 2,00
816,5 mA (200W @ 300 Q)) 807,4 807 0,4 4,7 16 Pasa 2,00
1000,0 mA ( 300 W @ 300 ) 976,1 975 1,1 5,8 20 Pasa 2,00
TM,BmA(SW@4000) 101,80 101 0,80 0,65 2 Pasa 2,00
223,6mA(20W @ 400 Q) 215,80 214 1,8 1.3 4 Pasa 2,00
353,6 MA (50W @ 400 Q) 348,8 346 2,8 2,1 7 Pasa 2,00
500,0mA(100W @400 02} 485,6 482 3,6 2,9 10 Pasa 2,00
707,1 mA (200W @ 400 Q) ) 665,7 660 g7 4,1 13 Pasa 2,00
866,0 mA (300W @ 400 Q) 810,5 806 4,5 5,0 16 Pasa 2,00
100,0 MA (5W @ 5000 ) 86,60 86 0,60 0,58 2 Pasa 2,00
200,0 mA (20 W @ 500 ) 183,60 182 1,6 12 4 Pasa 2,00
316,2mA (50W @ 500100) 297,8 295 2,8 1,8 6 Pasa 2,00
4472 mA (100 W @ 500 Q) 415,9 412 3,9 2,6 8 Pasa 2,00
632,5mA(200W @ 5000)) 572,1 566 6,1 ¥ 11 Pasa 2,00
774,6 mA (300W @ 500 0) 698,3 699 0,7 4,5 14 Pasa 2,00
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Certificado de Calibracion Certificado #
PIT-LAB-015 V1 2019/02/ 12 V“ 01 0_19
Resultados de la Medicién
i cia
Nominal (510 kHz ) Especificacién ~ Medido Correccién  Incgrtidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
w w w w w
S50W @ 5000 44,99 43,51 1,48 0,58 2,25 Pasa 2,00
50We3000 55,52 54,70 0,82 0,58 2,78 Pasa 2,00
100W @ 300 0 107,14 105,14 2,0 1,2 5,36 Pasa 2,00
100 W @ 500 0 87,89 84,87 3,0 1,2 4,39 Pasa 2,00
150 W @ 3000 151,07 147,84 3,2 1,7 7,55 Fasa 2,00
150wez7s0 218,40 227,33 -8,9 1,7 10,92 Pasa 2,00
200W @ 30002 197,34 195,37 2,0 2,3 9,87 Pasa 2,00
Joowe 3000 290,18 285,19 5,0 3.5 14,51 Pasa 2,00
300We800Q 202,74 198,40 4,3 3,5 10,14 Pasa 2,00
SWe@2000 5,549 5,38 0,169 0,058 0,28 Pasa 2,00
20We2000 24,59 24,08 0,51 0,23 1,23 Pasa 2,00
50W e 200Q 62,98 61,61 1,37 0.58 3,15 Pasa 2,00
100W @ 200 119,94 116,13 3.8 1,2 6,00 Pasa 2,00
200w e 2000 219,11 213,42 57 23 10,96 Pasa 2,00
300W e 20002 317,70 310,01 7,7 3.5 15,89 Pasa 2,00
5W @ 3000 4,771 4,69 0,081 0,058 0,24 Pasa 2,00
20W@3000 21,310 21,07 0,24 0,23 1,07 Pasa 2,00
50w e300 55,39 54,44 0,95 0,58 2,77 Pasa 2,00
100W e 3000 106,74 104,43 23 1,2 5,34 Pasa 2,00
200W @ 3000 198,42 195,37 3.1 2.3 9,92 Pasa 2,00
300W @ 3000 290,00 285,19 4,8 3,5 14,50 Pasa 2,00
SW@4000 4,196 4,08 0,116 ,058 0,21 Fasa 2,00
20We 4000 18,854 18,32 0,53 0,23 0,94 Pasa 2,00
50We 4000 49,25 47,89 1,36 D58 2,46 Pasa 2,00
100W @ 4000 95,47 92,93 2,5 1.2 4,77 Pasa 2,00
200W @ 400 O 179,41 174,24 5,2 2,3 8,97 Pasa 2,00
300W @ 400 Q2 265,95 259,85 6,1 3,5 13,30 Pasa 2,00
5W@5000 3,787 3,70 0,087 ,058 0,19 Pasa 2,00
20W @ 5000 17,021 16,56 0,46 R,Z3 0,85 Pasa 2,00
50 W @ 500 O 44,78 43,51 1,27 0,58 2,24 Pasa 2,00
100 W @ 500 Q 87,34 B4,87 2,5 1,2 4,37 Pasa 2,00
200 W @ 500 0} 165,27 160,18 5,1 2.3 8,26 Pasa 2,00
300Wes000 246,22 244,30 1,9 B.5 12,31 Pasa 2,00
FIN DEL CERTIFICADO
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CALIBRATION []:J'
NVLAP LAB COBE 2011650

Certificado de Calibracion Certificado #
111307-19

PET-LAB-T VL 2009 0 L2

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de
calibracion:
Descripcidn del equipo: ANALIZADOR DE DESFIBRILACION

INS-LAB-IMPULSE-TO00-DP

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcion: 2021112712
Modelo: IMPLILSE FO00DP Fecha de calibracion: 2021/ 12/ 16
Serie: 4229558 Fecha de emision: 2021/12/16
Codigo: N/A Fecha prosima calibracion:  N/A

Orden de trabajo: 14501 Temperatura: 200 =0000C
Condicion recibido: Operable Humedad relativa: 50,05 = 0,05 % HR
Datos de calibracion: Calibracion Presion barométrica: 751,89 = (0,2 hla
Lugar de calibracidn: Laboratorio de Metrologie Sety Gad SAS,

Nombre del cliente: MEMCO SAS

Direccion; CR 48 101 A 64 — BOGOTA

Low resultados de este centificado de calibracion son mazobles al 81 mravés de un msttuto de medicion reconocdo nacionalmente o acotde 3 constantes
fisicas naturales y cumple con ta norma 150 17025: 2007 ¢ NIST Handbook 150 (SVLAP v con la norma 150) 17025:2005. 1ONAL

P instrumento fue calibrado usando el métogdo de compatacion direcia, La calibcion se ha completado de acuerdo o las guias del sistema de calidad de Set
v Gad SAS. para dogumentos de Certificados de Cotibracion

Los cenificados de calibracion sin firma no seran validos. Este cemhcado aphea umcamente a los items dentincados v pars L reproduccicn parcial o
completa debe hacerse can fa aprobacion eserita de Sery Gad S AS Este corbificada na podra ser usado pata reclamiar erdoso de un producto amte el ente
acreditador

Fate cemticadn puede contener datos que o estan dentrs del alcance de L acreditacain. Los punta de proebss so aceeditados, cuando aplique, son indicados
por un asteriscn ) paca NVEAP y an signo de admiracion 1 para ONAC, o continados g areas claramente marcadas, | as pruchas de tuncionamienti no son
aereditadas, un ceilicado sin los logos de un ente acreditador no contiene datos acreditadios.

Thtipo de datos que pueden serencantrados en esre cemcade deben sermmerpitados asi

= Calthracion Antes de Ajuste - Datos de cabibracion abtenidos s de que stado v reparao,
Calibracion despues de Ajuste - Datos do calibirac dn obtinidos despugs die que el equipo bajo proeba sea ajustado yio reparada
Calibracion — Datos de calibracion abteatcos <in haber realizada singuna clase die ajust

LA DA prae

@64 S PRDATacIOn

La incertidumire medida al momenio de ta prueha es dada donde aphea. Fs caleutada de acuerdo con ol documenta die sistera de catidad de Sety Gad
SAS, Pol AB-(04, v esta relacionade con la guia para s expresion de b incertidumbre en mediciones GUM. La ineertidumbre Expandida de Lo medicidn
repartacds es descrita como la incertidumbre estindas de [a medida multiplicads por un tactor die cobeauna b tal gue o probabilidad de cobenura coresponda
a aproximadamente 95% 4 osta seindica en cada una de Loy mediciones

Cuandu se hace deciaracion de cumplimionto, ¢ abomono bace reterenca a las especiicaciones del abncante noma, o equisitos declarados por ol
chente. La regla de decision aplicada en estos casos sera T Corteceon = Incerndumibire. Lo regla aplica o los resultados que muestran la columna Pasa'Falla

i reporte de catibracion an debe ser usado para fa certficaciin, aprabacion, o respaido de an produeto por NVLAR NIST o cuaquies agencia et Cobierao
de LISA

Revisé y autofizo calibracién
Ing. Luis Feligge L:‘_{iim\r’\gmlui:)

J

SET Y GAD S.A.S. PBX

Carrera 48 # 101A - 69, Bogotd, Colombia 571.755.9277 www.setgad.com

DI OS AY U DA A QUL EN CONFIA E & E I

———giomedical

Pagina 1 de 4




SE T XM

1D certificado
20190017 30

1-B9Z113-20-1

- s NS
M E (=] G 13 A
. s - - s
Certificado de Calibracion
PLTEAR 0T, Vi 20 12
Patrones de calibracién
Instrumento Seric Validez
IMPULSE 7000 GS 1551005 2021/09/19
MULTIMETRO) 3031008 2021/09/19 POT5-19
CONTADOR UNIVERSAL MY4T001582 2021/09/19
MARCAPASOS PFGOS | 1A5P 2021/09/19 VIPOAG-18
® b patretes witbieadin han sche colifrcke con e sode cieresries ap iditados e o b Nuarriaa IS0 170225

Informacién Adicional
Declaracion de cumplimiento segan:

Manual de fabricante. Numeral/Seccion: Especificaciones feenicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
NIA

Datos suministrados por el cliente:

N/A
Comenlarios:
NIA
1 bt che Sdtptuonty i Sy Cad S8 bus v Tt tvsgionnanile pe £oms G mtrpmeasersty sceenmitl s s s Saiie atiebi S resitaghion i b s
Resultados de la Medicién
Pruebas Funcionales
Especificacion Pasa/Falia

Firmware Fvaluado por el operador Pasa

Ventitador Evaluado por el operador Pasa

Prueba de Bateria Evaluada por el operador Pasa

Teclado Evaluado por el operadaor Pasa

Calibracion Resistencia a Carga
Nominal EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia

Q Q [¢] 9] Q

50 £ — APEX (=) = STERNUA (=i 50,0 50,1243 (0.1243 10,0090 1
300 50,0 50,1084 0. 1089 0,0090 [

1060 100,0 44 K27 =0, 197 0,014 2

1500 150,00 149,405 -0,005 (025 ]

2000 200,00 199, 5497 0,404 0,030 +

4500 450.0 d4 7,980 -2,020 0,053 9
850 0 B50.0 845,974 -4 026 0,005 17
150000 15000 149240 -7 .61 25 30

SET Y GAD S.A.S. PBX

Certificado #
J11307-19

Pasa/Falla &k

Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
asa 2,00

Pagina 2 de 4

Carrera 48 # 101A - 69, Bogota, Colombia

D1LOS AY UDA A QUi kE N (.

STLI5B0277

www.setgad.com
ko




LR b1l

e URAE :
M 1 A —omedical
- - . . - me
Certificado de Calibracion Certificado #
FLELARUL S V) 009 02 2 ]11307_19
Resultados de la Medicién
ibracidon de ECG
High level ECG sine wave EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
Hz Hz Hz Hz Hz
200 Mz 200,0 2000016000 00016 00017 2,000 wsa 2,00
Nominal EBC Patron Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
Lat/min Lat/min Lat/min Lat/min Lat/min
60 Latimin bl 0 60,000 0.0000 00017 iLh Pasa 2,00
126 Lavmin 120,0 120,000 (L0000 0,0017 1.2 Pasa 2,00
180 Lat/min 180.0 1801000 0.0000 00017 1.8 Pasa 2,00
240 Lavmin 240.0 240,000 0,000 0.0019 2.4 Pasa 2.00
100 Latrmin 00,0 300,000 (.0000 10,0024 3.0 Pasa 2,081
160 Latmin 3600 3o 000 00,0000 0.0029 3.6 Pasa 2,00
Calibracién de Marcapasos
Fercuencia — 50 Q Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
ppm ppm ppm ppm ppm
80 ppm #0,0 #$6,0 0,00 012 0,9 Pasa 2,00
120 ppm 120,0 1200 0,00 016 1,3 Pasa 2,00
200 ppm 200,0 200,0 0,00 0,26 24 Pasa 2,00
Amplitud — 30 © Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
mA mA mA mA mA
10 mA 0,91 9,90) 010 0,029 0,12 Pasa 2,00
15 mA 14,87 b B5 020 0,045 017 Tasa 2,00
25 mA 24,70 24,70 {3,000 0,015 D.27 asa 2,00
Fercuencia — 200 Q Especificacion EBC Correccion  incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
ppm ppm ppm ppm ppm
80 ppm 0o, HOLO 0.00 10,12 0,49 Pasa 2,00
120 ppm 120.0 12000 0.00 (16 1.3 Pasa 2,00
200 ppm 200,0 200,40 0.00 0,26 2.1 Pasa 2,00
Amplitud — 200 Q Especificacion EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla  k
mA mA mA mA mA Pasa
10 mA 9,91 94,92 -0,0740 0,029 012 Pasa 2,00
15 mA 14.87 14,80 (0,010 0,041 017 Pasa 2,00
25 mA 24,70 24,70 00,0010 (0,065 027 Pasa 2,00
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Certificado de Calibracion

Resultados de la Medicion

Calibracion de Energia

—Blo edical

Certificado #
J11307-19

Nominal — Monofisica Especificacian EBC Correccion  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
| I | J J

101 10,0 10,0 3,00 i 0,2 Pfasa 2,00

S0 49,8 44,4 -0, 10 21 0,6 Pasa 2,00

100 ) 90,7 99,8 010 45 1.1 Pasa 2,00

200 2003 2000, 1o 1,65 2.1 Pasa 2,00

360 | 160 4 30,1 <07 1,2 3.7 Pasa 2.00

Nominal — Bifidsica Especificacion EBC Correccién  Incertidumbre  Tolerancia  Pasa/Falla k
| J J I I

15] 14.9 14,9 0,00 a2 0,2 Pasa 2,00

500 50,0 301 -0,10 321 (0.6 Pasa 2.00

100 ) 44,0 q99,7 0,10 .15 1.1 Pasa 2,00

175 174,7 174,7 0,00 3,54 1.8 Pasa 2.00

FIN DEL CERTIFICADO
|
|
i
|
|
1
Pagina 4 de 4
SET Y GAD S.A.S. PBX
Carrera 48 # 101A - 69, Bogotd, Colombia 571.755.9277 www.setgad.com
D1 OS AY U DA A GQuUltlEN CONFILA E N E |




SET [\-P E' ®\\‘\‘§»;i;,
Sy o a VR Nv & j

b el s ui s
= pjomedical

PN
CALIBRATION 14”/5-\\'\“}
NVLAP LAB CODE 201065-0 ARt
Certificado de Calibracion Certificado # a—

J1310-19

PLT-LAB-O13 V.1 2019/02/12Rev. 2

Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogotd

Procedimiento de

caltbracién: INS-LAB-IMPULSE-7000-DP

Descripcién del equipo: ANALIZADOR DE DESFIBRILACION

Fabricante: BC BIOMEDICAL Fecha de recepcidn: 2020/10/01
Modelo: DA-2006 Fecha de calibracidn: 2020/10/02
Serie: 73951111H Fecha de emisidn: 2020/10/02
Cédigo: N/A Fecha préxima calibracién: ~ N/A

Orden de trabajo: 16114 Temperatura: 21,80=030°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 40,25 + 0,25 % HR
Datos de calibracién: Calibraci6n . Presion barométrica: 746,0 £ 0,0 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente: MEMCO SAS

Direcclén: CL 6447 102

Los resultados de este certificado de calibracion son trazables al 51 a través de un instituto de medicién reconocido naclonalmente o acorde a constantes
fisicas naturales y cumple con la norma SO 17025:2017 y NIST Handbook 150 (NVLAP) y con la norma 1SQ 17025:2005. (ONAC)

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacién directa. La calibracién se ha completado de acuerdo a las gufas del sistema de calidad de Set
y Gad 5.A.S. para documentos de Certificados de Calibracién.

Los certificados de calibraci6n sin firma no serdn validos. Este certificado aplica Gnicamente  \os flems identificados y para la reproduccién parcial o
completa debe hacerse con [a aprobacién escrita de Set y Gad S.A.S. Este certificado no podré ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estin dentro del alcance de la acreditacién. Los punto de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados
por un asterisco (*) para NVLAP y un signo de admiracion (1} para ONAC, o confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son
acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no contiene datos acreditados. A

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asf:
— Calibraci6n Antes de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado. =
— Callbracién después de Ajuste — Datos de calibracién abtenidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado,

- Calibracién - Dates de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y+o reparacién.

la incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad de Set y Gad
5.A.5, P-LAB—004, y esta relacionado con la gufa para la expresién de fa incertidumbre en mediciones GUM, La incertidumbre Expandida de la medicidn
reportada es descrita como [a incertidumbre estandar de [a medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda
a aproximadamente 95%, y esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracién de cumplimiento, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el
cliente. La regla de declsidn aplicada en estos casos seraT < Correccion Incertidumbre. La regla aplica a los resultados que muestran la columna Pasa/Falla.

El reporte de calibracién no debe ser usado para la certificacién, aprobacién, o respaldo de un producto por NVLAF, NIST o cualquier agencia del Gobierno e

de USA
Revisd y autrigd callbracién
Ing. Luis Feljpe Uribe Agudelo
Pagina 1de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
J1310-19

PLT-LAB-013 V.1 2019/02/12Rev.2

Patrones de calibracién

Instrumento Serie Validez 1D certificado
IMPULSE 7000 GS 1551005 2022/04/25 2019001730
MULTIMETRO 3031008 2022/03/24 JP075-19
CONTADOR UNIVERSAL MY47001582 2021/08/25 1-B9Z1D-20-1
MARCAPASOS PEG051145P 2022/01/25 VP030-18

* Los patranas willzados han sido callbrados con labocatorios competentes acreditadas conforme a la Norma 150 17025

" Informacién Adicional

Declaracidn de cumplimiento segdn:
N/A

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* El Laboratorio de Malrologfa de Sel y Gad 5.A.5, ho se hace responsable por como la informacién suministada por el cllente afecta los resultados de la medicién.

. Resultados de la Medicidn

Calibraci6n Resistencia a Carga

Nominal EBC Patrén Correccidn Incertidumbre k
[¢] 9] Q Q
50 QQ — APEX (+) = STERNUM (=) 50,0 50,2464 0,2464 0,00%0 2,00
Calibraci6n de ECG
Nominal EBC Patrdn Correccion Incertidumbre k
Lat/min Lat/min Lat/min Lat/min T
60 Lat/min 60,0 60,000 0,0000 0,0017 2,00
120 Lat/min 120,0 120,000 0,0000 0,0017 2,00
180 Lat/min 180,0 179,000 -1,0000 0,0017 2,00
240 Lat/min 240,0 240,000 0,0000 0,0019 2,00
300 Lat/min 300,0 300,000 0,0000 0,0024 2,00
Pagina 2 de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
PLT-LAB-D13 V.1 2019/02/ 72 Rev. 2 1131 0_19
Resultados de la Medicién
Cali Ener
Nominal — Monofésica Especificacién EBC Correccién Incertidumbre k
§ I I |

10) 10,0 9,8 0,20 0,11 2,00
50) 50,0 49,5 0,50 0,21 2,00
100 99,7 98,7 1,00 0,35 2,00
200) 199,9 197,5 2,40 0,65 2,00
360) 360,3 357,5 2,8 1,2 2,00

Nominal — Bifdsica Especificacién EBC Correccidén Incertidumbre k

) ) ] J
15] 15,0 14,7 0,30 0,12 2,00
50] 50,0 499 0,10 0,21 2,00
100) 99,7 98,7 1,00 0,35 2,00
175) 1751 174,3 0,80 0,58 2,00
Calibracién de Tiempo
Nominal Especificacién EBC Correccion incertidumbre k
26,0 ms 26,0 30 4,000 0,076 2,00 *
28,0ms 28,0 kRl -3,000 0,076 2,00 *
FIN DEL CERTIFICADO
Pagina 3 de 3
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LARORATORIO AUTORIZADO
C Group
ﬁ!gg SC-CER123 YOUR OMNE-STOP BIOMED SHOP
rofogla Blomédica
NiT 900.336.343.9

SISTEMA DE GESTION DE CAUDAD CERTIRCADO

CERTIFICADO DE CALIBRACION No L1540
CALIBRATION CERTIFICATE No L1540

Pégina 1 de 2
Cliente: MEMCO SAS
Custemear;
Direccién: Cl. 64 No. 47 - 102
Address:
Cludad:
e BOGOTA DC
Instrumento: ¢\ AboR FETAL
Instrument:
Modelo: V-1000
Model:
Fabricante: VIAMED
Momufaciurer:
Serle No, PRO2516A13
Serial No,
Active No. N/A
Asset No,
Fecha de Calibracién: 21 DE MARZO DE 2021 Fecha de Emisién: 22 DE MARZO DE 2021
Cdlibration Date: Issue Date:
Ublcacién:
Flacae: N/A

Lugar de Calibraclén: Memco sas

Calibretion Place: :

Este cerfficado expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas. Los resultados contenidos en al presente

certificado se refieren gl momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. El laboratorio gue lo emite nose
~ responsablliza de los perjuiclos que puedan derivarse del uso inadecuado de los Instrumentos callbrados. El usuario es

responsable de la recalibracion de sus instrumentos a Intervalos aproplados.

The resulls contained in the present certiticale are af the mement and condilions in which

This cerlificate express faithfully the results of the realised measurements.
ges thal can be derived from the inadequate use of the calibrated

the measurements were realised. The laboratory not makes responsible of the dama
Instruments, The user is responsible for the instrument recalibration at dpproplale infervals,

— Este certificads de callbracion no poard ser reproducido, excepfo de manera completa, sin af aprobacldn escrita del

laboraterio.
This callbration certificate cannot be reproduced except In full, without written approval from the laboratory

Firmas Autorlzadus
Authorlzed signatures

ING. MIGUEL ANGEL CASTRQ/LEAL
Director Laboraterio de Celibracién

Director Calibrafion Lab REALIZADO POR ING LEONARDD QUEVEDO

Camera 16A No 162-37 Bogotd « Colombla DIOS AMA LO JUSTO ¥ RECTO
Salmoes 33:5 www.biosancla.cam

Tel: (57) T 5242071 - 5244395
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CERTIFICADO DE CALIBRACION No L1540
CALIBRATION CERTIFICATE No L1540

Pdgina 2 de 2

Método de callbracién: - pe o CEDIMIENTO INTERNO IN-5-048 CALIBRACION DE V1000 ~
Calibration Methad:

INICIAL FINAL A
Condiclones amblentales: Temperatura 209°C | 223°C | 1.4°C
Erviromental Conditions: Humedad Relativa 52% 49% 3%
Trazabilidad: Las mediciones reallzadas son trazables al Sistema Infernacional de Unidades o ravés del instituto
Traceablily: Nacional de Mefrologia de Colombia segin el sigulente cerfificado expedido por Biosancta:

Osciloscoplo marca UNKT Modelo 5URGS SN 2100003433, Certificado de Calibracion No L849 de
Fecha: ENERQ 26 DE 2016
incemaumore de meaicion La Incertidumbre expandida de la mediclén se ha obtenido multiplicando Ia incerfidumbre
combinada por el factor de cobertura K, calculado conforme a fos grades de liberfad v el
factor de Student para un probabllidad de 95,45%.

The Expanded Uncertdinty of the measurement has been obtalned multiplying the combined uncertainty
by the coverage factor K, calculated dccording to effective degrades of freedom and the Student
Factor for a 95,45% probabllity.

DATOS DE CALIBRACION

CALIBRATION DATA
DESCRIPCION DE LA PRUEBA PARAMETROS FETOCARDIA EN LATIDOS POR MINUTO {LPM)

Measurement Uncertainty

SELECCION MEDICION ERROR INCERT K
LPM LPM LPM LPM
30.00 30.00 0 + 0.82 2.00
60.00 60.00 0.00 t 0.82 2.00
0.00 90.09 0.09 + 0.82 2.00
120.00 120.00 0.00 t 0.82 200
150.00 150.00 0.00 t 0.82 2.00
180.00 180.18 0.18 t 0.82 2.00
210.00 209.94 -0.06 t 0.87 2.00
Error e incertidumbre
2.0
1.0 -
0'0 L ! nLo Jv o ‘% "
1.0 ;E 610 sJo 110 150 180 210
=2.0
*** FIN DE CERTIFICADO ***
** END OF CERTIFICATE ***
Carrera 16A No 16237 loqnfé = Colombia DIOS AMA LO JUSTO Y RECTO

Tel: (57) 1 5262071 - 5264395 Sdlmos 33:5 www.blosahcta.com
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Certificado de Calibracion Certificado #

PLT.LAB.0OB V. 2018/12/26 C5803-19
Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogotd

Procedimiento de
calibracién: INS-LAB-INCU-024
Descripcion del equipo: ANALIZADOR DE INCUBADORAS
Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepcidn: 2020/12/14
Modelo: INCU II Fecha de calibracion: 2020/12/19
Serie: 36160014 Fecha de emision: 2020/12/19
Codigo: 125 Fecha préxima calibracion: ~ N/A
Orden de trabajo: 12310 Temperatura: 22,70+0,10°C
Condicién recibido: Operable Humedad relativa: 52,35+ 1,15 % HR
Datos de calibracién: Calibracion Presi6n barométrica: 753,9+£0,2 hPa
Lugar de calibracién: Laboratorio de Metrologia Set y Gad 5.A.S.
Nombre del cliente: MEMCO SAS
Direccion: Carrera 70 No. 21a - 16 BOGOTA

Los resultados de este certificado de calibracidn son trazables al 51 a través de un instituto de medicién reconocido nacionalmente o acorde a constantes
fisicas naturales y cumple con la norma ISO 17025:2017 y NIST Handbook 150 (NVLAP) y con la norma ISO 17025:2005. (ONAC)

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacion directa. La calibracién se ha completado de acuerdo a las gufas del sistema de calidad de Set
y Gad 5.A.S. para documentos de Certificados de Calibracian.

Los certificados de calibracion sin firma no serdn validos. Este certificade aplica Gnicamente a los items identificados y para la reproduccion parcial o
completa debe hacerse con la aprobacian escrita de Set y Gad 5.A.S, Este certificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estédn dentro del alcance de la acreditacién. Los punto de prucba no acreditados, cuando aplique, son indicados
por un asterisco (*) para NVLAP y un signo de admiracion (!) para ONAC, o confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son
acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditadar no contiene datos acreditados.

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser intcrprelndns asit

- Calibracidn Antes de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.

- Calibracién después de Ajuste — Datos de calibracidn obtenidos despues de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado,
~ Calibracidn - Datos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y+o reparacion.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad de Set y Gad
5.A.5. P-LAB-004, y esta relacionado con la guia para la expresion de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre Expandida de la medicién
reportada es descrita como la incertidumbre estindar de la medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda
a aproximadamente 95%, y esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracién de cumplimiento, el laboratorio hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el
cliente. La regla de decision aplicada en estos casos sera T < Correccion = Incertidumbre. La regla aplica a los resultados que muestran la columna Pasa/Falla.

El reporte de calibracién no debe ser usado para la certificacion, aprobacion, o respaldo de un producto por NVLAF, NIST o cualquier agencia del Gobierno
de USA

o

Reyif6 y autori#d calibracion
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo
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PLT-LAB-008 V.1 2018/12/26

Certificado de Calibracion

Patrones de calibracién

Instrumento Serie Validez
SONDA TERMOHIGROMETRO A85710 2021/08/04
SONDA TERMOHIGROMETRO B31839 2021 /06/01
LECTOR TERMOHIGROMETRO A85063 _—

CABINA DE CLIMA CONSTANTE  W616,0116 2021/07/12
SONDA DE TEMPERATURA 4092 2021/06/21
ESCANER DE TEMPERATURA 30700014 2021/06/13
BANO DE TEMPERATURA A51701 2021/09/17
GENERADOR DE SONIDO US37040886

ANEMOMETRO 1902290 /008 2022/01/16
BAROTERMOHIGROMETRO A.082416 2022/04/23
TERMOHIGROMETRO SG0142 2021/07/08

* Los patrones utilizados han sido calibrados con laboratorios competentes acreditados conforme a la Norma SO 17025

Declaracién de cumplimiento segin:

N/A

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:

N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Datos para temperatura por contacto:
El intervalo de medicién del equipo es de 0 °C a 50 °C.
El intervalo de medicion calibrado en el equipo fue de 25 °C a 40 °C.
La divisién de escala del indicador es de 0,01 °C

Datos para temperatura por contacto (K ):
El intervalo de medicidn del equipo es de -5 °C a 60 °C.
El intervalo de medicidn calibrado en el equipo fue de 25 °C a 40 °C.
La divisién de escala del indicador es de 0,01 °C

Comentarios:
N/A

* Ef Laboratorio de Metrologia de Set y Gad 5.A.5. no se hace responsable por como la informacién suministrada por el cliente afecta los resultados de la medicion

Calibracién de Humedad Relativa

Nominal

50,0 % @ 25 °C

Especificacién

u/ﬂ
51,02

Informaci6n Adicional

- Resultados de la Medicid

ID certificado
1-B8Y3H-20-1
1-B7R3Y-20-1
FP019-18
B8612027
1500240054
CP068-18

V1272-18

Certificado #
C5803-19

CERT-18-EMP-548-3160 / MET-LT-CC19824
MET-LT-CC20660 / MET-LH-CC10741

icion

Medido Correccion
% %
5,7 -0,7

Incertidumbre
%
1,0

Tolerancia  Pasa/Falla  k
%
3,0 Pasa 2,00

Pagina 2 de 4




Certificado de Calibracion

PLT-LAB-008 V.1 2018/12/26

Calibracién de Temperatura

Nominal (1) Especificacion
°C
25,0°C 25,235
40,0 °C 39,650
Nominal (2) Especificacién
°C
25,0°C 25,235
40,0 °C 39,650
Nominal (3) Especificacidn
°C
25,0°C 25,235
40,0 °C 39,650
Nominal (4) Especificacion
°C
25,0°C 25,235
40,0 °C 39,650
Nominal (5) Especificacion
°C
25,0°C 25,235
40,0 °C 39,650
Calibracién de T I
Nominal Especificacion
°C
25,0°C 25,24
40,0 °C 39,65

Calibracién de Ruido

Nominal Especificacion
dB

61,1dB 61

94,0 dB 94

Medido
°C
25,23
39,64

Medido
°C
25,20
39,63

Medido
L
25,23
39,64

Medido
°C
25,23
39,64

Medido
°C
25,23
39,64

Medido
°C
25,50
40,10

Medido
dB
57.3
92,7

Correccién
°C
0,005
0,010

Correccidn
°C
0,035
0,020

Correccion
°C
0,005
0,010

Correccién
°C
0,005
0,010

Correccion
°C
0,005
0,010

Correccién
°C
-0,260
-0,450

Correccién
dB
3,70
1,30

Resultados de la Medicién

Incertidumbre
°C
0,015
0,015

Incertidumbre
°C
0,015
0,015

Incertidumbre
C
0,015
0,015

Incertidumbre
°C
0,015
0,015

Incertidumbre
°C
0,015
0,015

Incertidumbre
°C
0,019
0,019

Incertidumbre
dB
0,69
0,74

Tolerancia
°C
0,05
0,05

Tolerancia
°C
0,05
0,05

Tolerancia
°C
0,05
0,05

Tolerancia
°C
0,05
0,05

Tolerancia
°C
0,05
0,05

Tolerancia
°C
0,50
0,50

Tolerancia
dB
5,0
5,0

Certificado #
C5803-19

Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00

Pasa/Falla  k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla  k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla  k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla  k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla k

Pasa 2,00

Pasa 2,00
Pasa/Falla  k

Pasa 2,00 !

Pasa 2,00 !
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Certificado de Calibracion

PLT-LAB-0OB V.1 2018/12/26

~ Resultados de la Medicién

Calibracién de Veloci el Vient:
Nominal Especificacion Medido Correccién  Incertidumbre  Tolerancia
m/s m/s m/s m/s m/s
00m/s 0,00 0,00 0,000 0,085 0,10
03m/s 0,30 0,31 -0,010 0,085 0,10
05m/s 0,50 0,49 0,010 0,085 0,10

FIN DEL CERTIFICADO

Certificado #
C5803-19

Pasa/Falla k

Pasa
Pasa
Pasa

2,00* !
2,00* !
2,00* !

Pagina 4 de 4
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Certificado de Calibracion Certificado #
]2701-19

R-PLT-001 M1 2018/12/10

 Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S. — Bogota

Procedimiento de — CEMTF-002 Ed.1

calibracién:

Descripcién del equipo: TACOMETRO

Fabricante: DIGITAL TACHOMETER Fecha de recepcion: 2020/01/11
Modelo: DT-2234C+ Fecha de calibracién: 2020/01/11
Serie: 5229286 Fecha de emision: 2020/01/11
Codigo: N/A Fecha préxima calibracién:  N/A

Orden de trabajo: N/A Temperatura: 21,20+0,00°C
Condicion recibido: Operable Humedad relativa: 44,50 + 0,50 % HR
Datos de calibracién: Calibracion Presion barométrica: 750,2 £ 0,1 hPa
Lugar de calibracién: MEMCO SAS.

Nombre del cliente: MEMCO SAS

Direccién: CR 70 No. 21a - 16 — BOGOTA

Los resultados de este certificado de calibracién son trazables al Sl a través de un instituto de medicién reconocido nacionalmente o acorde a constantes
fisicas naturales y cumple con la norma 1SO 17025:2017 y NIST Handbook 150 (NVLAP) y con la norma 150 17025:2005. (ONAC)

El instrumento fue calibrado usando el método de comparacién directa. La calibracion se ha completado de acuerdo a las guias del sistema de calidad de Set
y Gad S.A.S. para documentos de Certificados de Calibracién.

Los certificados de calibracion sin firma no serdn validos. Este certificado aplica dnicamente a los items identificados y para la reproduccién parcial o
completa debe hacerse con la aprobacién escrita de Set y Gad S.A.S. Este cerlificado ne podra ser usado para reclamar endoso de un producto ante el ente
acreditador.

Este certificado puede contener datos que no estin dentro del alcance de la acreditacién. Los punto de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados
por un asterisco (*) para NVLAP y un signo de admiracion () para ONAC, o confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son
acreditadas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no contiene datos acreditados.

El tipa de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asi:

- Calibracién Antes de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.

- Calibracion después de Ajuste — Datos de calibracién obtenidos después de que el equipo bajo prueba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracién — Datos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y+o reparacién.

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documento de sistema de calidad de Set y Gad
S.A.S. P=LAB-004, y esta relacionado con la gufa para la expresién de la incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre Expandida de la medicion
reportada es descrita como la incertidumbre estindar de la medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de cobertura corresponda
a aproximadamente 35%, y esla se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracién de cumplimiento, el laboratoric hace referencia a las especificaciones del fabricante, norma, o requisitos declarados por el
cliente. La regla de decisién aplicada en estos casos sera T < Correccion + Incertidumbre. La regla aplica a los resultados que muestran la columna Pasa/Falla.

El reporte de calibracion no debe ser usado para la certificacién, aprobacién, o respaldo de un producto por NVLAF, NIST o cualquier agencia del Gobierno
de USA

oy,

Beviso y auldrizé calibracién
Ing. Luis Felipe Uribe Agudelo

Pagina 1 de 2



Certificado de Calibracion Certificado #
12701-19

R-PLT-001 M1 2018/12/10

Patrones de calibracién.

Instrumento Serie Validez 1D certificado
CALIBRADOR 1959903 2022/08/04 1500243008
TERMOHIGROMETRO A.082457 2022/04/08 MET-LT-CC19823 / MET-LH-CC10301

* Los patrones utilizados han sido calbrados con laboratorios competentes acreditadoes conforme a la Norma 150 17025

~ Informacién Adicional

Declaracién de cumplimiento segin:
N/A

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

+ {1 Laboratorio de Metrologia de Set y Gad 5.A.8, no se hace responsable por como Ja informacién suministrada por el cliente afecta los resultados de la medicion.

Calibracién de Velocidad Angular

Nominal Especificacion ~ Medido Correccion  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k
RPM RPM RPM RPM RPM
100,0 RPM (1,667 Hz ) 100 100,9 -0,900 0,058 10,0 Pasa 2,00 !
500,0 RPM ( 8,333 Hz ) 500 500,6 -0,600 0,058 10,0 Pasa 2,00 !
1000,0 RPM ( 16,667 Hz ) 1000 1001 -1,00 0,58 10 Pasa 2,00 !
10000,0 RPM (166,667 Hz ) 10000 10001 -1,00 0,58 10 Pasa 2,00 !
99000,0 RPM ( 1650,000 Hz ) 99000 98995 5,00 0,58 10 Pasa 2,00 !

FIN DEL CERTIFICADO

Pagina 2 de 2
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CALIBRATION AN —
NVLAP LAB CODE 201065-0 (AR Blomadical

Certificado de Calibracion Certificado #
C5303-19

Laboratorio de Metrologia Set & Gad S.A.S. Bogotd

Descripcién del equipo: Simulador de NIBP

Procedimiento calibracion:  INS-LAB-MAST-201

Fabricante: FLUKE Biomedical

Modelo: BP PUMP 2L Fecha de recepcién: 2021/03/18
Serie: 1387003 Fecha de calibracion: 2021/03/18
Orden de trabajo: 12151 Temperatura: 24,60 £0,10°C
Condicidn recibido: Operable Humedad relativa: 40,50 = 1,00 % HR
Datos de calibracion: Calibracién

Nombre del cliente: MEMCO SAS

Direccon: Carrera 70 No. 21a - 16

Esle cettificado de calibracion es trazable al S| a través de un instituto de medicién reconocide nacionalmente o acorde a constantes fisicas nalucales y cumple con la norma 1SO
17025:2005 y NiST Handbook 150.

La calibracion se ha completado de acuerdo a las guias del sistema de catidad de Set & Gad 5.AS. para documentos de Ceatificados de Calibaacién.

Los ceetificados de calibracitn sin firma no serdn validos. Este certificado aplica tinicamente a los fiems identificados y para la reproduccion parcial o completa debe hacerse con la
i aprobacion escrita de Set & Gad $.AS.

Este centificado no podrd ser usado para reclamar endoso de un producio anie ef ente acreditador.

Este certificatls puede conlener datos que o estin dentro del alcance de la acreditacidn. Los punto de prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados por un asterisco (*) ©
confinados a dreas claramente marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son acreditadas.

£l tipu de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser 1 niorpretados asi:

- Calibracién Antes de Ajuste - Datos de calibracisn ohtenidos anies de que el equipo bajo prueba sea ajuslado y/o reparado,

- Calibracion después de Ajuste - Datos de calibracidn obtenidos después de que el equipo bajo prusba sea ajustado y/o reparado.
- Calibracitn - Dalos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y4 repatacicn.

La incertidumbre medida al momento de fa prueha es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo con el documenio de sistenia de calidad de Sel & Gadt S.AS. P-LAB-004, y esta
relacionado con 2 gufa para la expresion de fa incertidumbre en mediciones GUM. La incertidumbre Expandida de la medicion reportada es descrita como la incertidumbre
estindar de la medida multiplicada por un factor de cobertura k tal que la probabilidad de coberlura corresporcla a aproxinadamente 95%), y esta se indica en cada una de las
mediciones.

Ninguna declaracién de cumplimiento con respecio a las especificaciones es declarada o implicada en este certificado. Sin embargo, lus resullados de las mediciones son
tevisados, cuando aplica, para establecer cuando alguna de las mediciones sobrepasa las especificaciones del fabricanie, o las declaradas por el cliente..

El reporte de calibracion no debe ser usado para la certificacion, aprobacion, o respaldo de un producio por NVLAP, NIST o cualquier agencia del Gobiemo de USA

Autorizaglon calibracion
Ing, Ledy Catalina Criollo Bricefio Ing. Luis Fefipe Uribe Agudelo V.13
SET & GAD S.A.S. PBX Pagina 1 de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
C5303-19

Patrones de Calibracion

Instrumento Numero de Serie Due Date ID Certificado
MULTIMETRO 14680006 2022 /03 /11 JP074-19
PATRON DE PRESION 622635-2 2021/10/10 157470
CRONOMETRO 140390311 2021 /11 /12 VP(035-18

Resultados de la Medicion
Calibracién de Linea a Tierra

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia Ppasa/Falla  k

Acople externo mangueras 0,000 0300 0,300 0,00057 1,000 Pasa 1,97
Carcaza puerto serial ( 0,000 Q 0,000 0,400 0,400 0,00057 1,000 Pasa 1,97
Calibracién de NIBP
Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia pisasfaila  k

0,0 mmHg 0,0 0,0 0,0 0.57 1,0 Pasa 1,97
50,0 mmHg 50,0 50,0 0,0 0,57 1.3 Pasa 1,97
P 100,0 mmHg 100,0 100,0 0,0 0,57 1,5 Pasa 1,97
i 150,0 mmHg 150,0 150,0 0,0 0,57 1,8 Pasa 1,97
200,06 mmHg 200,0 200,0 0,0 0,57 2,0 Pasa 1,97
250,0 mmHg 250,0 250,0 0,0 0,57 23 Pasa 1,97
300,6 mmHg 300,0 300,0 0,0 0,57 2,5 Pasa 1,97
350,0 mmHg 350,0 350,0 0,0 0,57 7,0 Pasa 1,97
395,0 mmHg 395,0 395,0 0,0 0,57 7,9 Pasa 1,97
50,0 mmHg 50,0 50,0 0,0 0,57 1,3 Pasa 1,97
0,0 mmHg 0,0 0,0 0,0 0,57 1,0 Pasa 1,97

libracién Mayores

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia pusasralla k
0,0 mmHg ; 0.0 0,200 0,200 0,058 0,300 Pasa 1,97

Calibracién Circuito Bomba y Ventilacién

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia pysa/ralla k
35,505 35,50 26,300 -9,200 0,25 9,500 Pasa 2,00
Especificacién Medido  Ervor Incertidumbre Tolerancia pasasFalla  k
| >2,50s 2,50 4000 1,500 0,25 2,500 Pasa 2,00 *
§ SET & GAD S.A.S. PBX Pagina 2 de 3
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Certificado de Calibracion Certificado #
C5303-19

Resultados de la Medicion

Calibraci6n de Vilvula de Botella

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia paga/falla  k
Tiempo de ventilacién - 0,00 s 0,00 0,100 0,100 0,25 0,500 Pasa 1,97

Calibracidn de Perdida de Presién

Brazalete interno @ 400 mmHg  Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia PasafFalla Kk
Presion ambiente 0,0 mmHg 0,0 0,000 0,000 0,058 1,000 Pasa 1,97
Razén pérdida (180 Seg) 0,0 mmHg 0,0 0200 0,200 0,058 2,000 Pasa 1,97

Brazalete exferno @ 400 mmHg Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla Kk
Razén pérdida (180 Seg) 0,0 mmHg 0,0 0200 0,200 0,058 3,000 Pasa 1,97 *

Brazalete externo @ 50 mmHg Especificacion Medido  Error Incertidumbre Tolerancia pasa/Falla  k
Razén pérdida (180 Seg) 0,0 mmHg 0,0 0200 0,200 0,058 3,000 Pasa 1,97 *

Calibracién de Fuente de Presitn

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerandia Pasa/Falla K
200,0 mmHg 200,0 200,020 0,020 0,082 10,000 Pasa 1,97
400,0 mmHg 400,0 400,030 0,030 0,082 10,000 Pasa 1,97

Calibracién de Pulso de [a Bomba

Especificacion Medido  Error  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
Presidn inicial - 400,0 mmHg 400,0 400,200 0,200 0,082 10,000 Pasa 1,97
Presi6n final — 409,0 mmHg 409,0 409,200 0,200 0,082 2,000 Pasa 1,97

FIN DEL CERTIFICADO

SET & GAD S.AS. PBX Pagina 3 de 3

Carrora AQ # 1N1TA  £0 Damntd Malaw Lo A - —




SET-E

RO

NVIAD

~\‘“‘\'_]_:;" "y,

N

e,
R

¥

= SBIAS ) X e :
T ° oA CALIBRATION ’m‘ Blomedioal
NVLAP LAB CODE 201065-0 SRR
Certificado de Calibracidn Certificado #
ALT-LAB-018 V.3 2M9/02/727 ’1 3805-1 9
Laboratorio de Metrologfa Set y Gad S.A.S.|— Bogotd

Procedimiento de
calibracién:

INS-LAB-MAST-201

Descripcidn del equipo: SIMULADOR DE SIGNOS VITALES

Fabricante: FLUKE BIOMEDICAL Fecha de recepci6n: 2021/04 /23
Modelo: PROSIM 8 Fecha de calibracién: 2021/04 /23
Serie: 2456046 Fecha de emisién: 2021/04 /23
Cddigo: MC-091 Fecha préxima kalibracion: ~ N/A

Orden de trabajo: 13322 Temperatura: 24,05+ 0,45°C
Condici6n recibido: Operable Humedad relatjva: 51,60 0,10 % HR
Datos de calibracién: Calibracion Presién baromdtrica: 753,0 £ 0,3 hPa
Lugar de calibracidn: Laboratorio de Metrologia Set y Gad S.A.S.

Nombre del cliente:

Direccién:

MEMCO SAS
Carrera 70 No. 21a - 16

Los resultados de este certificado de calibracién son trazables al $1 a través de un instilvto de medidion reconucido nacionalmente o acorde a constantes
fisicas naturales y cumple con la norma SO 17025:2017 y NIST Handbook 150 (NVLAP) y con la normp ISO 17025:2005. (ONAC

El instrumento fue calibrade usando el método de comparacidn directa. La calibracidn se ha completado de acuerdo a las guias del sistema de calidad de Set

y Gad 5.A.S. para documentos

Los certificados de calibracién sin firma no serdn validos. Este certificado aplica dnicamente a los

acreditador,

de Certificactos de Calibracién.

items identificados y para la reproduccién parcial o

complata debe hacerse con la aprobacién escrita de Set y Gad S.AS. Este certificado no podrd ser usddo para reclamar endoso de un producto ante el ente

Este certificado puede contener datos que no estdn dentro del alcance de la acreditaciGn. Los punto de

prueba no acreditados, cuando aplique, son indicados

por un asterisco (*) para NVLAP y un signo de admiracion (1) para ONAC, o confinados a dreas clarambnte marcadas. Las pruebas de funcionamiento no son

acrediladas, un certificado sin los logos de un ente acreditador no contiene datos acreditados.

El tipo de datos que pueden ser encontrados en este certificado deben ser interpretados asi:

- Calibracidn Antes de Ajuste - Datos de calibracion obtenidos antes de que el equipo bajo prueba sea
- Calibracidn después de Ajuste ~ Datos de calibracién obtenidos después de que el equipo bajo prueb;
- Calibracién - Datos de calibracién obtenidos sin haber realizado ninguna clase de ajustes y+o reparal

La incertidumbre medida al momento de la prueba es dada donde aplica. Es calculada de acuerdo o

ajustado y/o reparado.
ia sea ajustado y/o reparado.
cidn,

on el documento de sistema de calidad de Set y Gad

5.A.5. P-LAB-004, y esta relacionado con la gufa para la expresidn de la incertidumbre en medicionps GUM. La incertidumbre Expandida de la medicidn

reportada es descrita como la incertidumbre esténdar de la medida multiplicada por un factor de cobart
a aproximadamente 95%, y esta se indica en cada una de las mediciones.

Cuando se hace declaracidn de cumplimiento, el laboratorio hace referencia a las especificaciones

pra k tal que la probabilidad de cobertura corresponda

flel fabricante, norma, o requisitos declarados por el
t eq

cliente. La regla de decision aplicacta en estas casos sera T < Correccion  Incertidumbre. La regla aplica a los resubtados que muestran la columna Pasa/Falla.

El reparte de calibracidn no debe ser usado para la certificacion, aprobacidn, o respaldo de un produc

b por NVLAB, NIST o cualquier agencia del Gobiemo

de USA
Revilf rizb calibracién
Ing. Luis Feli ribe Agudelo
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Certificado de Calibracién Certificado #
FLT-LAB4RIS V1 201902727 j‘ 3805-19
: Patrones de calibracién :
Instrumento Serie Validez 1D certificado
FUENTE DE VOLTAJE MY40010397 2022/09/19 1PD68-18
MULTIMETRO 1468006 2023/03/11 I1PO74-19
CONTADOR UNIVERSAL MVY47001582 2022 /12 /05 1-B9210D-20-1
PATRON DE PRESION 622635-2 2022/10/10 157470
NELLCOR G02B47832 2023/ 05/ 20 VPD37-19
NELLCOR G08B19965 2022/08/28 VPp33-18
MASIMO 1061926 2022/10/30 VPP36-18
OHMEDA FBX0B1400365A 2022/08/28 VPP34-18
* Los patrones wilizados han gdo calibrados con Ll petenies i 7 4 la Noroia IS0 17025
Informaci6n Adicional

Declaracién de cumplimiento segyin:
Manual de fabricante. Numeral/Seccién: Especificaciones técnicas

Adiciones, desviaciones o exclusiones del método:
N/A

Datos suministrados por el cliente:
N/A

Comentarios:
N/A

* H Laboratorio de Metsalogla de Set y Gad $.A.8. n se hace respamsahile porcomo La Infarmac W saminlstiada poc el ciiente afecta los isuitagos de la medicion.

Resultados de la Medicién

Calibraci6n de $pQ2
Nominal Masimo EBC Medido Correccién  Incerfidumbre Tolerancia Pasa/Falla &
% SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2
70 % SpO2 (40 BPM ) 70 69 -1,0 1.1 50 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 (40 BPM } 80 80 0,0 ol 5,0 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 { 40 BPM ) 100 100 0,0 o1 5,0 Pasa 2,00 *
70 % SpO2 ( 80 BPM ) 70 69 -1,0 ,1 5,0 Pasa 2,00
80 % SpO2 (80 BPM ) 80 80 0,0 A 5,0 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 80 BPM ) 100 100 0,0 1 50 Pasa 2,00 *
70 % SpO2 ( 100 BPM ) 70 69 -1,0 1,1 5,0 Pasa 2,00~
80 % SpO2 { 100 BPM ) 80 80 0,0 1.1 5,0 Pasa 2,00*
100 % SpO2 ( 100 BPM } 100 100 0,0 1,1 5,0 Pasa 200"
70 % SpO2 ( 180 BPM ) 70 69 -1,0 1,1 5,0 Pasa  2,00*
80 % SpO2 ( 180 BPM ) 80 80 0,0 1.1 5,0 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 180 BPM ) 100 100 0,0 1,1 5.0 Pasa 2,00 *
Pagina 2 de 7
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Certificado de Calibracién Certificado #
MT-LABLO1E V.1 RIOL VYIS »4 113805.—19
Resultados de la Medici6n
Calibracién de SpO2
Nominal Masimo EBC Medido  Correccion Incértidumbre Tolerancia Pasaffalla k
BPM BPM BPM BPM BPM
40 BPM (70 % 5p02) 40 40 0,00 0,16 1,4 Pasa 2,00*
40 BPM ( 80 % 5p02) 40 40 0,00 0,16 1,4 Pasa 2,00 *
40 BPM ( 100 % Sp02) 40 40 0,00 0,16 1.4 Pasa 2,00*
80 BPM ( 70 % Sp0O2 ) 80 B0 0,00 0,16 1,8 Pasa 2,00 *
80 BPM ( 80 % Sp02) 80 80 0,00 0,16 1,8 Pasa 2,00*
80 BPM (100 % Sp02) 80 80 0,00 0,16 1,8 Pasa 2,00 *
100 8PM { 70 % $p02) 100 100 0,00 0,16 2,0 Pasa 2,00+
100 BPM ( 80 % Sp0O2 ) 100 100 0,00 0,16 2,0 Pasa 2,00+
100 BPM { 100 % Sp0O2) 100 100 0,00 0,16 2,0 Pasa 2,00 ¢
180 BPM (70 % $p02) 180 179 -1,00 0,16 2,8 Pasa 2,00*
180 BPM ( BO % 5p02) 180 179 -1,00 0,16 2,8 Pasa 2,00 *
180 BPM ( 100 % SpO2 ) 180 179 -1,00 0,16 2,8 Pasa 2,00 *
Nominal Nellcor EBC Medido Correccién  Incettidumbre Tolerancia Pasa/Falla &k
% SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2 % SpO2
70 % SpO2 ( 40 BPM ) 70 69 -1,0 1.1 5,0 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 (40 BPM ) 80 79 -1,0 1,1 5.0 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 40 BPM ) 100 100 0,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
70 % SpO2 ( 80 BPM } 70 69 -1,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 (80 BPM ) 80 79 -1,0 1.1 5,0 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 80 BPM ) 100 100 0,0 11 5,0 Pasa 2,00
70 % SpO2 ( 100 BPM ) 70 69 -1,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
80 % SpO2 ( 100 BPM ) 80 79 -1,0 1.1 50 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 100 BPM ) 100 100 0,0 m,1 5,0 Pasa 2,00 *
70 % SpO2 { 180 BPM ) 70 69 -1,0 1,1 5,0 Pasa 2,00 *
80 % 5pO2 ( 180 BPM ) 80 79 -1,0 1,1 50 Pasa 2,00 *
100 % SpO2 ( 180 BPM ) 100 100 0,0 1,1 50 Pasa 2,00*
Nominal Nellcor EBC Medido Correccién Incerfidumbre Tolerancia Fasa/Falla  k
BPM BPM BPM I;;’M BPM
40 BPM ( 70 % Sp02) 40 40 0,00 4,16 1,4 Pasa 2,00~
40 BPM ( 80 % $p02) 40 40 0,00 4,16 1,4 Pasa 2,00*
40 BPM { 100 % S5p02) 44 40 0,60 16 1,4 Pasa 2,00+
80BPM{70% Sp02) 80 80 0,00 G116 1.8 Pasa 2,00 *
80 BPM ( 80 % SpO2 ) 80 80 0,00 016 1,8 Pasa 2,00 %
80 BPM ( 100 % Sp0O2) 80 80 0,00 016 1,8 Pasa 2,00 *
100 BPM ( 70 % Sp02) 100 100 0,00 016 2,0 Pasa 2,00 #
100 BPM ( B0 % 5p02) 100 100 0,00 016 2,0 Pasa 2,00 *
100 BPM { 100 % Sp02) 100 100 0,00 agjie 2,0 Pasa 2,00 *
180 BPM {70 % Sp0O2 ) 180 180 0,00 016 2.8 Pasa 2,00 *
180 BPM { B0 % $p02) 180 180 0,00 0j16 2,8 Pasa 2,00*
180 BPM ( 100 % 5p02) 180 180 0,00 016 2,8 Pasa 2,00+
Pagina 3 de 7
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PLT-LAB-8 M1 219702427

Calibracidn de Sp02

Nominal Ohmeda

70 % SpO2 (40 BPM )

80 % SpO2 (40 BPM )

100 % SpO2 ( 40 BPM )
70 % SpO2 { 80 BPM )

80 % SpQ2 ( 80 BPM )

100 % SpO2 ( 80 BPM )
70 % SpO2 (100 BPM )
80 % SpO2 ( 100 BPM )
100 % SpO2 (100 BPM )
70 % SpO2 ( 180 BPM )
80 % SpO2 (180 BPM )
100 % SpO2 ( 180 BPM )

Nominal Ohmeda

40 BPM ( 70 % Sp032 )
40 BPM ( B0 % Sp02 )
40 BPM (100 % SpO2 )
80 BPM ( 70 % SpO2 )
80 BPM ( 80 % SpO2 )
80 BPM ( 100 % SpO2 )
100 BPM ( 70 % SpO2 )
100 BPM ( 80 % Sp02 )
100 BPM ( 100 % SpO2 )
180 BPM ( 70 % $pO2 )
180 BPM ( 80 % SpO2 )
180 BPM ( 100 % SpO2 )

Nominal

0,0 mmHg
50,0 mmHg
100,0 mmHg
150,0 mmHg
200,0 mmHg
250,0 mmHg
300,0 mmHg
350,0 mmHg
400,0 mmHg
50,0 mmHg

0,0 mmHg

SET & GAD S.A.S.

Certificado de Calibracién

Resultados de la Medicion

EBC Medido Correccién  Incertidumbre
% SpO2 % SpO2 % SpO2 % Sp0O2
70 72 2,0 11
80 82 2,0 1,1
100 100 0,0 1.1
70 72 2,0 1,1
80 82 2,0 1,1
100 100 0,0 1.1
70 72 2,0 1,1
80 82 2,0 1.1
100 100 0,0 1.1
70 72 2,0 1,1
80 82 2,0 1,1
100 100 0,0 1,1
EBC Medido Correccion  Incertidumbre
BPM BPM BPM BPM
40 40 0,00 D16
40 40 0,00 D16
40 40 0,00 0,16
80 80 0,00 0,16
80 80 0,00 D, 16
80 80 0,00 0,16
100 100 ¢,00 ,16
100 100 0,00 ,16
100 100 0,00 16
180 180 0,00 g,16
180 180 0,00 0,16
180 180 0,00 0,16
EBC Medido Correccién  Incertjdumbre
mmHg mmHg mmHg mmHg
0,00000 0,0 0,000 0,058
50,0000 49,6 0,400 0,p58
100,0000 99,5 0,500 0,058
150,000 149,4 0,600 0,058
200,000 199,3 0,700 0,058
250,000 249,0 1,000 0,058
300,000 298,9 1,100 0,058
350,000 3488 1,200 0, 358
400,000 398,6 1,400 0,058
50,0000 49,5 0,500 0,058
0,00000 0.0 0,000 0,058
PBX

Tolerancia
% SpO2
5.0
5,0
5,0
50
50
50
5,0
50
5,0
5,0
5,0
5,0

Tolerancia
BPM
1.4
1,4
1.4
1,8
1,8
1,8
2,0
2,0
2,0
2,8
28
2,8

Tolerancia
mmHg
0,5
0.8
1,0
1,3
1.5
1,8
2,0
23
2,5
0,8
0,5

Certificado #
J13805-19
Pasa/Falla  k
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00+
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00
Pasa 2,00*
Pasa 2,00 *
Pasa  2,00*
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00~
Pasa  2,00*
Pasa 2,00 *
Pasa/Falla Kk
Pasa
Pasa 2,00 *
Pasa 2,004
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00*
Pasa 2,00+
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00 *
Pasa 2,00+
Pasa 2,00*
Pasa 2,00*
Pasa 2,00 *
Pasa  2,00*
Pasa/Falla &k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Fasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pagina 4de 7
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PLTLABAIE V.1 2019702727

Nominal EBC
Resp/min
20,0 Resp/min 20,0
30,0 Resp/min 30,0
40,0 Resp/min 40,0
60,0 Resp/min 60,0
80,0 Resp/min 80,0
100,0 Resp/min 100,0
Calibracién de ECG
Nominal EBC
BPM
40,0 BPM 40,0
60,0 BPM 60,0
80,0 BPM 80,0
100,0 BPM 100,0
120,0 BPM 120,0
140,0 BPM 140,0
180,0 BPM 180,0
200,0 BPM 200,0
240,0 BPM 240,0
300,0 BPM 300,0
Calibracién de T
Nominal 400 EBC
“C
30,0°C 30,0
37,0°C 37,0
40,0 °C 40,0
Nominal 700 T1 EBC
°C
30,0 °C 30,0
37,0°C 37,0
40,0°C 40,0
Nominal 700 T2 EBC
°C
30,0°C 30,0
37,0°C 37,0
40,0 °C 40,0
SET & GAD S.A.S.

Certificado de Calibracion

Resultados de la Medicién

Medido
Resp/min

20,0
30,0
40,0
60,0
80,0
100,0

Medido

BPM
40,0
60,0
80,0

100,0

120,0

140,0

180,0

200,0

240,0

300,0

Medido

°C
30,13
37,07
40,09

Medido

°C
30,01
36,96
39,93

Maedido

b
29,99
36,99
39,95

Correccion  Incdrtidumbre
Resp/min Resp/min
0,0000 ,0021
0,0000 ,0021
0,0000 ,0021
0,0000 3,0021
0,0000 40,0021
0,0000 4,0021

Correccién  Inceftidumbre

BPM PM
0,0000 0,0021
0,0000 0j0021
0,0000 0j0021
0,0000 0j0021
(,0000 0,0021
0,0000 0,0021
0,0000 0,0021
0,0000 0,0021
3,0000 0,0021
0,0000 0,0021

Correccion  Incerfidumbre
°C "
-0,1300 0,p089
-0,070 0,015
-0,090 0,017
Correccién  Incertidumbre
°C rC
-0,0100 0,0055
0,0400 0,0070
0,0700 0,0081
Correccibn  Incertidumbre
°C 'C
0,0100 0,0073
0,010 0,012
0,050 0,013
PBX

Tolerancia
Resp/min
1.0
1,5
2,0
3,0
4,0
50

Tolerancia
BPM
0,4
0,6
0,8
1,0
1,2
1.4
1,8
2,0
2,4
3,0

Tolerancia
°C
0,4
0,4
0,4

Tolerancia
°C
0,4
0,4
0,4

Tolerancia
b
0,4
0,4
0,4

———giomedical

Certificado #
J13805-19
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,60
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa/Falla k
Pasa 2,00
Pasa 2,00
Pasa 2,00
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Certificado de Calibracidn Certificado #
PUILABLNS Vi 2009702727 j“ 3805—1 9
Resultados de la Medicion
Nominal 0°C EBC Medido Correccién  Inceytidumbre Tolerancia Pasa/falla k
L/min L/min L/min | /min L/min
2,5 Umin 2,5 2,50 0,0000 (1,0041 0,1 Pasa 2,00
5,0 U/min 50 5,00 0,000 0,080 0,3 Pasa 2,00
10,0 Umin 10,0 10,00 0,00 0,14 0,5 Pasa 2,00
Nominal 20 °C EBC Medido Correccion  Incettidumbre Tolerancia Pasa/falla k
L/min L/min L/min L/min L/min
2,5 Umin 2,5 2,50 0,000 0,065 0,1 Pasa 2,00
5,0 Umin 5,0 5,00 0,00 i{l,ﬂ 03 Pasa 2,00
10,0 L/min 10,0 10,00 0,00 017 0,5 Pasa 2,00
libracién de IB
Nominal (1) EBC Medido Correccién  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla k
mmHg mmHg mmHg mHg mmHg
-10,0 mmHg -10,0 -10 0,00 0,11 1 Pasa 2,00
0,0 mmHg 0,0 0 0,00 0,11 1 Pasa 2,00
10,0 mmHg 10,0 10 0,00 0,11 1 Pasa 2,00
20,0 mmHg 20,0 20 0,00 D11 1 Pasa 2,00
40,0 mmHg 40,0 40 0,00 0,15 i Pasa 2,00
50,0 mmHg 50,0 50 0,00 D17 2 Pasa 2,00
80,0 mmHg 80,0 80 0,00 D,23 2 Pasa 2,00
100,0 mmHg 100,0 101 -1,00 P27 2 Pasa 2,00
120,0 mmHg 120,0 121 -1,00 0,31 2 Pasa 2,00
140,0 mmHg 140,0 141 -1,00 0,35 2 Pasa 2,00
150,0 mmHg 150,0 151 -1,00 0,37 3 Pasa 2,00
180,0 mmHg 180,0 181 -1,00 h,43 3 Pasa 2,00
200,0 mmHg 200,0 201 -1,00 0,47 3 Pasa 2,00
240,0 mmHg 240,0 241 -1,00 0,55 3 Pasa 2,00
260,0 mmHg 260,0 261 -1,00 0,59 4 Pasa 2,00
300,0 mmHg 300,0 301 -1,00 1,67 4 Pasa 2,00
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Certificado de Calibracidn Certificado #
HTAABIR V7 2019702727 ‘13805_1 9
- Resultados de la Medicién
Calibracién de 18P
Nominal (2) EBC Medido Correccion  Incertidumbre Tolerancia Pasa/Falla  k
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg

-5,0 mmHg -5,0 -5 0,00 D11 1 Pasa 2,00

0,0 mmHg 0,0 0 0,00 D11 1 Pasa 2,00

5,0 mmHg 5,0 5 0,00 D, 11 1 Pasa 2,00
15,0 mmHg 15,0 15 0,00 0,11 1 Pasa 2,00
30,0 mmHg 30,0 30 0,00 0,13 1 Pasa 2,00
50,0 mmHg 50,0 50 0,00 D,17 2 Pasa 2,00
90,0 mmHg 90,0 0 0,00 0,25 2 Pasa 2,00
100,0 mmHg 100,0 100 0,00 0,27 2 Pasa 2,00
170,0 mmHg 110,0 110 0,00 0,29 2 Pasa 2,00
130,0 mmHg 130,0 131 -1,00 .33 2 Pasa 2,00
150,0 mmHg 150,0 151 -1,00 37 3 Pasa 2,00
200,0 mmHg 200,0 201 -1,00 0,47 3 Pasa 2,00
210,0 mmHg 2100 2n -1,00 ,49 3 Pasa 2,00
240,0 mmHg 240,0 241 -1,00 4,55 3 Pasa 2,00
250,0 mmHg 250,0 251 -1,00 0,57 4 Pasa 2,00
290,0 mmHg 290,0 291 -1,00 0,65 4 Pasa 2,00

FIN DEL CERTIFICADO
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