ANEXO ACLARATORIO

Los refrigeradores y congeladores Ultra-Lab son producto 100% nacionales, por lo cual estan regidos a pruebas de
laboratorio del territorio nacional como se demuestra en las certificaciones adjuntas en este documento.

Los refrigeradores y congeladores Ultra-Lab son dispositivos de almacenamiento y no medicamentos o bioldgicos en si,
por lo cual NO requieren de registro sanitario como se demuestra en el certificado del Invima adjunto en este documento.

El cédigo PQS hace referencia a un catdlogo de refrigeradores y congeladores internacional y no es una certificacion en si.
Por consiguiente, las marcas nacionales pueden regirse y demostrar su correcta funcionalidad con pruebas de laboratorio
realizadas en territorio colombiano garantizando el correcto funcionamiento de todos sus dispositivos para la
conservacién de bioldgicos, sangre y sus derivados y medicamentos entre otros.
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Republica de Colombia ‘
Ministerio de Salud y Proteccion Somgl
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2017015603

EL SUSCRITO DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:

REFRIGERADORES PARA MEDICAMENTOS — REFRIGERADORES Y NEVERAS — MARCA: ULTRA-
LAB

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacién o comercializacion en Colombia

INTERESADO: IC ESTEFAN & CIA LTDA
SOLICITANTE: HECTOR JULIO ESTEFAN ZEIGEN
RADICACION: 2017110355

FECHA RADICACION: 03/08/2017

OBSERVACIONES: “INDICACIONES Y USOS: Refrigerar y conservar medicamentos en cadena de fric.
PRESENTACION COMERCIAL: Gabinetes y Arcones

COMPONENTES:
Compresores

Camaras de acero inoxidable
Gabineles y arcones
Serpentines

Controladores electronicos
Rodachinas Eic.

REFERENCIAS:

REFRIGERADOR XXiI-G1VHR
REFRIGERADOR XXI-02HR
REFRIGERADOR XXI-01VR
REFRIGERADOR XX1-02VR
REFRIGERADOR XXI-03VR"

Ingtitute Retiona! 62 Vighandn gz Medizamantos y Alimentos — HIVILSA
Crrern 10 H°54/28
PEX: 2948700

Bogatii - Colombia
CRTITYMLETL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2017015603

) . 3 S i ™y

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no erpidz
. 2 ) ) PR o s =

reglamentacion pertinente para tal fin 0 a los conceptos que emita la Comision Revisora de la Sala

Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnostico in Vitro.

Se expide en Bogots D.C_, el 1 de Septiembre de 2017 .
Este espacio, hasta [a firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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COMPARIA NACIONAL DE METROLOGIA < _2
LABORATORIO DE TEMPERATURA 60/( aAme i

Informe No. 38418 Comparéa Nacionat da Matrolog s

INFORME DE CALIFICACION DE DESEMPENO

FEC 03, Rew 2 2081-11.44

SOLICITANTE - IC ESTEFAN & CIA LTDA
Customer

DIRECCION : CARRERA 64 No. 4 - 64

Addiess

CIUDAD . BOGOTAD.C.

City

INSTRUMENTO : REFRIGERADOR HORIZONTAL
Instrurnent

FABRICANTE : ULTRA-LAB

Manutactuvor

MODELO ; XXIO2ZHR

Modal

SERIAL No, : XXI-02HR 20180316-1

Sorial Number

NUMERO DE PLACA . NO PORTA

Tag number

CODIGO INTERNO : NO PORTA

intornal Code

AREA DE UBICACION : HOLDOVER TIME

Ubication Area

FECHA DE RECEPCION : 2018-05-18

Date of Asrive

FECHA DE EJECUCION ; 2018-05-18

Date of Report

FECHA DE EMISION : 201806-20 ol
Date of 1ssuance ,‘Q\‘mado \

s Sello
Especialista en Instrumentagién Industrial
Director Técnico
Revisado y Aprobado por:
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Informe No. 38418 Compania Nacional de Metrobog's

1. OBJETIVO Y ALCANCE
Ests calificacidn es apiicabie a cusliquier medic de temperatura controlada. El objstivo de este documento es dejar una

evidoncia do que los aspectos claves de desempefio de! medio, estan de acuerdo con las especificaciones descritas en
los cnterios de aceptacion. No aplica para autoclaves.

2. CONDICIONES AMBIENTALES

Ambwart Coreitons
Temperatura (*C) Humedad {%HR) Preson (hPa)
30.95 +4.1 +535 + 11 7805 + 1

3. TRAZABILIDAD
Traceatwly

3.1 Instrumentos empleados para las mediciones de las condiciones ambientales.

Instrumenio Identficacion Certificado No. Fecha de Calibracion
Termohigrometro (temperatura) EL271 CLT 448517 2017-10-10
Termohigremetro (humedad) EL 271 CLH 112717 2017-10-09
Barémetro (presion) EL 581 CLP 48718 201802-16

— e —_

3.2 instrumentos empleados para la mediciones de 1a prucba

instrumento ldentficacion Certificado No. Fecha ce Calibracion
Termdémetro EL 543 CLT 482617 2017-10
Tormémetro EL 544 CLT 462717 2017-10
Temdmetro EL 545 CLT 462817 2017-10
Tormometro EL 546 CLT 462318 201710
Termbmetro EL 547 CLT 463017 2017-10
Termdmetro EL 548 CLT 463117 201710
Termémetro EL 549 CLT 463217 2017-10
Termémetro EL 550 CLT 463317 201710
Termémetro EL 551 CLT 463417 2017-10

Conamot, manticne los patrones de referencia en condiciones fisicas adecuadas para su conservacién, los cuales han
sido certificados asegurando la trazabilidad en las calbraciones realizadas con el Sistema Internacional de
Unidades (SI) y la escata imtemacional de tamperatura de 1920 (ITS 90). siguiendo la jerarquia de trazabikdad nacional e
mtemacional.
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LABORATORIO DE TEMPERATURA a ” a.#( e‘ﬁ

Informe No. 38418 Compania Nacionsl de Matrming's

4. PRUEBAS A REALIZAR
—_————
Prueba de Arranque

X —
Calificacion deal sensor del medio sotermo X -
Calificacion del control de temperatura del medio isotermo x =
Distribucion espacial y temporal de temperatura en el medio isotermo con carga X -
Prueba de simulacidn de carga x =
Prueba de failas x

4.1. Prueba de arranque

La prueba de amanque consiste en verificar s el encendido del equipo, ka indicacién de temperatura, el control para
programar a temperatura y el sistema de recrculacidn de aire son funcionales en los casos que aplique.

42, Calificacién del sensor del medio isotermo

Durants la calficacdn se coloca un sensor de referencia junto al sensor{es) de! equipo bajo cakficacdn y se toman los
datos de temperatura indicados o ef reporte de estos si aplica para posteriorments compararios contra los medides con
ol sonsor de referencia, en ¢l caso en gue No se pueda ubicar un sensor de referencia junto al sensor del equipo bajo
prueba, este se ubicara en el centro del medio isotarmo y se comparan los datos.

4.3. Calificacion del control de temperatura del medio isotermo

El objetivo de esta prueba es venidicar que el control del equipo osta manteniendo ta temperatura programada para el
equipo baje prueba. Para esto se ubicara un sensor de refecencia en el centro del equipo. Se toman las temperaturas
méaxima y minima y se comparan contra las especficaciones del ciente

4.4, Distribucion espacial y temporal de temperatura en el med|o isotermo

El objetivo de esta prueba es evaluar el comportamiento de la tamperatura interior def madio isotermo y comparario
contra las especificaciones o criterios de acepisacidn establecdos. Pam esta prueba ze ubtucaran los sensores de
tratando de cubrir el volumen interior del medio isotermo. Se ecpedficara el nimero de sensores vlilizados, asi como su

respectiva identificacion y trazabilidad y se reportaran los datos obtenidos para la dstnbucidn espacal (uniformidad) y
distnbucién temporal (estabilidad).

4.5. Prueba de simulacion de carga

Esta prueba consiste en simwdar i3 condicion de carga del medio isotermo, por medio de la apertura de las pueras
durante un periodo aproximado de S minutos, con el objetivo de verificar cuanto iempe toma en voiver a estabilizar en
fa tomperatura programada.

4.6. Prueba de fallas

La prueba de fallas consiste en Ia simulacidon de un corte de energla con ¢l equipo cerrado. El objetivo es determinar
durante cuanto tiempo of equipo mantene las condicones de operacidn programadas.
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Informe No. 38418 Compania Nacanal da Metrologla

5. RESULTADOS DE LA MEDICION
Mescreenend Resus

5.1 Calificacion de desempefio
5.1.1 Prueba de Arranque.

Lista de Chequeo (check list) Funcionai (F) No Funcional (NF) No aplica (NA)
Encenddo F

Indicacion da temperatura F

Control de temperatura F

Sistema de recirculacidn de aire A

5.1.2 Calificacion del sensor del medio isotermo.

Termperatura Fromedo del instrumento to Conrecsdn Pararmtio de
prueta (C) Turrpsnatura oe relarencsa (C) e Canformidad {'C) Decormoon de Conformdad
30 24 05 +3 Cumplo
5.1.3 Calificacion del control de temperatura del medio Isotermo.
Temperaiurs én « purto de referenca (MC) Dreronca do temperatima (C)  Parémetro oo Cordormdad ('C) Declmacdn O: Conformedad
Jeoperhe rdere 23 0.1 +3 Curmplo
Temparatura minima 24
5.1.4 Distribucion espacial y temporal de temperatura en el medio isotermo con carga.
Uibsanciin Sentor ("C)
Rel k) 2 3 < 5 & 7 a
Lo 24 38 38 2w fas (asll Isl 2 24
Parfmero e Deciamcion oe
ordormudadc Contoernatod
Undormiciad (*C) 1.4 13 Cumpie
Fatahitad (*C) 03 2] Curpie
./ . - — —— —— —-—r
I J "Dimensiones
i2 ‘3 _—
c 3 110
(LR | a' b G0
G R
1 & : ! L4 %
- 1 ;
5 .. ——b l s A | S
e " l >
1 i
a
Convencones
R: sensor de referenci Cantxdad de sensores wtzados: 9

#: Ubicacion de 3 sansores
“La dimensidn corresponde a mediciones internas y so encuentan ¢ncm
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Informe No. 38418 CompaiMa Necional de Metrologia
5.1.5 Prueba de simulacion de carga
Tempenaiura srees Oe apertura 7 <
Torrexoralies o b9 soerturs Q7 >
TomporaLrD al ore 62 <
Tienpo para egar al equiltxio tarsco 011400 NS
denuds del cuerre
5.1.6 Prueba de Fallas
Tarnparatiea sroes del corle de enerpla 19 T
Terrpeesturs sicanraca curante of corte O ererda L3 e
Termpo dedf Corfo da Govgia &3 HORAS LA
5.1.7 Gatos Registrados
hos rx Wb b OO Ol s iser_ CalVicacen CONEN G bovmpwrastirs v (St eside) lormooraf
Temd Programacs 2°C Jempesaturs indicada en les posiciones
i ae L e xegere] oy rof 1 2 3 4 5 6 7 P
o C 'C ~= " 5 C C ‘C C
R1 2.7 2.5 39 39 3.0 3.8 24 24 2.4 2.3
R2 27 24 39 40 30 3.8 2.4 2.4 2.4 2.3
R3 28 2.4 3.9 40 3.0 38 24 2.4 2.4 2.3
R4 238 24 4.0 40 3.0 3.8 2,4 2.4 2.4 2.3
RS 28 2.4 4.0 40 30 3.8 2.4 2.4 2.4 23
R6 28 24 4.0 39 30 3.8 2.4 2.4 24 23
R7 238 Z4 4.0 3.9 30 38 2.4 2.4 24 23
R8 29 2.4 4.0 3.5 30 38 25 2.5 2.4 2.3
RS 2, 2.4 3.9 39 3.0 38 25 2.5 2.4 2.3
R10 2.9 24 39 39 30 3.7 25 2.5 2.4 2.3
R11 2.9 2.4 39 39 29 3.7 25 2.5 2.4 23
R12 2.9 2.4 3.9 39 29 37 25 25 2.4 23
R13 295 2,4 3.9 3.9 29 7 25 2.5 24 23
R14 29 2.4 3.9 3.9 29 37 2.5 2.5 2.4 23
R15 29 2.4 3.9 39 29 3.7 25 2.5 25 2.3
R16 29 2.4 38 e X-] 29 37 25 2.5 25 23
R17 25 2.4 38 3.8 28 37 25 25 2.5 2.3
R158 3.0 2.4 38 3.9 27 36 2.5 2.5 25 23
R16 30 24 3.8 3.2 27 36 25 2.5 2.5 23
R20 30 2.4 38 LX) 2.7 2.6 25 2.5 2.5 23
R21 30 2.4 38 38 2.7 3.6 2.5 25 25 23
R22 30 2.4 38 38 27 36 25 25 2.5 23
R23 30 2.4 38 3B 26 3.6 2.5 25 25 2.3
R24 3.0 2.4 38 38 26 3.6 2,5 2.5 25 23
R2S 30 2.4 37 38 26 3.8 25 2.5 25 23
R26 3.0 2.4 A7 A7 2.8 35 2.5 25 25 2.3
R27 30 2.4 37 37 26 35 25 25 23 2.3
R28 30 2.4 3.7 3.7 26 3.5 25 2.5 25 23
R29 3.0 2.4 3.7 3.7 2.6 3.5 25 2.5 25 2.3
R3O 3.0 2.4 3.7 3.7 2.5 .5 25 2.5 25 23
R31 3.1 2.4 3.7 37 25 35 25 2.5 25 23

R32 3.1 2.4 3.7 3.7 25 35 25 25 2.5 23
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LABORATORIO DE METROLOGIA

FYH S.A.S.

f LABORATORIO DE TEMPERATURA Y

CERTIFICADO DE CALIBRACION

ACREDITADO

CRGANISAO NACIONAL Of
ACIDIACISH BE COLONBIA

ISO/IEC 17025:2005
18-LAC-028

\

CERTIFICADO No. TEM-3022
HUMEDAD RELATIVA ' a
FECHA DE CALIBRACION: 2019-10-16 |
INFORMACION DEL CLIENTE 11
SOLICITANTE: IC ESTEFAN & CIA LTDA z
DIRECCION: CARRERA 64 // 4 - 64 'E
CIUDAD: BOGOTA D.C
|
t
[= INFORMACION DEL INSTRUMENTO CALIBRADO ) ‘
INSTRUMENTO: CONTROLADOR DIGITAL DE TEMPERATURA i
MARCA: FULL GAUGE i
MODELO: MTS12E 2HP/13 P
SERIE No: 68276-3994-1520 / SB7036-18 |
CODIGO DE INVENTARIO: _|NO REPORTA E
No. DE IDENTIFICACION: [025033 -
INTERVALO DE MEDICION: |-50 °C a 105 °C
RESOLUCION: 0,1°C
FECHA DE RECEPCION: 2019-10-15
NUMERGO DE PAGINAS DE ESTE CERTIFICADO: (3) TRES

¥

Este certificado de calibracion sélo puede ser difundido completamente y sin maodificaciones. Las
modificaciones requieren la autorizacién del laboratorio de calibracidon otorgante. Certificado sin firma
carece de validez.

Este certificado es emitido de acuerdo con los requisitos de la norma NTC-ISQ/IEC 17025:2005
(Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion).

Los resultados que contiene el presente certificado hacen referencia al momento y condiciones en que se |

L realizd 1a calibracion.
.
[ : e,
FIRMAS AUTORIZADAS: FECHA DE EMISION: 2019-10-22
CALIBRADO POR: APROBADO POR:

i

Y

/" JUAN PABLQO PATINO SOLANO
‘ METROLOGO

2 ot Giazd

OSCAR FERNANDQ GRAZT
COORDINADQR TECNICO

Pagina 1 de 3 FI9-PRO-5. V2



LABORATORIO DE METROLOGIA | ORiAE
FYH S.A.S.

OIGANIING ¢ DE
ACHTDTACIO) A

ISO/IEC 17025:2005
18-LAC-028

CERTIFICADO DE CALIBRACION

B s —

e e T .

\,

CERTIFICADO No. TEM-3022 |

1. PROCEDIMIENTO DE musmamé\é |

Para la calibracion de termémetros de contacto, se empled el método de comparacién directa con

patrones r_ie temperatura, siguiendo los lineamientos de la norma NT VWS103:1994-09 "Thermometer,
contact, direct reading: Calibration”

2. CONDICIONES AMBIENTALES

Se presenta el promedio y la variacién de las condiciones ambientales durante la calibracion.
f TEMPERATURA AMBIENTE (°C) HUMEDAD RELATIVA (% HR) 1
L 22,2 +/-0,9 49 +/-4

3. RESULTADOS OBTENIDOS EN LA CALIBRACION

INDICACION PROMEDIO | INDICACION PROMEDIO | CORRECCION | INCERTIDUMBRE |
DEL PATRON (°C) DEL IBC* (C) (eC) (£ °C)
0,00 -0,10 0,10 0,14
5,00 4,90 0,10 0,14
L 10,00 9,80 0,20 0,14
* IBC: Instrumento bajo calibracién
PROFUNDIDAD DE INMERSION: 135 mm

FACTOR DE CONVERSION ENTRE UNIDADES:
Temperatura del patron acorde a la ITS-90, Escala Internacional de Temperatura de 1990.

kelvin grado Celsius grado fahrenheit
K = °C + 273,15 C =(5/9)* (°F - 32) % ={9/5)* °C + 32

GRAFICA DE LOS RESULTADOS DE LA CALIBRACION
0,40
0,25

0,20 Y =0,002%%- 0,01x + 0,1
R*=1

025 -
0,20
0,15
0,10 Brwerrerrrrermmrrrerrrer
0,05
0,00
2,00 g 0503

CORRECCION (°C)

aF

0 2,00 4,00 - 6,00 8,00 10,00 12,00

-0,10 ‘ :
INDICACION DEL PATRON (°C)

J
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ACREDITADO

LABORATORIO DE METROLOGIA
FYH S.A.S.

CERTIFICADO DE CALIBRACION

“ CERTIFICADO No. TEM-3022 3

—————

ACEEDTACION OF COLGMATA
ISO/IEC 17025:2005
18-LAC-028

4. TRAZABILIDAD

El MBQSATOMO QE METROLOGIA FYH S.A.S., Asegura el buen manejo de los patrones utilizados en la
calibracién. manteniendo 1a trazabilidad al sistema internacional de unidades (SI).

-

DESCRIPCION CODIGO No. FECHADE | CALIBRADO ||
: INTERNO | CERTIFICADO | CALIBRACION POR:
Termom:% = el bl 01687 2018-12-10 | THERMOMETRIC
Blogue Seco LMTM-002 14583 C 2019-09-16 | Lo OO |
(oo | omeon | 3% | oo |

5. INCERTIDUMBRE

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como fa incertidumbre esténdar de
medicién multiplicada por el factor de cobertura "k" y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser
aproximada al 85% y no menor a este valor. La incertidumbre estandar de medicién se ha determinado 2
partir de los componentes de las incertidumbres de los patrones de medicidn, del método de calibracién v
de las contribuciones del propio instrumento calibrado conforme a la norma NT WS 103:1994-0¢ |
“Thermometer, contact, direct reading: Calibration” y la Guia para la expresion de la Incertidumbre de E
Medida (GUM). i

6. OBSERVACIONES
NINGUNA.

NOTAS

e Al instrumento se le adhiere un sticker de calibracion expedido por el LABORATORIQ DE METROLOGIA
FYH S.AS., En el cual se registra el nombre del laboratorio, fecha de calibracién, niimero de certificado v
el nimero de identificacion asignado al instrumento.

e El LABORATORIO DE METROLOGIA FYH S.AS., No se responsabiliza por dafios que puedan presentarse
por el uso inadecuado del instrumento.

FIN DEL CERTIFICADO

4 J
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ACREDITADO

ORGANISAO NACIONAL OF

ACREDITACION DE COLOMAIA

ISO/IE 17025:2015

TERMOMETRIA

HERMOMETRIC

15-LAC-021
CERTIFICADO DE CALIBRACION
Certificate of Calibration
NUMERO : 00577
Number
Pagina 2 de 2
INFORME DE PRUEBA
Frueba No 12189 2017-02-07 v
Objeto de prueba RTD-Pt-100 2W marca Full Gauge con indicador—controlador Full Gauge
MT-543 Ri, serie 56061-0128-1618
Rango de calibracion 0,0°C a 8,0°C
Division de escala o resolucion : 0,1°C
Profundidad de inmersion © 20 mm
Caracteristica . No tiene -
Mietodo de calibracion - Nordtest NT VVS 103, 1994-09 con RTD-Pt-100 con certificado No. - 4189230,

en bafo termostatizado con certificado No. : 27414.

RESULTADOS DE CALIBRACION

| TEMPERATURA INDICADA | CORRECCION A LA INDICACION INCERTIDUMBRE EXPANDIDA
i {°C) {°c) DE MEDICION (°C)

*i 0,0 0,0 +0,14

! 2.0 0,0 +0,14

{ 5,0 0.2 + 0,14

i 8.0 0.0 £0,14

NOTA : TEMPERATURA CORRECTA = TEMPERATURA INDICADA + CORRECCION A LA INDICACION
CONDICIONES AMBIENTALES : TEMPERATURA : 24°C +3°C HUMEDAD RELATIVA : 55% +10%.

EL VALOR DE LA INCERTIDUMBRE EXPANDIDA DE MEDICION ESTA CALCULADA CON UN NIVEL DE CO

NFIANZA DEL
95.45% Y CON UN FACTOR K = 2, PARA UNA DISTRIBUCION DE PROBABILIDAD t de Student.

TRAZABILIDAD

£l Laboratorio de Termometria de Thermomeiric S.A., asegura el mantenimiento de
pairones de trabajo utilizados en esias medicione
Laboratorio de Termometria de Thermomerric S,
certificados por el NIST.

la trazabilidad de los
S con los Patrones MNacionales de Referencia. £l
A. custodia y mantiene estos patroiies, los cuales han sido

7

Esta RTD-P1-100 2W es trazable a la Escala Internacional de Temperatura de 1990 (ITS-90).

FIRMA(S) AUTORIZADA(S)
Authorized Signatory(ies)

Elabore (Worked by)

'\ (Z/é/ ////%///// (7 / 27

\lig. FABIAN CHAMORRO V ing JORGE MEDINA L
Director Laboratorio Serente

Reviso (Checked by)

FIN DOCUMENTO
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ACREDITADO

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

ISO/IE 17025:2015
l 15-LAC-021

TERRNK

HERMOMETRIC

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Certificate of Calibration

NUMERO : 00577

Number
LABORATORIO : THERMOMETRIC S.A.
Laboratory
DIRECCION : Calle 146 No. 53A-78, Barrio Santa Helena TEL/F/’\X 127414 00 — 258 41 27
Address E-mail : thermometric@outlook.com Bogota, D.C.
INSTRUMENTO : RTD-Pt-100 2W con indicador-controlador Full Gauge MT—-543 R
Apparatus
FABRICANTE : FULL GAUGE
Manufacturer
MODBELO : No tiene
Model
NUMERO DE SERIE /
CODIGO INTERNO : No tiene
Serial Nurnber / code
SOLICITANTE : HOSPITAL UNIVERSITARIO NACIONAL DE COLOMBIA
Customer Calle 44 No. 59-75 — Bogota, D.C.

FECHA DE RECEPCION : 2017-02-03

Date of instrument receipt

FECHA DE CALIBRACION : 2017-02-07

Date of calibration

NUWMERO DE PAGINAS DEL CERTIFICADO INCLUYENDO ANEXOS :

Number of pages of this certificate including documents attached

Dos (2)

Este laboratorio es acreditado por el
mantenimiento de la trazabilidad de los p
Nacionales o Internacionales.

Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC, para asegurar el
atrones de referencia del laboratorio con los correspondientes Patrones

This laboratory is accredited by the Organismo Nacional de Acredit,

. ‘ . acion — ONAC, in order o ensure keepin
Standards used in the laboratory with corresponding National and Int

! g of the traceability of reference
ernational Standards.

Este certificado se expide de acuerdo con las condiciones de acreditacion otorgadas por el ONAC y expresa

fielmente el resultado de las mediciones realizadas. No podra ser reproducido, excepto cuando se haya obtenido
previamente permiso, por escrito, del laboratorio que lo emite.

This certificate is issued according to the conditions for accreditation established by ONAC, and it is

te an accurate record of the results of
measurements performed. This Certificate musl not be reproduced, except with the prior written pe

rmission of the 1ssuing /aboratOIy
Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momen
mediciones. El Laboratorio que lo emite no se responsabiliza de los
inadecuado de los instrumentos calibrados.

to y condiciones en que se realizaron las
perjuicios que puedan derivarse del uso

The results of this certificate refer to the moment and conditions in which the measurements were made

res S for damages ensuing misuse of th al, dins < he i /ing Labora Ory assumes no
ponsabill f)/ r mages ensuing I ! f the calibrate nstruments



TITULO: PROTOCOLO DE Wi e
PROTOCOLO: CALIFICACION OPERACIONAL | HERCHT « S0,
LI-PR-13-02

EQUIPOS DE REFRIGERACION Especialistas en Buenas Practicns

INFORME DE ENSAYO No. 681509209
ESTE INFORME CUMPLE CON LA NORMA IS0 17025 Y CON LAS BPMv

REALIZADO PARA.

| Empresa: ICESTEFAN Y CIA LTDA.
| Direccién: CARRERA 64 NO 4-64

Ciudad / Pais: BOGOTA / COLOMBIA
Teléfono / fax: 260 71 71

Equipo: _REFRIGERADOR HORIZONTAL

Utilizado para: _REFRIGERACION
Marca: ULTRALAB

Ubicacién: _PLANTA DE ENSAMBLAIJE
Fecha de calificacién: 2009-09-01/07

Serial: _090701

ENSAYOS REALIZADOS AL AMBIENTE DE 32°C vy 43°C

Si No
(X) )

Prueba HoldOver

NOTA: En este protocolo N.A. significa no aplica.

ENSAYO REALIZADO PqR Tecnyca
Nombre(s)

Cargo

Iniciales Fecha

Ingeniero de Servicio Leoncio Fajardo

2009-09-07
L2
2009-09-11
REVISADO POR,
Cargo Nombre(s) Firma(s) | Iniciales Fecha
Coordinador LIE ‘ P
O’Téggyg A Alonso Barreto

A.B. 2009-09-11

4

—_—

El contenido de este Informe no podrd ser reproducido Parclal ni totalmente sip
autorizaclén por escrito de -

Y Tecnyca. - Pagina 1 de 6




: TITULO: PROTOCOLO DE
PROTOCOLO: CALIFICACION OPERACIONAL
Rl 0L EQUIPOS DE REFRIGERACION

B B =

:{ﬂ
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TABLA DE CONTENIDO

Objetivo y alcance.

Descripcion del equipo que se califica.

Equipos con los que se realizan las mediciones.
Procedimientos de los ensayos

4.1. Prueba HoldOver.

Criterios de recalificacion.

Caliﬁcacién;

6.1. HoldOver.

6.1.1. HoldOver. (Simulacién de corte de energia).
Anexos.

7.1. Anexo 1. Reporte de desviaciones y discrepancias

7.2. Anexo 2. Certificados de calibracién de los sensores de medicién.

7.3. Anexo 3. Disco Compacto con registros de temperatura.

El contenido de este informe no podré ser

reproducido parcial n) totalmente sin
autorizacién por escrito de _ICEstefan y Cia Ltda,

y Tecnyca.

Pagina 2 de 6




TITULO: PROTOCOLO DE g 7, N
pROTOCOLO: CALIFICACION ARSI DAL g{ft::/j(:g%n E;?l:;;v/s ?r':rt‘::us
LI-PR-13-02 EQUIPOS DE REFRIGERACION

1. Objetivo y alcance.

Esta calificacion es aplicable a equipos de refrigeracién. El objetivo gi?ﬁnecsjiﬁ
documento es dejar una evidencia de que los aspectos (_:!aves de operacic !
equipo, estdn de acuerdo con las especificaciones descritas en los criterios e
aceptacion. (Ver numeral 6).

2. Descripcién del equipo que se califica.

Equipo: Refrigerador Horizontal
Marca: Ultralab Modelo: XX1-01
Serial: 090701 Capacidad: 133 litros
Ubicacion: Planta de Ensamblaje
Sistema de programacién: Digital Rango de temperatura: 20C a 8oC
Ndmero tipo y ubicacién | Cantidad: 1 Ubicacion: Parte inferior
de sensores Tipo: Termorresistivo | central placa aislada piso
Sistema de registro de la | Caratula N.A. Display X
temperatura Impresora N.A. Carta de registro N.A.
3. Equipos con los que se realizan las mediciones,
SENSORES DE TEMPERATURA
SENSOR ESPECIFICACIONES SERIAL APLICA
Marca: ELPRO Modelo: ECOLOG TP4-L
ECOLOG Exactitud: +/- 0,2°C l;escégl;acs de -200°C a Ver Tabla 1 Si( ) No(x )
DATA Marca: DATA TRACE Modelo: MPIII
Exactitud: 0,2C Lecturas de -10°Ca +140oc | VerTabla1l | Si{x) No( )
Marca: ELPRO Modelo: Datalogger DH2 i
HOTDOG Exactitud: +/- 0,2°C" | Lecturas de -40°C a+125°C VerTabla1 | Si( ) No (X)
Precision: +/-1% 0% a 100% Hr
HOTROK Marca: ELPRO Modelo: Datalogger BNT4
Presicién: +/- 0,1°C Lecturas de -50°c a+140°C R € ) No(x )
Marca: ELPRO lo:
HOTBOX - 10delo: Datalogger BkT4 VerTabla1 | sSi( ) N
Presicién: +/- 0,1°C_| Lecturas de -50°C a1350°C Yoo
Marca: ELPRO Modelo: ECOLOG TH1
ECOLOS | Exactitid; 3/-0,3°C | Lactiras 5a -35°C a +55¢°C VerTabla1 | Si(X) No (o)
/1,5 %hR 0 - 100 5Hr

Los certificados de calibracién de los s

eénsores utilizados se encuentran al final del
informe.



TITULO: PROTOCOLO DE
CALIFICACION OPERACIONAL
EQUIPOS DE REFRIGERACION

PROTOCOLO:
LI-PR-13-02

4. Procedimientos de los ensayos.
4.1. Prueba Hold Over.
Equipo Utilizado: Sensores de temperatura ELPRO.

Procedimiento: Para la realizacidn de este ensayo se procede a ubicar 10
sensores en la camara del equipo como se indica en la Figura 1. (Los sensores se
identifican en la tabla 1) y se ubica 1 sensor en el ambiente de la cdmara
controlada que contiene el refrigerador. Posteriormente se realiza un ensayo en el

que se monitorea por un periodo de _8 horas el comportamiento estable de la
temperatura en la cdmara del equipo bajo las siguientes condiciones:

Temperatura pro
Temperatura pro
Temperatura pro

gramada: 4°C con delta de 1°C Temperatura esperada: 2°C a 8°C
gramada en Camara Controlada Condicién 1: 320C

refrigerador

Las mediciones se realizan sin carga

gramada en Camara Controlada Condicion 2: 430C

Al estar la temperatura estable y
se corta la energia del
alguno de los puntos dentro del r
Procedimiento de Tecnyca: LI-PO-1

Tabla 1. Identificacién de los sensores Ensayo a 320C

dentro de los pardmetros de operacion del
equipo hasta encontrarse el tiempo en el cual
efrigerador se encuentre por arriba de 10 oC
9. Calificacion de equipos de refrigeracion.

Posicion Serial (ID) Posicién Serial (ID) Posicién Serial (ID)
1 75636 5 76832 9 17316
2 75637 6 76833 10 18427
3 76824 7 16950 11 16962
4 76825 8 16946 12 N.A.

Tabla 1. Identificacién de los sensores Ensayo g 430C

Posicion Serial (ID) Posicién Serial (ID) Posicion Serial (ID)
1 75636 e 76825 9 17316
2 75637 6 76833 10 18427
3 76832 7 16950 11 16962
4 76824 8 16946 12 N.A.

*En caso de que un sensor no reporte datos debe marcarse

Observaciones: E| sensor de la p
controlada, fuera del refrigerador.

con este simbolo.

asicién 11 se ubico en la cdmara de temperatura

El contenido de este Informe no podrd ser

aulorizacién por escrito de

(4

reproducido parclal ni totalmente sin

¥ Tecnyca,

Pégina 4 de 6
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TITULO: PROTOCOLO DE o
Sl g CALIFICACION OPERACIONAL | [IEECITlC o
L0 EQUIPOS DE REFRIGERACION |  foecitas oo ichas i icic

Los sensores se programan para tomar lecturas de' temperqt;qra CE—l(lé f rmm;tos 1:1
una vez terminado el ensayo se almacena la mforrnacmn. Procedimiento de
Tecnyca: L1-PO-19. Calificacion de equipos de refrigeracion.

Figura 1. Ubicacion de los sensores dentro del equipo.
Vista isometrica.

\\ - £y @ il

L1

.

D s

,L _
= e

o) ] —1— liﬂ

Ubicacion de los sensores con que se|- Ubicacion e identificacion de los sensores
realizan las mediciones. (Referencia) del equipo.
el : Tipo i
#  Posicion sensor de A Termorrlesistivo \Re_éust%) LW
temperatura . L display
B N.A. N.A.
Nota: = S

I se encuentran no conformidades, estas se reportaran en el Anexo 8.1,

3. Criterios de recalificacion.

Descripcién Aplica

- . . - Si Np i
El mantenimiento correctivo, el cambio de partes y modificaciones T
realizadas al equipo que varien su comportamiento. et )
Stempre que se dude del buen funcionamiento del equipo. & DEE
Siempre que se cambie de ubicacion el equipo. Xl )[
Siempre que se cambian las temperaturas programadas ey
Cuando se cumpla la fecha de vencimiento. _( X) -( )*A
Descripcién otro criterio de recalificacién:

N.A.

El contenldo de este informe no podra ser reproducido parcial ni totalmente sin Pégln aSdee6
aulorizacion por escrito de _IC Est Ci da, _y Tecnyca. )



TITULO: PROTOCOLO DE wr[m/
CALIFICACION OPERACIONAL [f”
EQUIPOS DE REFRIGERACION s

PROTOCOLO:
LI-PR-13-02

v g%

15 en Buenas Prociicas

6. Calificacion.

Inicio: Fecha: 2009-09-01 Hora: JS}L
Final: Fecha: 2009-09-07 Hora: 17:3

6.1. HoldOver (Simulacion de corle de energia).

Condicion a 32°C

Tiempo inicial: _07:00 (2009-09-02)  Tiempo final: _11:18 (2009—09~_Q3). :
El tiempo en que el primer punto medido sobrepasa los 10°C es de : _28:18 horas.

Condicion a 43°C

Tiempo inicial: _17:15 (2009-09-03)  Tiempo final: _12:47 (2009-09-04).
El tiempo en que el primer punto medido sobrepasa los 10°C es de : 19:32 horas.

Los graficos de los perfiles de temperatura y los cdlculos pueden observarse en
el/(los) Cd/(s) del Anexo 3 en el archivo “"OPERACIONAL.xls".

El contenido de este informe no

podra ser reproducido parci
sin autorizacién por escrito de I

al ni totalmente
C Estefan y CIA Litda. y Tecn

yca

FECHA INICIAL DEL HORA INICIAL DEL

RECIBIDO POR:
TRABAJO: 2009-09-01 |TRABAJO: 13:00

Ing. Hector Estefan
FECHA FINAL DEL HORA FINAL DEL FIRMA:
TRABAJO: 2009-09-07 TRABAJO: 17:45

Servicio al cliente:
servicioaIcliente@tecnyca.com
Iaboratorio@tecnyca.com

El contenido de este infarme no podid ser reproducido C i
; Parchal nl totalmente sin 5
autorlzacién por escrito de _AIC Est C da. y Tecnyca. Pagingi6 de.q
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Especialistas en huanm Practicgs

CERTIFICADO

FECHA:

2009-07-28

EMPRESA:

IC ESTEFAN Y CIA LTDA.

UBICACION DEL EQUIPO:

PLANTA DE ENSAMBLAJE

MARCA:

ULTRALAB

SERIAL:

090701

Tecnyca . CERTIFICA QUE FEL EQUIPO CUMPLE CON:

.................................... Si(X) No()
......................... e ST(X) No ()

SEGUN EL INFORME DE ENSAYO _673307209

AUTORZARA



METROQUALITY - LABORATORIO DE METROLOGIA

MTQ SERVICOS DE METROLOGIA 1LTDA

LASORATORIO R COWHRCIDO SEGUNDO
A MORMA MBR 190/1KC 37015

LABORATORIO DE CALIBRACAO NA AREA DE TERMOMETRIA

Laboratério reconhecido a RMRS sob n" 5307

Certificado de Calibragio N°  10207/2016 Pagina 1 de |

16/06/2016 Data da callbragho  22/06/2016

Protocolo 46050 Data de entradn

Contratante
FULL GAUGE CONTROLS LTDA
R JULIO DE CASTILHOS, 250 - NITEROI - CANOAS - RS

INFORMACOES GERAIS
Ambiente de medi¢io  Temperatura (20£2)°C Umidade do ar: (504207
Procedimento Procedimento de calibragiio PCM 059 | edigdo 1, revisio 4 de agosto de 2013.

Norms ABNT NBR 14610:2000

Método de calibragio A calibragdo foi realizada pelo método de comparagdo direta, em meio termostatico, utilizando-se lermbinetros de referéncin com resolugdo
melhor ou 1gual a do instrumento calibrado.

A incerteza expandida de medigdo relatada ¢ declarada conio a incerteza padréo de medig#o multiplicada por nm fator de abrangéncia "k
0 qual para uma distribuigfio-t corresponde a uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza padrdo da medigao
foi determinada de acordo com a publicagfio EA<4/02. Os valores de "k e "Veff™ séio apresentados na tabela de resuliados

Incerteza de medicdo

INSTRUMENTO CALIBRADO

Descrigio:  Termometro digital com S sensores  Sensor de entrada:  Ndo identificado Faixa de medig@o: -50 a 105°C Divisdo de escala: 0,1°C

Autenticagdo: FG-0038

Fabricante: Full Gauge Modelo  PentaIII
RASTREABILIDADE
Descricio Autenticagao Certificado de Calibragio Orgio emissor Validade
Termoérmetro digital TD 008 RBC 4076/15 ECIL 08/16
Termémetro de liquido em vidro TL G06/5 RBC 176908 INCOTERM 07/19
RESULTADOS SENSOR 1 SENSOR 2
vVe VI 1::;:0 de | Incerteza de vve VI Errode |Incerteza de
cagao Medigio "gk" "Veff" Indicag#o Medigiio k Veff
(°C) (°C) (°C) (°C) (°C) (°C) () (°C)
0,0 0.2 -0,2 0,3 2,0 Infinitos 0,0 02 0,2 0,3 2.0 Infinitos
250 25,0 0,0 0,3 2,0 Infinitos 25,0 249 -0,1 0,3 2,0 Infituios
50,0 50,0 0,0 03 2,0 Infinitos 50,0 50,3 0,3 0,3 2,0 Infinitos
75,0 I52 0,2 0,3 2,0 Infinitos 75,0 75,5 0,5 0.3 2,0 Infinitos
100,0 100,1 0,1 0,3 2,0 Infinitos 100,0 1004 0,4 0,3 2,0 [nfinitos
SENSOR 3 SENSOR 4
Ve v Erro de lncertfn de vve VI Erro de |Incerteza de
Indicagho Medigio k Veff Indicagio Medigio k Veff
(°C) (°C) (°C) (°C) (°C) (°C) (°C) (°C)
0,0 02 02 0,3 2,0 Infinitos 0,0 0,0 0,0 0,3 2,0 Infinitos
T R N o e D MW R
75,0 75,4 0’4 0.3 21() Infmilo:; 75,0 ;0,3 = = = T
100.0 1004 0,4 0'3 2'0 lnﬁnjlo; I(k; 0 I()S()Al = = = ["(:"“ms
) . L A S ; 5 0,1 0,3 20 [nfinitos
SENSOR §
l vve Vi Errode |Incerteza de
Indicagiio Medigio k Veff
| e (°C) (*C) (°c)
[ 00 0,0 0,0 03 2,0 | Infinitos
[ 20 250 0,0 03 2,0 | Infinitos
[ 500 50,3 03 0,3 2,0 | Infinitos
’ 75,0 75,3 0,3 0,3 2,0 | Infuutos
[ 1000 100,1 0,1 03 20 | Infinitos
Notas: VI= Valor Indicado; VVC= Valor Verdadeiro Convencional
Esse documento foi produzido eletronicamente e ¢ valido som assinatura
Este certificado de calibragio atende 8os reg de h da RMRS, & qual ovalict o competéncia de medigho do Laboratono ¢ comprovou sus

restreabilidade a pedres nucionars de medida L - .
. i jo Autorizado
Yiste. contificadn i tem valer nara fme de metrokoain leonl e se limta exchusivamente (o metumento culibradu, oay condicdes especificadas, n?o sendo Signatario A
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INDUSTRIAL

LA SECRETARIA GENERAL AD-HGC

x CERTIFICA LA INSCRIPCION DE LOS SIGUIENTES ACTOS EN EL REGISTRO PUBLICO DE LA PROPIEDAD

INFORMACION ACTUAL DEL REGISTRO

Mzrca:
Certificada:
Clasificacion:

Coberturz:

Productos

Domicilic:
Actos
Administrativos:

{ Expediente Nro:
Fecha Solicitud:

04 007474

02-Febrero-2004

ULTRA-LAB (MIXTA)

285515 Vigencia Hasta: 24-Agosto-2024
11 Version 8

RESTRINGIDA t

(11) CONGELADORES DE BIOLOGICOS, REFRIGERADORES DE 8I0LOGICOS.

Titulares Actuzles: HECTOR ESTEFAN ZEIGEN

BOGOTA D.C. COLOMBIA
- RESOLUCION 20140 de 24-Agosto-2004 SOLICITUD CONCEDE

RENOVACION

Marca:
Certificado:
Clasificacion:
Vigencia Haste:

Titulares
Actuales:

Domicilic:
Direccion:
Apoderado:

Fecha
Anotacién

Estado Trémite:

Expediente Nro:

04 007474 Fecha Solicitud: 13-Mayo-2014
ULTRA-LAB (MIXTA)

285515

11 Version 8

24-Agosto-2024
HECTOR ESTEFAN ZEIGEN

BOGQTA D.C. COLOMBIA
CRA 64 NO. 4-64
HECTOR ESTEFAN ZEIGEN

20-Mayo-2014
INSCRIPCION

ESTE CONTENIDO ES TOMADO SEGUN REPORTE DE LA BASE DE DATOS

La presente certificacién se expide en Bogota D. C., a los 24 dias del mes de junfo de 2014

an

MARIA CONSUELO CASIJ REY




