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PROCEDIMIENTO DE RESPUESTA
A PQRS Y DEVOLUCIONES

CODIGO: PR-SC-05
VERSION: 7
FECHA: 01/03/2026

CUADRO CONTROL DE CAMBIOS

REVISION

- < REVISO Y
FE B
No. CHA DESCRIPCION ELABORO APROEO
. - Maria Cristina
2 12/12/2019 | S€ asigna la responsabilidad Acevedo Milena Perea
de asignar y cerrar PQRS al Coordinador de Sub i
coordinador de calidad . ubgerente
calidad
Se actualiza el procedimiento Maria Cristina
” por nueva plataforma de Acevedo Milena Perea
3 01/03/2020 atencion de PQRS vy | Coordinadorde Subgerente
| devoluciones calidad
! Maria Cristina
y Se modifica el tiempo de Acevedo Milena Perea
)
4 25/01/2021 respuesta de Devoluciones Coordinador de Subgerente
calidad
. . Maria Cristina
5 | 20002022 | amalicta de senvicio al hente, | . ACSVe0 Milena Perea
T . . *| Coordinador de Subgerente
se incluye formato de informe. .
calidad
Se incluye el procedimiento
cuando hay PQRS por
. . Paola Bustos
| geaf;(gga’al arsels on:ssa:g?e 32 Juan Quezada Coordinador SIG
6 10/07/2023 i d.tp e | Practicante de
realizar la auditorias de las Calidad Nelly Castillo
nota crédito por Director Director Técnico
Administrativo Y  Gestion
Humana
Actualizacién por cambio de Juan Quezada Paola Bustos
7 01/03/2026 |logo y revision general del | Anl. Sr. Gestion

documento.

Integral

Director G. Integral

Elaboro: Juan Quezada

Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Revisd: Paola Bustos

Cargo: Director G. Integral

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico
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1. OBJETIVO

Establecer la secuencia de actividades que garanticen la atencion oportuna de las
Peticiones, Quejas, Reclamos, Sugerencias o devoluciones remitidas por las partes
interesadas.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para la gestion y atencién de las Peticiones, Quejas,
Reclamos y Sugerencias (PQRS) y las devoluciones radicadas por las partes
interesadas a través de las plataformas habilitadas por RAMEDICAS S.A.S., desde su
recepcion, analisis y tramite interno, hasta la emision de la respuesta al solicitante y el
cierre de la solicitud en el sistema.

3. RESPONSABILIDADES

Analista de Experiencia al Cliente: Revisar y asignar las PQRS a las areas encargadas

de dar respuesta y hacer seguimiento permanente al cierre de estas solicitudes y al cierre .
de las devoluciones.

Lideres de Proceso: revisar las solicitudes, asegurar el tramite y cierre oportuno de las
mismas.

Responsables Dentro del Flujo de Tareas: Atender oportunamente las tareas
pendientes por la plataforma de devoluciones.

4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
PQRS: Peticiones, quejas, reclamos, sugerencias.

Peticion: Es la solicitud que presenta una parte interesada con el fin de solicitar la
atencion en un asunto concreto y obtener pronta solucion.

Reclamo: Manifiesto de inconformismo de una parte interesada con la actuacion de
determinado funcionario o con la forma y condiciones en que se preste un servicio o las
condiciones en las que se recibe el producto.

Queja: Es una manifestacion de inconformidad por una actuacién de la empresa que
perjudica al reclamante, ya sea porque la considere injusta o porque va en detrimento, °
con el objeto de que se tomen los correctivos del caso y se solucione.

Sugerencia: Es aquella manifestacion, insinuacion o formulacién de ideas gue una parte
interesada presenta para el mejoramiento de un servicio prestado o de la misma empresa.
Devolucién: Solicitud del cliente para devolver un producto, implica logistica inversa, es

decir, traslado fisico de producto desde las instalaciones del cliente hasta RAMEDICAS
S.A.S.

Elaboro: Juan Quezada Revis6: Paola Bustos Aprobdé: Andrés Ramirez
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral Cargo: Director Técnico
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4.1 Estados PQRS

PQRS ingresada: Estado de una PQRS que ha sido interpuesta por el cliente y/o
proveedor y alin no ha sido asignada a un lider de proceso.

PQRS en tramite: Estado de unas PQRS que ha sido asignada a un lider de proceso y
que no ha tenjdo una respuesta final para el requirente.

PQRS Finalizada: Estado de una PQRS que ha sido atendida y respondida.

PQRS Cancelada: Estado de una PQRS que no contiene informacién real para ser
atendida.

4.2, Estados Devoluciones

Analisis de Ia devolucién: Estado de una solicitud que ha sido interpuesta por el cliente
y alin no ha SIdO analizada por el lider de proceso.

Estudio de la aceptacion: Estado de una solicitud en la que el area técnica define si
finalmente se acepta la devolucioén.

Respuesta al cliente: Estado de una solicitud en la que el lider de proceso debe escribir
la respuesta ai\l cliente de su solicitud: aceptada o rechazada y las razones asociadas.
Recepcion del producto: Estado de. una solicitud aceptada que estd en espera de
llegada de producto a la bodega.

|

Pendiente re§puesta transportadora: Estado de una solicitud que tiene adicionalmente

reclamacion a la transportadora y se esta a la espera de su respuesta.

Aceptacion de la devolucién: Estado de una solicitud en la cual ya llego el producto a
bodega y se determina cuantas unidades del producto son aceptadas.

Aprobacién generacion nota crédito: Estado de una solicitud que esta en subgerencia
para auditoria@ y aprobacién de nota credito

!
Generacién Nota Crédito: Estado de una solicitud que estd en Contabilidad para
generacion de nota crédito.

Cierre de Devolucién: Estado de una solicitud una vez finaliza su gestion y el lider de
proceso debe dar cierre a la misma en plataforma.

5. POLITICAS QUE APLICAN

Elaboro: Juan Quezada Revis6: Paola Bustos Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral | Cargo: Director Técnico
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La atencion de las PQRS y devoluciones forma parte integral de las responsabilidades
de los lideres de proceso y la empresa puede considerar como falta grave la no atencion
de las mismas por parte de los responsables.

Todos los lideres de proceso deben establecer planes de accién asociados de acuerdo

al analisis de causas de las solicitudes, las demoras presentadas y del resultado de los
indicadores de gestion.

El seguimiento al cierre de las solicitudes es responsabilidad del Anahsta de Experiencia
al Cliente y se debe presentar el informe mensual de PQRS y devoluciones al

Coordinador de servicio y ventas.
Las PQRS se radican por medio del sitio https://pqgrs.ramedicas.com/.

Las devoluciones se radican por medio del sitio https://devo-client.ramedicas.com/auth

La administracion de usuarios se realizara por parte del Analista de Experiencia al Cliente
y/o Director TICS.

Para temas asociados al SG-SST las PQRS se podran recibir por otros medios tales
como COPASST, Comité de convivencia, correo electrénico, correspondencia. El
seguimiento y control de estas solicitudes sera liderado por el Coordinador SST.

Los indicadores de gestién se miden con un mes de atraso, ejemplo: en el mes de agosto -
se miden los indicadores de Junio. Lo anterior debido a que las solicitudes de fin de mes

tienen 25 dias para cierre y por lo tanto hasta fin de mes se puede valldar el cumplimiento
de los tiempos establecidos.

5.1 Tiempos de Respuesta
PQRS Ingresada: 1 dia habil

PQRS en Tramite: 15 dias calendario
Devoluciones: 25 dias calendario

Se exceptian de este tiempo las solicitudes que requieren respuesta externa de
transportadora o demoras excesivas por parte del cliente, estas solicitudes no se tendran
en cuenta para la medicién de indicadores del proceso.

5.2 Tipologia y Responsables

_ Responsable = Lo Descripcion

Almacenamiento y despacho |Direccién errada

Averia

Diferencia en cantidades

[Tiempo de entrega

Pérdida de cadena de frio

Elaboro: Juan Quezada Revis6: Paola Bustos Aprob6: Andrés Ramirez
Cargo: Anist. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral Cargo: Director Técnico
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Faltantes

Sobrantes

Producto trocado

Alerta Sanitaria

Error en descripcidén o concentracion del producto

Falla organoléptica

L Fecha de vencimiento
Técnica

Invima vencido

Retiro voluntario del laboratorio

Calidad del producto

Precio regulado o VMR

[

‘ Error en digitacion Contact Center

Comercial Error en la solicitud del cliente (valor menor a $500.000)

Precio diferente al cotizado

Error en digitacion Contact Center

Licitaciones

Error en la solicitud del cliente

Precio diferente al cotizado

Error en factura

Direccion Nacional de $5.000.000)

Ventas » Para valores mayores a $5.000.000 debe pedir autorizacién a

Gerencia.

» Error en la solicitud del cliente (valor entre $1.000.000 y

Gestion Humana Asuntos laborales

SST Seguridad y salud en el trabajo

Financiera Refactura

|

6. DESARROLLO

6.1 PQRS

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

REGISTRO

PRESENTACION PQRS: Cualquier parte interesada
puede preseqtar ante RAMEDICAS S.A.S. una
Peticion, Queja, Reclamo y/o Sugerencia (PQRS) a
través de la pagina web.

Partes Interesadas

Plataforma PQRS

REVISION Y ASIGNACION: Se revisa el contenido
de la PQRS radicada y se asigna al area responsable

de dar respuesta de acuerdo a la tipologia.

Analista de
Experiencia al
Cliente

Plataforma PQRS

ANALISIS DE LA SOLICITUD: Se revisa el asunto y
se analiza si es viable o no la solicitud presentada.

Lideres de
Proceso

Plataforma PQRS

RESPUESTA fINICIAL: Se da una respuesta inicial
de aceptacion o negacion de la solicitud.

Lideres de
Proceso

Plataforma PQRS

TRAMITE INTERNO: Si la solicitud es aceptada, se
inicia el tramite interno correspondiente.

Lideres de
Proceso

Plataforma PQRS

Elaboro: Juan Quezada Revisé: Paola Bustos
Cargo: Anl{st. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral

Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico
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Cuando la solicitud requiere el tramite por otras
areas, la transfiere por la plataforma y se hace
seguimiento a la gestién por parte del lider de
proceso.

Para el caso de las Refactura después de haber sido
aprobada por el area financiera, deberan ser
remitidas al Asistente Devolucién Clientes para que
se dé el tramite respectivo de la generacion de la
nota crédito.

Asistente
Devolucion
Clientes

SOLICITUD DE APROBACION DE NOTA: Cuando
la solicitud tiene asociada una nota, el responsable
de la PQRS debe recopilar todos los documentos
asociados y se entregan al Director Técnico.

Una vez aceptados por el Director Técnico se
transfiere la solicitud en la plataforma al Director
Administrativo.

Lideres de

Proceso Plataforma PQRS~

AUDITORIA A LA NOTA: Se revisan la solicitud en
la plataforma y los documentos asociados. Se da
aprobacion a la nota si esta cumple con los criterios
de aceptacion.

Si se acepta se transfiere la solicitud en plataforma a
contabilidad, sino se acepta, se transfiere al
responsable de la solicitud.

Director

Administrativo | | lataforma PQRS

GENERACION DE NOTA: Se genera la nota
asociada a la solicitud.

Se da respuesta en plataforma y se remite al
responsable de la PQRS.

Para el caso de las Refactura El area contable
debera informar al momento de generar la nota
credito al encargado de realizar la OP y al Asistente
Devolucién Clientes.

Sila PQRS es por Refactura siga con el paso 9 de lo
contrario contintie con el paso 14.

Auxiliar Contable Nota Mantis

GENERAR UNA NUEVA ORDEN DE PEDIDO:
Posteriormente el area responsable de la PQRS
generara la nueva orden de pedido dejando como
observacién el nimero de la nota crédito y el nimero
de la PQRS correspondiente.

Lideres de

Proceso Plataforma PQRS

Elaboro: Juan Quezada Revisé: Paola Bustos
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral | Cargo: Director Técnico

Aprobé; Andrés Ramirez
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NOTIFICACION DE QUE SE GENERO LA NUEVA

planes de accidn.

10 ORDEN DE PEDIDO: Avisar al Asistente Devolucion Lideres de c Electréni
Clientes la nueva orden de pedido mediante un Proceso orreo tiectronico
correo.

COMUNICAR | EL NUMERO DE ORDEN DE Asistente
11 PEDIDO: EL A[usistente Devoluciéon Clientes debera Devolucién Correo Electrénico
.| comunicar al é&rea logistica el numero de la orden Clientes
para gestionar la solo factura.

’ INFORMAR QUE LA REFACTURA SE REALIZO: Asistente

12 | El Asistente Qevolucién Clientes informa al area Devolucién Correo Electronico
contable que se realiz6 la Refactura Clientes
DAR RESPUESTA A LA PQRS: El area de

13 | contabilidad da respuesta en la plataforma de PQRS | Auxiliar Contable Plataforma PQRS
y esta se transfiere al analista servicio al cliente.

14 SE.G'UIMIENTC):' Se realiza seguimiento diario de las EQS::;Z?C; eal N/A

. solicitudes pendientes por cerrar. Gl
iente
DAR CIERRE A LA PQRS: El Analista Servicio Al Analista de
15 | Cliente debera dar cierre a la PQRS donde se Experiencia al Plataforma PQRS
adjunta la nota crédito y la Refactura. Cliente
. Analista de F-GR-02
1o | MEDICION, OF NDIGADORES: So rolia o) Elparimial | ol e Vida e
| ) Cliente Indicador
ANALISIS DE CAUSAS: Los lideres de proceso
deben revisar sus solicitudes y registrar en el
documento F-SC-11 Informe Y Analisis De PQRS Y F-SC-11

17 | caveas do las demoras on ol procsso, Y 0| Lideresde | Informe y Andlisi

‘ ' Proceso de PQRSy
Este documento debe ser remitido al analista de Devoluciones
servicio al cliente los 5 primeros dias habiles de cada
mes.

PRESENTACION DE INFORME: Se elabora el

informe mensual y se socializa a los lideres de Analista de F-SC-20

1g | Proceso. Experiencia al Informe de PQRS y
’ . Cliente Devoluciones

Se elabora el informe trimestral y se presenta a los

lideres de proceso y a coordinador de calidad.

ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: De F-SC-02
acuerdc_) a los resultgdos tnmestr_ales se presentan Lideres de Acciones

19 Igs acciones correctivas o de.mejora. pert!r')entes al Proceso Correctivas y de
area de Calidad para aprobacion y ejecucion de los Mejora

6.2 Devoluciones

Elaboro: Juan Quezada
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Revisé: Paola Bustos
Cargo: Director G. Integral

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico
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ACTIVIDAD RESPONSAB

REGISTRO

SOLICITUD DE DEVOLUCION: Los clientes que
requieran la devolucién de un producto pueden

realizar la solicitud a través de la pagina web de Clientes Plataforma PQRS

Ramedicas.

ASIGNACION: De acuerdo a la causal asociada a la

devolucién, el sistema direcciona automaticamente

la solicitud al lider de proceso. ; .
L;;:ler\es de Plataforma PQRS

. roceso

En caso que la causa no sea la que determiné el ‘

cliente, el lider del proceso implicado puede

reasignar al area encargada de atenderla.

TRAMITE Y RESPUESTA: Una vez se acepta la

devolucion, el sistema ejecuta un flujo de tareas y los Lideres de ) _

responsables deben dar respuesta mediante la Proceso Plataforma PQRS

plataforma.

. . o o Analista de :
SE_G'UIMIENTO.. Se realiza seguimiento diario de las Experiencia 4l Plataforma PQRS
solicitudes pendientes por cerrar. Cliente
CIERRE DE LA DEVOLUCION: El lider de proceso Lideres de.
da cierre de la devolucién una vez haya finalizado el Proceso | Plataforma PQRS
proceso. . !

A . . Analista de F-GR-02
O o pADICADORES: So rolza 12| copctenciaal | Hoj oo i
P ) Cliente Indicador
ANALISIS DE CAUSAS: Los lideres de proceso
deben revisar sus solicitudes y registrar en el
documento F-SC-11 Informe y Andlisis de PQRS y F-SC-11 -
o o s a2 STV 82| resd || Inorme y Anaiss
P ' Proceso de PQRS y
Este documento debe ser remitido al analista de Devoluciones - .
servicio al cliente los 5 primeros dias habiles de cada
mes.
PRESENTACION DE INFORME: Se elabora el
lnrfsérensi mensual y se socializa a los lideres de Analista de F-SC-20.
P ) Experiencia al Informe de PQRS y
Se elabora el informe trimestral y se presenta a los Cliente Devoluciones
lideres de proceso y a coordinador de calidad.
ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: De | F-SC-02
acuerdo a los resultados trimestrales se presentan Lideres de. Accion
las acciones correctivas o de mejora pertinentes al Proceso Correctliva:s de
area de Calidad para aprobacion y ejecucién de los ’ Me'oray
planes de accion. J
Elaboro: Juan Quezada Revisé: Paola Bustos Aprobd; Andrés Ramirez

Cargo: Anlst. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral | Cargo:

Director Técnico
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
PROCEDIMIENTO DE RESPUESTA A PQRS Y DEVOLUCIONES - PQRS

PROCEDIMIENTO DE RESPUESTA A PQRS Y DEVOLUCIONES - DEVOLUCIONES

8. REGITTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO

Registros plataforma PQRS y devoluciones
F-SC-20 Informe de PQRS y devoluciones
F-SC-02 Acciones correctivas y de mejora
F-GR-02 Hoja de vida de indicador

Elaboro: Juan Quezada Revisé: Paola Bustos Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral | Cargo: Director G. Integral | Cargo: Director Técnico
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PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS | CODIGO: PR-AD-03
waw@é@g@fy% DE ALMACENAMIENTO DE VERSION: 9
MEDICAMENTOS FECHA: 03/02/2026
CUADRO CONTROL DE CAMBIOS
REVISION A . REVISO Y
No. FECHA DESCRIPCION ELABORO APROBO
Se incluye el lineamiento de Maria Cristina
no contacto con el piso de los Acevedo Milena Perea
2 06/0912019 medicamentos durante su| Coordinador de Subgerente
almacenamiento. calidad
. (s Maria Cristina
Se incluye prohibicion de estar .
3 18/01/2020 |en zona de cargue o© Acc_evedo Milena Perea
descargue. Coordlr_uador de Subgerente
calidad
Se incluye la capacidad de
carga de almacenamiento del Maria Cristina
piso 2 y observacién sobre no Acevedo Milena Perea
4 24/0412021 almacenar  unidades de Coordinador de Subgerente
producto adicionales en cajas alidad g
originales. Se incluye c
diagrama de flujo.
Elizabeth
Actualizacion  general  del Juan Quezada Direc?grr;dli\)/g:’stica
5 09/06/2023 d Practicante de
ocumento. calidad
Paola Bustos
Coordinadora SIG
' Elizabeth
Se adapta el proceso de Sandoval
acuerdo al proceso llevado en Juan Quezada Directora Logistica
6 20/0242024 el nuevo Software utilizado por Auxiliar SIG
la organizacion Paola Bustos
Coordinadora SIG
Elizabeth
Sandoval
7 01/07/2024 Actualizacion  general por Juan Quezada Directora Logistica
regreso al software anterior Auxiliar SIG
Patricia Salazar
Directora Técnica
Se incluye la politica de Elizabeth
ingreso a la zona de la bodega Sandoval
8 07/07/2025 donde se incluye la prohibicion Ajg‘a nertéeez;?éan Directora Logistica
a esta area con accesorios ‘I ntégral
como: cadenas, aretes, Patricia Salazar
relojes, etc. Directora Técnica

Elaboro: J[uan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.L

Reviso: Elizabeth Sandoval
Cargo: Director logistico

Aprobé: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica
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PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS 1('DDIGO: PR-AD-03
DE ALMACENAMIENTO DE ’

VERSION: 9
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9 03/02/2026

Actualizacion del documento
por cambio de logo
institucional de la empresa.

Elizabeth Sandoval
Juan Quez?tfia Directora Logistica
Anl. Sr. Gestién

Integral Patricia Salazar
Coord. Sr. Técnica

3

Elaboré: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.1.

Cargo: Director logistico

Revisé: Elizabeth Sandoval | Aprobé: i}’atricia Salazar

Cargo: Cgord. Sr. Técnica
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icos

1. OBJE

Establecer la

TIVO

secuencia de actividades que se deben realizar para el almacenamiento de

los medicamentos recibidos, garantizando que cumpla con las buenas practicas y se

mantengan la

s caracteristicas de calidad y estabilidad de los productos.

2. ALCANCE

Este instructiv

RAMEDICAS

3. RESP

o aplica para el almacenamiento de medicamentos en las instalaciones de
S.A.S.

ONSABILIDADES

Director Logistico: Asegurar el completo desarrollo del procedimiento establecido.

Coordinador
garantizando

Lider de Rec

de Bodega: Gestionar la ubicacidon de los diferentes productos
gue se mantenga su estabilidad y calidad.

ibo y Auxiliar de Recibo: Ubicar los productos en los lugares asignados

para el almac?namiento.

Auxiliares De Bodega: Cumplir el procedimiento y las politicas establecidas.

4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

i

Producto/Servicio: Es el resultado de un proceso.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Laboratorio
adquirido.

Registro Sar
medicamento
por ley.

Lote: Cantic
acondicionam
elaborado er

Fabricante: Corresponde al laboratorio que produce el medicamento

vitario: Numero del registro aprobado por el INVIMA al fabricante del
que le autoriza la produccién del mismo, de acuerdo a los criterios definidos

lad definida y homogénea de una materia prima, material de
iento o de un producto que posee las especificaciones de calidad,
1 un proceso o serie de procesos determinados, realizado(s) bajo

condicion(es)

constante(s).

| iy
Fecha de Vencimiento: Dia en el cual expira el medicamento adquirido.

|

Area de Cuarentena: Sitio destinado para aquel medicamento que se considera

producto no cj

onforme a los requisitos de compra, en espera de rechazo o aceptacion.

Elabord: J
Cargo: Anl

uan Quezada

Aprob¢: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

Revisd: Elizabeth Sandoval

.Sr. G.L Cargo: Director logistico
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Estabilidad: Aptitud de un principio activo o de un medicamento

relacion a su identidad, concentracién o potencia, calidad, pureza y

Farmaco: Es el principio activo de un producto farmacéutico.

Forma Farmacéutica: La disposicién individualizada a que se ad
activos y excipientes para constituir un medicamento. Es la pres:
producto, definida de acuerdo a su forma farmacéutica y grado de e

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir
con o sin sustancias auxiliares EXCIPIENTE , presentado bajo for
se utiliza para la prevencion, alivio, dlagnostlco tratamiento, curacio

medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y L

Cédigo de Barras: Cédigo compuesto por lineas paralelas oscuras
entre ellas de diversos anchos y que se emplea para ser leido por

emplea en el comercio para identificar el cédigo producto.
5. POLITICAS QUE APLICAN

La planeacién de las areas de almacenamiento se realiza teniendo
producto y el laboratorio:

e Bodega carga seca

Bodega de productos cadena de frio
Bodega medicamentos de control especial y alto costo

5.1 Bodega Carga Seca

Cada pasillo tiene unos laboratorios asignados los cuales se ident
que aparece en los estantes.

5.2 Condiciones Generales

En el area de almacenamiento del segundo piso no se puede sobrepa
de 900 kg por metro cuadrado. 3

Los servicios sanitarios no deben comunicarse de forma directs
almacenamiento.

La cafeteria debe ubicarse separada del 4rea de almacenamiento.

No se permiten plantas en las areas de bodega.

Ty

tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones

jf&e

i

la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen

il

e mantener en el

d
]s establecidas, en.

|

apariencia fisica.

ptan los principios
tacion final de un
rilidad.

> principios activos,
farmacéutica que
o rehabilitacién de
parte integral del _
50 adecuado.

y espacios claros
computadoras. Se

en cuenta el tipo de

can por la etiqueta

sar el nivel de carga

con las areas de

Elaboré: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.1.

Reviso6: Elizabeth Sandoval
Cargo: Director logistico

Aprobd:

Cargo: Cq

?atricia Salazar
ord. Sr. Técnica
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Debe restringirse el contacto directo con los productos al personal que presente sintomas
de enfermedad.

Se debe realizar aseo al menos una vez al dia.

Mantener las areas de circulacién despejadas y no agrupar, amontonar los productos en
los pasillos o sobre cargar los estantes de almacenamiento ni sobre las mesas de
despacho.

Es obligatorio para la personal el uso de dotacion y EPP.

Los clientes 0 proveedores que visiten la bodega deben registrarse en la recepcion y
siempre deben estar acompafiados por personal de RAMEDICAS S.A.S. y utilizar botas
de seguridad./

Los visitanteé solo estan autorizados para observar, se prohibe tocar o manipular los

productos almacenados.

Con el propdsito de garantizar la seguridad y prevenir accidentes laborales, queda
estrictamentel prohibido el ingreso al érea de bodega portando accesorios personales.
Esta medida aplica para todos los colaboradores, con excepcion de quienes desempefen
el cargo de Director.

Se consideran accesorios restringidos:

Aretes, piercings o pendientes
Pulseras, manillas o brazaletes
Anillos
Relojes
Collares o cadenas

\ .
Tocados o adornos en manos, cuello o extremidades

La conexién de cargadores de equipos electrénicos como celulares, tablas o
computadores debe hacerse en la coordinacién de bodega y deben ser desconectados
una vez finalice la carga o uso.

No se permite el ingreso a la bodega de familiares o amigos de los trabajadores.

Esta prohibido fumar, encender velas, cerillos, o encendedores.

|

Se prohibe acostarse o sentarse en la estanteria de la bodega.

Para garanti%ar las condiciones de seguridad y de limpieza de la bodega, todos los
residuos de la operacién deben ubicarse en el area asignada.

Elabord: Juan Quezada | Reviso: Elizabeth Sandoval | Aprobd: Patricia Salazar
Cargo: Anl. Sr. G.1. Cargo: Director logistico Cargo: Coord. Sr. Técnica
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No se p
solo se podra hacer bajo la autorizacién del jefe de area y con el a
guarda de seguridad. »

La dispoTicién de las cuchillas del bisturi debe realizarse Unicamente

ede ingresar al area administrativa, cafeteria o lockers en horas no autorizadas,

:

ompafiamiento del

en los guardianes.

De presentarse la rotura de un medicamentos reportar de inmediato a la direccién

logistica y técnica.

Se debe|hacer buen uso de los bafios, jabon, papel higiénico v servi
Hacer buen uso de los dispensadores de agua y los vasos plasticos.

Lavarse
medicam

correctamente
entos.

las manos para evitar contaminacion

Mantene
limpias.

r buenas practicas de higiene personal, usar cabello corto,

El uniforme debe estar limpio, las botas y los elementos de protecc
estar limpios y en buen estado.

lletas.

cruzada de los

mantener las ufas

on personal deben

Reportar inmediatamente cualquier condicién que pueda afectar g seguridad de los

trabajadores o la calidad y estabilidad de los medicamentos.
Mantener correcta disposicion de los residuos en cafeteria.

Para acceder a los entreparios es obligatorio el uso de la escalera ti
para el piso 2.

Las cajgs con medicamentos deben ser manipuladas con cuidad

lanzadas o arrastradas para evitar dafios en el producto.

Las cajas vacias deben ser trasladadas al lugar destinado, no debe
los entrepafios al primer piso.

No realijar actos inseguros como jugar con las ligas, saltar por la ram

El vocabrlariodebe ser respetuoso, no se permite el trato con groser,

Los medicamentos no deben estar en contacto directo con el piso. Se
o estanterias de material sanitario, impermeable y f4cil de limpiar.

Esta prohibido en cualquier horario ubicarse en la zona de carga o de
esta zona es Unicamente para parquear los vehiculos de las empresz

=

0 avion solo aplica

O, no pueden ser

ser tiradas desde

pa.

as.

ubicaran en estibas

carga de producto,
s transportadoras.

Elabolré: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.1.

Revisé: Elizabeth Sandoval
Cargo: Director logistico

Aprobé:
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6. DESARROLLO

ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO
DEFINIR UBICACION DE LOS PRODUCTOS: Se
debe determinar la ubicacion (predeterminada) de
los productos teniendo en cuenta el tipo de producto
(Control especi‘al, alto costo, comercial, genérico),
condiciones de temperatura a las cuales debe
almacenarse y laboratorio fabricante. Lider de Recibo
Se determina el lugar de almacenamiento: Coordinador de
Bodega Mantis

¢ Bodega cadena de frio

e Bodega carga seca

e Bodega comercial

Para la bodegL de carga seca se debe validar el
pasillo en el cu"al debe estar, teniendo en cuenta el
nombre del laboratorio o para un producto de un

laboratorio nueyo se debe asignar dicha ubicacion.

Coordinador
Logistico

IDENTIFICAR ESTANTERIAS: En las estanterias se
debe colocar |una etiqueta con el nombre del

Coordinador de
Bodega

Etiqueta en el

laboratorio que va a ubicarse en dicho lugar. Coordinador Estante
| Logistico

VERIFICAR QBICACION DE PRODUCTOS AL

RECIBO: Los medlcamentqs que ha_n sido Lider de Recibo

aceptados en el proceso de recibo se les asignan su Mantis

ubicacién ter?l?ndo en cur—;nta la mfor_mamqn que | Auxiliar de Bodega

aparezca registrada en el sistema Mantis (ubicacion

predeterminada).

ASIGNACI(')N{DE UBICACION: Los medicamentos

de cadena de frio y comerciales tiene asignadas sus

respectivas bodegas. Lider de Recibo F-AD-32
| Sticker Asignacion

Para Bodega carga seca se debe marcar las cajas
con el F-AD-32 Sticker Asignacion de Ubicacion con
la Ubicacion del Producto y Lote.

Auxiliar de Bodega

de Ubicacién

UBICAR MEDICAMENTOS: Los medicamentos se
ubican en el lugar asignado, conservando el
empaque en el cual fue recibido el producto.

Las muestras deben almacenarse en el mismo
empaque.

Auxiliar de Bodega

N/A

|

]
Elaboré: ‘j!uan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.I.

Revisoé: Elizabeth Sandoval
Cargo: Director logistico

Aprobé: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

|




|

Rer

edicos

PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS

CODIGO: PR-AD-03

[FECHA: 03/02/2026

VERSION: 9

IMPORTA
producto

NTE: No se pueden incluir unidades de

en las cajas originales. En la bodega de

almacenamiento (piso 2) no se puede exceder de un

peso max

imo de 900 kg/m?2.

CONTROLAR CONDICIONES AMBIENTALES:

Diariamente se debe controlar la temperatura y ‘

7 humedad | relativa del area de almacenamiento Director Técnito Registros Asociados
teniendo en cuenta lo establecido en el documento ~ al Procedimiento
PR-TE-02 Procedimiento Para el Control de
Condiciones Ambientales. f
CONTROLAR INVENTARIOS: Peridédicamente se | Director Logistico

8 realizan iqventarios_ de acuerdo a lo establecido en el Registros Asociados
documento PR-AD-12 Procedimiento de Inventarios | Coordinador de al Procedimiento
Ciclicos. f Bodega )
TRATAMIENTO DE SALIDA NO CONFORME: Si se .
encuentran medicamentos que no cumplen con los | Director Logistico .

9 requisitos| de calidad establecidos, se procede de Registros Asociados
acuerdo a lo establecido en el documento PR-TE-05| Coordinador de al Procedimiento
Procedimiento Para el Tratamiento de Salida no Bodega '

Conforme
ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: F-SC-02
Determinar las acciones correctivas y de mejora Acciones

10 | pertinentes de acuerdo a los resultados del| Director Logistico Correctivas,
inventario salidas no conformes, PQRS, Preventivas y de
devoluciones, entre otras. Mejora

7. DIAGRAMA DE FLUJO
PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE ALMACE NAMIENTO DE
MEDICAMENTOS

8. REGISTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO N~
Ficha de Producto Mantis
F-AD-32 Sticker Asignacién de Ubicacion

F-SC-02

Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora

Elabo

Cargo: Anl. Sr. G.I.

ro: Juan Quezada

Revisé: Elizabeth Sandoval
Cargo: Director logistico

Cargo: C

Aprobé: ITatricia Salazar
éord. Sr. Técnica
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CUADRO CONTROL DE CAMBIOS
REVISION - < REVISO Y
F .
No. ECHA DESCRIPCION ELABORO APROBO
. _— Maria Cristina
Se incluye seguimiento a .
3 24/04/2021 | cumplimiento de promesa de Acgvedo Milena Perea
Coordinador de Subgerente
entrega .
calidad
Maria Cristina
‘ Se incluye verificacion por Acevedo Milena Perea
4 28/9/2021 parte de seguridad fisica Coordinador de Subgerente
calidad
Se incluye formato F-SG-105
Inspecciéon a conductores y
vehiculos de transportadoras. Maria Cristina
En la actividad entregar Acevedo Milena Perea
5 22/10/2021 pedido a distribucién, se| Coordinador de Subgerente
dividen las responsabilidades calidad
entre el area logistica y
seguridad
Se incluye formato F-AD-25 Paola Bustos .
6 15/07/2022 | Relacion De Cajas A| Coordinadora Milena Perea
. Subgerente
Despachar calidad
Seincluye F-SC-09 Control De
7 20/05/2023 Salida No Conforme y Se Juan Quezada Paola Bustos
elimina del proceso el IN-AD- | Auxiliar Calidad Coordinadora SIG
01 Instructivo Empaque
Actualizacion  general del Juan Quezada Paola Bustos
8 08/06;/2023 documento Aucxiliar Calidad Coordinadora SIG
Elizabeth
. . Sandoval
Se incluye el ERP Syteline & . . g
9 28/02‘ 12024 | Factory Track al Juan'(.)uezada Directora logistico
- Auxiliar SIG
procedimiento. Paola Bustos
Coordinadora SIG
Elizabeth
Sandoval
Actualizacion general por| Juan Quezada Directora logistico
10 01/07/2024 regreso al software anterior. Auxiliar SIG
Paola Bustos
Coordinadora SIG
Actualizacion del documento Juan Quezada Elizabeth
11 01/03/2026 | por cambio de imagen Anlst. Sr. G. Sandoval
corporativa (logo) y ampliacion Integral Director logistico
Elaboro: Juan Quezada Reviso: Elizabeth Sandoval | Aprobé: Paola Bustos
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral| Cargo: Directora Logistica Cargo: Dir. G. Integral
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CODIGO: PR-AD-06

FECHA: 01/03/2026

1. OBJETIVO

Establecer la|secuencia de actividades que se deben realizar para la seleccion del
proveedor de servicio de transporte y el despacho de los productos al cliente.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para el despacho y entrega de medicamentos desde las
bodegas y Centros de Distribucién (CEDIS) operados por RAMEDICAS S.A.S.,
incluyendo la| seleccién del proveedor de transporte, la entrega de los pedidos a la
transportadora y el seguimiento hasta la entrega del producto al cliente.

3. RESPONSABILIDADES

Director Log‘istico: Asegurar el completo desarrollo del procedimiento establecido.

Cotizar, seleccionar y asignar las zonas de las transportadoras. Apoyar en la atencion de

las PQRS y dpvoluciones, gestionando los cobros respectivos a la poliza de seguros o

transportador? segun corresponda. Apoyar en la realizacién de visitas, evaluaciones de

desempefio a las transportadoras y comunicar los hallazgos que vayan en pro del
levantamiento de acciones correctiva.

Coordinador SST: Realizar inspecciones aleatorias de los vehiculos destinados para las
recogidas.

Transportadora: El transportador respondera por la conservacion de la calidad de los
productos durante el transporte para la entrega de los mismos.

Asistente de Logistica: Atender PQR’s de los clientes y asi mismo informar y enviar
novedades de PQR’s a transportadoras.

Supervisor de Seguridad Fisica: Garantizar que los medicamentos a distribucion, sean
los correspondientes al pedido relacionado en el documento.

Coordinador de Transporte: Apoyar en la seleccién del proveedor de transporte,
controlar y entregar pedido a distribucion y realizar seguimiento al cumplimiento de las
transportadoras.

4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

ANS: Acuerdo de Nivel de Servicio.

Guia de Despacho: Documento que contiene la informacién de origen, destino, unidades
a transportar,: valor, contenido.

l
PESV: Plan Estratégico de Seguridad Vial.

PQR: Peticion, Queja o Reclamo
0

I

Elaboro: Juan Quezada Reviso: Elizabeth Sandoval | Aprobé: Paola Bustos
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral| Cargo: Directora Logistica Cargo: Dir. G. Integral
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Servicio de Transporte De Carga: Cumple la funcién de transportar de un lugar a otro

una determinada mercaderia. Este servicio forma parte de toda una
cual se encarga de colocar uno o varios productos en el momenta

indicado

5. POLITICAS QUE APLICAN

El trasla

sean o se relacionen con los medicamentos.

6. DESARROLLO

do de medicamentos y la entrega a su destinatario estdra sometida a las
disposiciones técnicas establecidas en la resolucidon 1403 de 200

Comercio y demés normas que reglamenten el transport

e de sustan

cadena logistica, la -

y lugar de destino

, en el Cddigo de
ias especiales que .

ACTIVIDAD RESPONSABILE REGISTRO
SOLICITAR COTIZACION DE SERVICIO DE
TRANS_I?()RTE: Cuando se requiera se solicita Cotizacién o
cotizacion o propuesta comercial a la empresa que Director Logistico Propuesta
preste servicios de transporte de carga a nivel i Comercial
nacional o local de acuerdo a la necesidad del '
servicio.
SELECCIPNAR PROVEEDOR DE TRANSPORTE:
Se verifican los precios cotizados y se comparan
entre si con otras transportadoras, para validar las
gijeorr:es tarifas de! servicio. Las empresas deben F-AD-08

e PES Lradicado.

* Resolucion de Habilitacion emitida por el
MinistFrio de Transporte.

Los criterips de seleccién son los definidos en el F-
SG-47 Seleccién de Proveedores acompariado de la
evaluacién de la oferta econdmica realizada en F-

Director Logist

Coordinador ¢

Comparativo de

Cotizaciones de

Proveedores de
Servicio Transporte

F-AD-Q? o
Listado Maestro de
Proveedores de

de o
. . - Servicio de
AD-08 Comparativo de Cotizaciones de Proveedores [ransporte
. ) Transporte
de Servicio Transporte apuntando al menor precio.
Se pueden seleccionar varios proveedores y se F-SG-47
finen las jara : i
definen las zonas en las cuales trabajara cada uno Seleccion de
_ . Proveedores
Adicionalmente para medicamentos de cadena de !
frio se seleccionara el proveedor que cuente con el -
o N ) Correo Electrénico
protocolo de manejo de cadena de frio. )
Para zonas especiales de dificil acceso o en las
cuales solo -exista un proveedor, este sera
Elaboro: Juan Quezada Reviso: Elizabeth Sandoval | Aprobip: Paola Bustos

Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Cargo: Directora Logistica

Carga
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seleccionado y no se tendra en cuenta el precio o la
calificacién.

También se define que suministros entraran en la
negociacion como impresoras en comodato, papel,
tinta y sobres| que se solicitaran mensualmente
segun la necesiidad.

Las transportadioras que no cumplan con los criterios
no seran seleccionadas y se dara fin al
procedimiento. |

DEFINIR ZONlA PARA EL TRANSPORTADOR:
Una vez se seleccionan las empresas de servicio de
transporte, se| registran en el F-AD-07 Listado
Maestro de Proveedores de Servicio de Transporte y
se procede asignarle las zonas que atendera y a
parametrizar en el sistema Mantis esta informacion
de acuerdo al IN-AD-06 Creacién de Transportadora
en Mantis.

Director Logistico

F-AD-07
Listado Maestro de
Proveedores de
Servicio de
Transporte

INSPECCIONES DE VEHICULOS: Aleatoriamente,
cuando los vehiculos llegan a las instalaciones para
recoger la mercancia se desarrollan inspecciones
para verificar el estado en el que llegan los vehiculos.
Se notifican los incumplimientos al Director Logistico
y proveedor.

De no encontrar novedades se continua con la
actividad descrita en el numeral 6.

Coordinador SST

F-SG-105
Inspeccion a
Conductores y
Vehiculos de
Transportadoras

COMUNICACION  DE  HALLAZGOS A
PROVEEDOR: En caso de encontrarse hallazgos en
la inspeccion, se comunican al proveedor de servicio
de transporte mediante correo electrénico para que
tomen las medidas correctivas o de mejora
pertinentes. |

Director Logistico

Correo Electrénico

ENTREGAR PEDIDO A DISTRIBUCION: Una vez
se cumple lo establecido en el documento PR-AD-05
Procedimiento, de Facturacion y Empaque Se
Entrega A La Empresa Transportadora, las unidades
a distribuir con la guia de despacho o relacion de
envios.

Generar la relacion de envios para entrega al area
de seguridad, en el caso que la plataforma de la
transportadora lo permita se imprimira directamente,
de lo contrario se hara uso el F-AD-25 Relacion de

Coordinador de
Transporte

Guia de Transporte
o Relacion de
Envios

F-AD-25
Relacion de Cajas a
Despachar

Cajas a Despachar.

Elaboro: Juan Quezada
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Reviso: Elizabeth Sandoval
Cargo: Directora Logistica

Aprobdé: Paola Bustos
Cargo: Dir. G. Integral
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Para cada transportadora es posible reimprimir el

manifiesto
pasos C

de carga para esto se deben seguir los
onsignados en IN-AD-07 Instructivo

Reimpresién y Consulta de Guias.

Los pedidos seran entregados a las transportadoras
para su respectiva distribucion, en los horarios de

7:00 am

a 9:00 pm. Cabe aclarar que de ser

necesario| por el nimero de unidades despachadas
se podran programar recolecciones adicionales en el
dia.
Los pedidos locales se entregan para la distribucion
cada vez que se tengan pedidos listos para el
despacho. S
VERIFICACION DEL PEDIDO A DISTRIBUIR: Se
debe tener en cuenta que previo a la entrega a .
transportadora, el pedido a distribuir debe ser F-SF-04
verificado|por el departamento de seguridad fisica al Reporte de Eventos
100%, encuanto a la cantidad de cajas. y Atencién PQRS
Esta verificacion se debe realizar de acuerdo al F-SC-09
instructivo IN-SF-01 Control de Cargue y Descargue . R Control de Salida no
de Vehiculos de Transportadoras. Seguridad Fisica Conforme
Si se encuentra alguna novedad debe ser reportada F-SF-05
en F-SF-04 Reporte De Eventos y Atencién PQRS & Inspeccién de
F-SC-09 Control de Salida no Conforme Cargue y
Descargue
Mensualmente se debe realizar seguimiento a las
novedades registradas
F-AD-31 ~
Seguimiento Guias
Transportadoras
SEGUIMIENTO A TRANSPORTADORAS: Se "
realiza seguimiento a los despachos realizados por ‘ F-AD-18
las diferentes transportadoras y se remite correo a Coordinador De Segu1m|9nio
cada transportadora por las novedades presentadas, Transporte Cumplimiento.
dichas novedades son comunicadas al director Promesa de
logistico para la revisién del cumplimiento ANS Entrega
(acuerdo de nivel de servicio).
F-AD-19
Cumplimiento
Promesa de

Elaboro: Juan Quezada
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Revisé: Elizabeth Sandoval
Cargo: Directora Logistica

Aprobo: Paola Bustos
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Servicio de
Transporte

ENTREGAR EL PRODUCTO AL CLIENTE: La
empresa transportadora realiza la entrega fisica del
producto al cliente, el cual debe realizar la recepcion
técnica administrativa del mismo y atender las
recomendaciones dadas por Ramedicas para el
recibo de los productos. De presentarse una PQRS
se continuara con el numeral 10, de presentarse una
devolucion se| pasara la numeral 11, de no
presentarse novedades se pasara al numeral 13.

Transportadora

Guia de Transporte
con Recibido por
Parte del Cliente

10

ATENDER LA!PQRS: Cuando el cliente recibe el
producto y se presenta alguna novedad, el cliente
procede a interponer una PQRS o una devolucién
donde especifica los inconvenientes presentados
con los productos recibidos. La cuales seran
tramitadas de acuerdo al PR-SC-05 Procedimiento
de Respuestaga PQRS y Devoluciones. Pasar al
numeral 12. |

Director Logistico

Asistente de
Logistica

Registros Asociados
al Procedimiento

11

RECIBIR DEVOLUCIONES: En caso que el cliente
solicite la devolucion del producto y esta sea
aceptada, se| deben realizar las actividades
establecidas |en el documento PR-TE-11
Procedimiento | Para el Manejo y Control de las
Devoluciones Realizadas por los Clientes.

Director Logistico

Direccion Técnica

Registros Asociados
al Procedimiento

12

REMITIR P(;iRS O DEVOLUCION A LA
ASEGURADORA O TRANSPORTADORAS: En
caso en que se presenten novedades que cumplen
con una causal para hacer reclamacion a la
aseguradora, se procede de acuerdo al PR-AD-10
Procedimiento |Reclamacion a la Aseguradora.

De ser una novedad que esta asociada con el
proceso de transporte y no cumple con una causal
para hacer reclamacion a la aseguradora, se procede
a radicar y tramitar la PQR con la empresa
transportadora.

Las causales| para realizar reclamacion a la
aseguradora, se encuentran consignadas en el PR-
AD-10  Procedimiento  Reclamacion a la
Aseguradora.

Director Logistico

Asistente de
Logistica

Registros Asociados
al Procedimiento

13

REVISION Y ACEPTACION DE FACTURAS:
Revisar las facturas de los proveedores de transporte

Coordinador de
Transporte

Factura
Transportadora
Validada

] ,

Elaboro: quan Quezada
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Reviso: Elizabeth Sandoval
Cargo: Directora Logistica

Aprobdé: Paola Bustos
Cargo: Dir. G. Integral
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y reportar
Representante comercial de la transportadora.

las respectivas novedades al

14

VISITAS

aleatoriamente se realizan visitas a las instalaciones
de los proveedores de servicio de transporte para
validar y ‘{/eriﬂcar las condiciones en las cuales se

A PROVEEDORES: En lo corrido del afio,

Director Logistico
Director Técni y

Coordinador ge

€Y
O

F-SG-52.
Acta de Visita a
Proveedores o

o Transporte Contratistas
presta el servicio.
Gestion Integpal
L. _ | -AD-
EVALUACION DE  DESEMPENO  DEL 09
PROVEEDOR DE TRANSPORTE: Minimo una vez Desempefio de
15 | al afio se |debe realizar el proceso de evaluacién de | Director Logistico P

desempefio de los proveedores de transporte y se

Proveedores de

) Serviciode '
deben comunicar los resultados Transporte T
) F-SC-02 -
ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: Acciones
16 Detgrmme r las acciones correctivas y de mejora Director Logistico Correctivas,
pertinentes de acuerdo a los resultados de PQRS, Preventivas v de
devoluciones, auditorias, entre otros. Mejora yae
7. DIAGRAMA DE FLUJO
PROCEDIMIENTO DE DESPACHO Y ENTREGA AL CLIENTE
8. REGISTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO
F-AD-07|Listado Maestro de Proveedores de Servicio de Transporte
F-AD-08 Comparativo de Cotizaciones de Proveedores de Servicio Transporte
F-AD-09 Evaluacién de Desempefio de Proveedores de Servicio de Transporte
F-AD-18 Seguimiento Cumplimiento Promesa de Entrega ‘\,

F-AD-19
F-AD-25
F-AD-31

IN-AD-06 Creacion de Transportadora En Mantis
IN-AD-07 Instructivo Reimpresién y Consulta de Guias

F-SG-47
F-SG-52

F-SG-105 Inspeccién a Conductores y Vehiculos de Transportadoras
F-SF-04 Reporte de Eventos y Atencion PQRS ‘
Inspeccién de Cargue y Descargue

F-SF-05
IN-SF-01

F-SC-02|Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora

F-SC-09

Factura Transportadora Validada

Cumplimiento Promesa de Servicio de Transporte
Relacién de Cajas a Despachar
Seguimiento Guias Transportadoras

Seleccién de Proveedores
Acta de Visita a Proveedores o Contratistas

Control de Cargue y Descargue de Vehiculos de Transport&doras

Control de Salida no Conforme

Elabo

Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

ro: Juan Quezada Revisé: Elizabeth Sandoval

Cargo: Directora Logistica

Aprob6: Paola Bustos
Cargg

Dir. G. Integral
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Cotizacion o Rropuesta Comercial
Correo Electrdnico

Guia de Transgporte o Relacion de Envios

Elaboro: Juan Quezada
Cargo: Anlst. Sr. G. Integral

Reviso: Elizabeth Sandoval
Cargo: Directora Logistica

Aprobé: Paola Bustos
Cargo: Dir. G. Integral
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PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS

CODIGO: PR-AD-17

COIs VERSION: 1
DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS FECHA: 15/04/2026
CUADRO CONTROL DE CAMBIOS
REVISION . . REVISO Y
No. FECHA DESCRIPCION ELABORO APROBO

Elabord¢: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.I.

Reviso: Patricia Salazar

Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico
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CTICAS CODIGO: PR-AD-17

4 i o | PROCEDIMIENTO BUENAS PRA R
(lzam@@*émmm DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS ||| YERSION: 1

1. OBJETIVO

Establecer un marco integral que permita: ;
e Garantizar la integridad del producto farmacéutico

Controlar los riesgos asociados a:
Manipulacién

Transporte

Entrega

Implementar un sistema de:
e Seguimiento
* Medicion
o M‘ejora continua

‘ECHA: 15/04/2026 | -

Asegurar el cumplimiento de condiciones de almacenamiento y transporte

Ademas, este manual busca servir como documento rector para audjtorias regulatorias,

. | . . . .
internas y de clientes institucionales.

2. ALCANCE

Este manual cubre todas las operaciones relacionadas con:

3.1 Procesos Logisticos

Recepcién de medicamentos
Almacenamiento
Preparacién de pedidos
Despacho

Transporte

Entrega al cliente

3.2 Tipos de Productos
« Medicamentos de uso humano
+ Medicamentos de cadena de frio
» Dispositivos médicos (cuando aplique)

3.3 Cobertura Operativa

« Todos los CEDIS operados por RAMEDICAS
» Operaciones tercerizadas (transportadoras)

3.4 Procesos Transversales

« Auditorias
¢ Gestidn documental

Elaboré: Juan Quezada | Revisé: Patricia Salazar
Cargo: Anl. Sr. G.1. Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobdé: drés Ramirez
Cargo: Director Técnico
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« PQRS
« Devolu

ciones

o Gestién de proveedores

3. RESPONSABILIDADES

Director Logistico: Lidera la seleccidn, asignacion de zonas y gestion de cobros
ante smlestros con aseguradoras.

D|rector Técnico (Quimico Farmacéutico): Valida las condiciones sanitarias de
los proveedores y participa en auditorias de campo.

Coordinador SST: Responsable de la seguridad operativa mediante
inspecciones vehiculares.

Coordinador de Transporte: Ejecuta el seguimiento diario a la promesa de
servicio y controla la entrega a distribucion.

Seguridad Fisica: Ejerce el control de salida al 100% para prevenir errores de
despacho.

4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Buenas Practicas de Distribucion (BPD): Conjunto de normas, procedimientos y
actividades que aseguran que los medicamentos mantengan su calidad,
integridad, seguridad y eficacia durante todas las etapas de almacenamiento,
transporte y distribucién hasta su entrega al cliente final.

Medlcamento Producto farmacéutico elaborado, destinado a la prevencion,
dlagnqstlco, tratamiento o alivio de enfermedades, que debe cumplir condiciones
de calidad, seguridad y eficacia.

Caden}a de Suministro Farmacéutica: Conjunto de procesos que incluyen la
recepqién, almacenamiento, preparacion, despacho, transporte y entrega de
medicamentos desde el proveedor hasta el usuario final.

Cadena de Frio: Sistema logistico disefiado para mantener los medicamentos
dentro‘ de un rango de temperatura controlado, generalmente entre 2°C y 8°C,
durante su almacenamiento y transporte.

Trazablludad Capacidad de seguir el recorrido de un medicamento a traves de
todas |as etapas de la cadena de suministro, mediante registros que permiten

identificar su origen, ubicacién, lote y destino final.

Integridad del Producto: Condicion en la cual el medicamento mantiene sus
caracteristicas fisicas, quimicas y microbiolégicas sin alteraciones durante su
manipulacién y transporte.

Elabord: Juan Quezada | Reviso: Patricia Salazar Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Anl. Sr. G.I. Cargo: Coord. Sr. Técnica | Cargo: Director Técnico
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Transporte Farmacéutico: Actividad logistica que consiste

medicamentos bajo condiciones controladas que garant cenle

calidad y seguridad.

Pr‘oveedor de Servicio de Transporte: Empresa extema encar

medicamentos, responsable de cumplir condiciones técnicas

durante el transporte.

Pedido: Solicitud formal de medicamentos que mcluye inform
ntidades, condiciones de entrega y cliente destino.

Guia de Transporte: Documento que ampara el traslado de me

se especifica origen, destino, contenido, cantidades y respon

Despacho: Proceso mediante el cual los medlcamento‘é

verificados y entregados a la transportadora para su distribuci
Recepcion Técnica: Proceso realizado por el cliente al recibir
cual se verifica la integridad, condiciones y conformldad del
solicitado.

Peticion, Queja o Reclamo (PQRS): Mecanismo medlante elc
mconformldades solicitudes o incidencias relacionadas cc
productos recibidos.

Devolucién: Proceso mediante el cual el cliente retorna medic.
lOQlSthO debido a inconformidades, errores o condiciones no
N? Conformidad:Incumplimiento de un requisito establecido er
normas o especificaciones del sistema de calidad.
Accion Correctiva: Medida tomada para eliminar la
detectada y evitar su repeticion.

Accion Preventiva: Medida tomada para eliminar
canformidad antes de que ocurra.

Gestion del Riesgo: Proceso sistematico para identificar,
controlar los riesgos que pueden afectar la calidad del medi
distribucién.
Inspeccién de Vehiculos: Actividad de verificacid
sarmtanas y operativas de los vehiculos utiliz
medicamentos.

Seguridad Fisica: Conjunto de medidas destinadas
contra robo, pérdida, adulteracion o manipu
almacenamiento y transporte.

Control de Salida No Conforme: Proceso mediante
y |gestionan productos que no cumplen con
despachados.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documents
cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad y BPD.

¢
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PI n de Auditoria: Documento que establece el alc
re ponsables de una auditoria.
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te nico, operativo y sanitario de los proveedores de
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Elabolré: Juan Quezada
Cargq: Anl. Sr. G.1.

Reviso: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobd:
Cargo: D

Andrés Ramirez
irector Técnico
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¢ Condiciones Ambientales Controladas: Variables como temperatura, humedad y
luz que deben mantenerse dentro de rangos definidos para garantizar la
estabilidad del medicamento.

Embalaje: Sistema de empaque utilizado para proteger el medicamento durante el
almacenamiento y transporte.

ERP (Sistema de Gestion Empresarial): Herramienta tecnolégica que permite
gestionar y controlar la informacion logistica, incluyendo trazabilidad y seguimiento
de pedidos.

Evento| Adverso Logistico: Situacién no deseada ocurrida durante la distribucién
que puede afectar la calidad, seguridad o entrega del medicamento.

Mejora| Continua: Proceso permanente de optimizacién del sistema de calidad
mediante el andlisis de resultados, auditorias e indicadores.

5. POLITICAS QUE APLICAN

Las politicas
establecen qu
ejecutarse en
1403 de 200

de Buenas Practicas de Distribucion (BPD) de RAMEDICAS S.A.S.
le todas las actividades logisticas relacionadas con medicamentos deben
estricto cumplimiento de la normativa vigente, incluyendo la Resolucion
7, el Decreto 2200 de 2005, lineamientos del INVIMA y el Cédigo de

Comercio, garantizando en todo momento la calidad, seguridad y eficacia de los
productos durante su almacenamiento, transporte y entrega; en este sentido, la
organizacion asegura la trazabilidad completa de los medicamentos mediante registros
confiables que permitan reconstruir su recorrido, controla permanentemente las
condiciones amblentales como temperatura, humedad y proteccion contra la luz —
especxalmente para productos de cadena de frio—, y establece que solo se contrataran
proveedores de transporte que cumplan requisitos legales, técnicos y sanitarios, los
cuales serén} evaluados y auditados periédicamente; adicionalmente, se implementan
medidas de seguridad fisica para prevenir pérdida, hurto o adulteracién, se exige la
verificacion total de los pedidos antes del despacho, y se garantiza que el transporte
cumpla condiciones adecuadas y tiempos definidos de entrega, mientras que toda PQRS

y devolucién
identificar cat
mediante acc

permita antic

debidamente
a auditorias i
ademas que
principio de
previamente

debe ser gestionada de manera oportuna, documentada y analizada para
Isas raiz; asimismo, cualquier no conformidad debe ser registrada y tratada
iones correctivas y preventivas, bajo un enfoque de gestion del riesgo que
sipar fallas en la cadena logistica; todos los procesos deben estar
documentados y controlados, soportados en registros verificables, y sujetos
nternas y externas que aseguren el cumplimiento del sistema, garantizando
el personal esté capacitado en BPD y que la organizacion opere bajo un
mejora continua y control de cambios, donde toda modificacion sea
evaluada, documentada y aprobada para evitar impactos en la calidad del

medicamento.

Elaboré: J
Cargo: An

Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico

Reviso: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

uan Quezada
. Sr. G.I.
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5.1. Estandares para proveedores de transporte.

La seleccion de aliados estratégicos es el primer filtro de calidad.

Requisitos de Habilitacién

Ningln proveedor podra ser contratado si no cumple con:

« Resolucion de Habilitacién vigente del Ministerio de Transporte.
« Radicacién del Plan Estratégico de Seguridad Vial (PESV).
+ Para medicamentos de cadena de frio, contar con protocolo «

certificado.

5.2. Proceso de Evaluacion y Seleccion.

o Cotizacién: Basada en la necesidad especifica del servicio.
e Comparativo: Realizado en el formato F-AD 08, priorizando ng¢

la|capacidad técnica.

e Registro: Inclusién en el F-AD-07 Listado Maestro de Provee

Transporte.

o E\‘/aluacién de Desempefio: Ejecutada minimo una vez al afio

formato F-AD-09.

5.3. Protocolo Operativo de Despacho.
5.3.1. Inspeccién técnica de vehiculo.

Se reathn inspecciones aleatorias bajo el formato F-SG-105. Si se

condiciones que pongan en riesgo el producto (humedad,
hallazgois por correo y se suspende el cargue.

5.3.2. VJrificacién y Control de Salida.

Antes de la entrega a la transportadora, el departamento de Segurid

« Verificar el 100% de la cantidad de cajas.

» Seguir estrictamente el instructivo IN-SF-01.

. R§poﬁar cualquier anomalia en el formato F-SC-09
Conforme.

5.3.3. Promesa de Entrega y Tiempos de Transito.

Para preservar la estabilidad de los medicamentos, se definen tiempg

« Ciudades principales: 72 horas.
« Zonas con reexpedicién: 120 horas.

plagas, ol

e manejo térmico

solo el precio sino

Jdores de Servicio de

nediante el

jﬁetectan
res), se notifican

ad Fisica debe:

Control dé: Salida no

S maximos:

Elaboré: Juan Quezada | Revisé: Patricia Salazar
Cargo: Anl. Sr. G.I. Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobo:

Cargo: Di

Andrés Ramirez
mector Técnico
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5.4. Gestion ¢

5.4.1 Atencio

le novedades y mejora continua.

n de PQRS y Devoluciones.

Las PQR se tramitan bajo el procedimiento PR-SC-05.

Las Devoluciones aceptadas siguen el protocolo PR-TE-11 para asegurar la
recepcion técnica adecuada.
El Asistente de Logistica debe reportar toda novedad a la transportadora para el
seguimiento del ANS (Acuerdo de Nivel de Servicio).

5.4.2. Acciones Correctivas

Cualquier des

viacion detectada en auditorias, PQRS o inspecciones de cargue debe

generar un registro en el formato F-SC-02 Acciones Correctivas, Preventivas y de

Mejora. |

6. DESARROLLO

N° ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO

1 | Solicitar cotizacion de Director Logistico Cotizacién o Propuesta
servicio|de transporte de Comercial
acuerdo con las
necesidades operativas

2 | Seleccionar proveedor Director Logistico / F-AD-08 Comparativo de
de transporte con base | Coordinador de Cotizaciones / F-AD-07
en criterios técnicos, Transporte Listado Maestro / F-SG-47
legales y econémicos Seleccion de Proveedores /

! Correo electronico

3 | Definir z;onas de Director Logistico F-AD-07 Listado Maestro
operacion y de Proveedores
parametrizar
transportadoras en el
sistema

4 | Realizar inspeccion de Coordinador SST F-SG-105 Inspeccion a
vehicuki)s para verificar Conductores y Vehiculos
condiciones sanitarias y
operati\}as

5 | Comunicar hallazgos Director Logistico Correo electronico
detectados en
inspecciones a
proveedores para
acciones correctivas

Elaboré: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.1.

Reviso: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico

|




|
P
(}2@%@% iy | PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS ioeggél%ﬁﬁ?'"
DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS “ECHA: 15/04/2026
6 | Entregar pedidos a Coordinador de Guia de Mansporte / F-AD-
distribucién con Transporte 25 Relacipn de Cajas
documentacién
completa y relacién de
envios
7 | Verificar el pedido al Seguridad Fisica F-SF-04 Reporte de
100% antes del Eventos f:-SC-OQ Control
despacho (control de de Salida|No Conforme / F-
seguridad fisica) SF-05 Inspeccidon
8 | Realizar seguimiento a | Coordinador de F-AD-31[$eguimiento
transportadoras y Transporte Guias / FsAD-18 / F-AD-19
cumplimiento de
promesas de entrega
9 | Entregar producto al Transportadora Guia de Ilransporte firmada
cliente garantizando por el cliente
condiciones de calidad
10 | Gestionar PQRS Director Logistico / Registros|del procedimiento
generadas por el cliente | Asistente de Logistica PQRS
11 | Gestionar devoluciones | Director Logistico / Registros 'pel procedimiento
de |productos segtn Direccién Técnica de devoluciones
procedimiento técnico ‘
12 | Remitir PQRS o Director Logistico / Registros|de reclamaciones
devoluciones a Asistente de Logistica
aseguradora o
transportadora segtn
corresponda
13 | Revisar y validar Coordinador de Factura validada
facturacion de Transporte
transportadoras
14 | Realizar visitas a Director Logistico / F-SG-52 Acta de Visita
proveedores para Director Técnico /
verjficar condiciones del | Coordinador Transporte
servicio / Gestién Integral
15 | Evaluar desempefio de | Director Logistico F-AD-09 [Evaluacion de
proveedores de Proveedores
transporte
16 | Implementar acciones Director Logistico F-SC-02 Acciones
correctivas, preventivas Correctivas y Preventivas
y de mejora
17 Pla‘piﬁcar y ejecutar Gestién Integral / F-SC-04 Rlan de Auditoria
auditorias internas del Auditor Lider
proceso de distribucion
18 | Documentar resultados | Auditor Lider Informe dg Auditoria /
de auditorias y generar Observac:ﬁ)nes
observaciones
Elaboré: Juan Quezada | Revisé: Patricia Salazar Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Anl. Sr. G.I. Cargo: Coord. Sr. Técnica | Cargo: Director Técnico
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(Q éciicos | PROCEDIMIENTO BUENAS PRACTICAS Co?}ggégfff'"
A NeClcus :
= | DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS | . =05 =00 )

19 | Realizar seguimiento a
planes de accion
derivados de auditorias

Gestion Integral

Registros de seguimiento
de auditoria

7. DIAGI‘QAMA DE FLUJO

8. REGISTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO

Elaboro: Juan Quezada

Cargo: Anlf. Sr. G.l.

Revis6: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Sr. Técnica

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico







PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE | CODIGO: PR-COM-01
Qm*g@@m;;g@ MEDICAMENTOS E INSUMOS VERSION: 8
‘ MEDICOS FECHA: 01/03/2026
CUADRO CONTROL DE CAMBIOS
REVISION X : REVISO Y
No. FECHA DESCRIPCION ELABORO APROBO
Maria Cristina
5 31 /0152020 Modificacién de etapas en el Agevedo Milena Perea
proceso de convocatoria Coordinador De Subgerente
Calidad
Se incluye conciliacién de Raul Ojeda Milena Perea
3 30/0412020 cartera Jefe De Compras Subgerente
Se incluyen procedimientos
especificos para convocatoria, , .
pronostico de la demanda, Maria Cristina Milena Perea
4 1112/2021 | cotizacion de  productos, Acevedo Subgerente
. . Coordinador De
gestion de drdenes de Calidad
compra, compra de productos
bajo pedido
Maria Cristina .
- . Milena Perea
Se elimina cargo Director de Acevedo
5 14/02/2022 cadena de abastecimiento. Coordinador De Subgerente
) Calidad
Se incluye cargo Director de
compras, se actualiza la Revisd: Paola
politica de selecciéon de Bustos
proveedores y en el desarrollo | Alvaro Escallon Coordinador SIG
6 21/10/2022 | se especifica el informe de Director De
cumplimiento de unidades de Compras Aprobd: Milena
cada producto solicitado. Se Perea
incluye el seguimiento al Subgerente
desempefio
Se incorpora una red , .
alternativa para evaluar la Alvaro Escalion
viabilidad de abastecer las Director De
s frenten | Juan Quezada Compras
7 01/12/2024 | Moleculas - que  en
problemas de suministro por Anl. Sr. G.1.
parte de los proveedores Patricia Salazar
designados en la Directora Técnica
convocatoria.
Alvaro Escallon
Actualizaciéon por cambio de Juan Quezada Director De
8 01/03/2026 | logo y revisidn general del Anl. Sr. G| Compras
documento. T
Andrés Ramirez

\

Elaboré: J:uan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.1.

Reviso: Alvaro Escallon

Cargo: Director de Compras

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico

|

|
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%g@@smm@ MEDICAMENTOS E INSUMOS VERSION: 8
MEDICOS FECHA: 01/03/2026
| I

[ Director Técnico |

Elabaré: Juan Quezada
Cargo: Anl. Sr. G.I.

Revisd: Alvaro Escallon

Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Director de Compr

as | Cargo: Director Técnico




CODIGO: PR-COM-01
VERSION: 8
FECHA: 01/03/2026

PROCEDIMIENTO DE COMPRAS DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS
MEDICOS

1. OBJE

Establecer las

satisfacer de

=TIVO

s actividades necesarias para garantizar el inventario requerido que permita
manera oportuna las necesidades de nuestros clientes.

2. ALCANCE

Este procedin
lista de precio

proveedores.

3. RESFE

niento abarca la convocatoria a los proveedores, negociacion, emisién de
s, analisis de inventario, generacion de érdenes de compra y evaluacién de

>ONSABILIDADES

Gerencia: Désarrollar la negociacion anual con los proveedores para establecer la lista
de precios de venta de los productos.

Director de

|
];Compras - Jefe de Compras: Asegurar el cumplimiento de este

procedimiento y garantizar niveles 6ptimos de inventario que permitan satisfacer las

necesidades

de nuestros clientes.

Auxiliar de Compras: Verificar diariamente el estado del inventario para garantizar la

generaciéon o

!

portuna de 6rdenes de compra, el seguimiento a las mismas, aprobar el

recibo del producto, gestionar las novedades presentadas, ingresar las compras y

devoluciones

Coordinador
convocatoria
compra de pr.

Director Téc
inventario.

4. DEFI

Convocatori
proveedores

Evaluacion ¢
aspectos técr

INVIMA: Inst
Proveedor: ¢

5. POLi[
l

en el sistema y evaluar el desempeno de los proveedores.

Administrativo de Compras e Inventarios: Realizar el proceso de
para los proveedores de medicamentos y gestionar las solicitudes de
oductos bajo pedido.

nico: Remitir las actas de recepcién de medicamentos para su ingreso al

NICIONES Y ABREVIATURAS

a: Acto por el que se inicia un proceso selectivo para determinar los
de medicamentos y los productos asignados a cada uno de ellos.

le Proveedores: Método mediante el cual se determina el cumplimiento de
ricos, administrativos y de calidad de un proveedor.

tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

rganismo o persona que proporciona un producto.

TICAS QUE APLICAN

|

Elaboro: J}uan Quezada
Cargo: Arjl. Sr. Gl

Aprobé: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico

Revisé: Alvaro Escallon
Cargo: Director de Compras

|
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Evaluacio
plataform
areas de

todos los

Seleccié
con los

proveedo
seleccion

el trascurso del afio, adicionalmente se ingresan algun

area comermal

_ - . .
Segulmlgnto del Desempeno: Se realiza mediante el pr
recepcién técnico-administrativa.

Reevaluacién: Se realiza una vez al afo, antes de la
\y el area técnica.

compras

Para los

técnica, juridica y sistemas de gestion avalan
sea correcta y validan los documentos. Unicamente los

o6n de Proveedores: Se realiza mediante la mscnpmon
los documentds
que la docum
proveedores q

a de la convocatoria, donde debe presentar

documentos pueden continuar en el proceso

n de Proveedores: La seleccidn se realizam

proveedores y se basa en la mejor oferta economlca

res. Hay proveedores exclusivos de algunas

casos donde se requieren medicamentos que la
convocatoria no cuenten se establece una red alterna d

posibilidéd de abastecimiento de dichas moléculas, es importante t

adlante el prog

marcas de me
an teniendo en cuenta que son el Gnico proveedor del prod
esta esta‘bIeCIda por la invitacién a los proveedores que ha manejad
os proveedore

|
‘ o]
|
|

convocatg

s proveedm
e distribuol

5| proveedor en la

S _requeridos y las

itacion presentada
e tengan avalados

S0 de negociacion

realizada por los
jicamentos que se *
cto, esta seleccion

la compaifiia, y en
por necesidad del

oceso técnico, con el acta de

ia por el area de

res incluidos en la -

n para estudiar la

ner en cuenta que

los prov‘eedores incluidos en dicha red no estdn sometidos al|la evaluacion de
proveedores ya que no son frecuentes.
6. DESARROLLO
ACTIVIDAD RESPONSABILE REGISTRO
DESARROLLAR LA CONVOCATORIA DE Gerente ’
PROVEEDORES: Se realiza el proceso de
convocatoria para los proveedores de medicamentos Director de
de acuerdo a lo establecido en el documento PR- Compras Los Establecidos enT
COM-05 | Procedimiento de Convocatoria a el Procedimiento
Proveedores. Coordinadoy
‘ Administrativo|de
Este proceso incluye las actividades de evaluacion y Compras e
seleccion de proveedores. Inventarios
AJUSTE | DE ROTACIONES, MAXIMOS Y
MINIMOS:i Se revisa la lista de precios y opciones Director de
definidas en el proceso de negociacion y se procede Compras Mantis '
a realizar una revision general de rotaciones y ajuste
de minimos y maximos de los productos, teniendo en Jefe de Compras
cuenta el comportamiento historico. :
COTIZACION DE PRODUCTOS: Cuando un Coordinadoy Los Establecidos en
producto no se encuentra dentro de los productos | Administrativo de el Procedimiento

Elabo
Carga

Revisé: Alvaro Escallon
Cargo: Director de Compr

ré: Juan Quezada
». Anl. Sr. G.I.

Aprob6: A
Cargo: D

hdrés Ramirez
ector Técnico
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CODIGO: PR-COM-01
VERSION: 8

MEDICOS FECHA: 01/03/2026

negociados en la convocatoria y se solicita para Compras e

cotizar o comprar bajo pedido se deben realizar las Inventarios

actividades establecidas en el procedimiento PR-

COM-08 Procedimiento de Cotizacién de Productos.

COMPRA DE MEDICAMENTOS: La compra de ,

medicamentos |se desarrolla teniendo en cuenta lo Director de

establecido en el documento PR-COM-02 Compras

Procedimiento de Gestion de Ordenes de Compra.
\
Para productos bajo pedido se desarrolla lo

Jefe de Compras

Los Establecidos en
el Procedimiento

establecido en el documento PR-COM-09 Auxiliar de

Procedimiento| de Compra de Productos Bajo Compras

Pedido. ‘

SEGUIMIENTC) AL DESEMPENO: Verificar que los

proveedores | cumplan con los  requisitos Director de F-COM-26
establecidos. Se manejara el seguimiento en el Compras Seguimiento al

formato F—COM—26 Seguimiento al Desempefio de
Los Proveedores en el cual se verifica el FILL RATE
y LEAD TIME por proveedor y orden de compra.

Jefe de Compras

Desempefio de los
Proveedores

VERIFICACION o] VALIDACION DE
CUMPLIMIENTO DE PROVEEDORES: Anualmente
se programa |la verificacién o validacion de los
proveedores. Se realiza a una muestra aleatoria de
proveedores.

i

En el plan de téabajo del Director de Gestion Integral

y del director té:cnico se debe planificar esta actividad
y el listado de laboratorios seleccionados para la

realizacion de este proceso.

Director Técnico

Director de
Gestién Integral

F-TE-26
Proveedores de
Medicamentos-

Verificacion o
Validacién de
Condiciones de

Estas veriﬁcacliones o validaciones se realizan de Calidad
manera mediante la aplicacion de lista de chequeo.

t
Este es un insufmo para el desarrollo de la evaluacion
técnica de los proveedores.

Director de
REEVALUACION DE PROVEEDORES: Minimo una Compras F-SG-57
vez al afo, y| antes de la convocatoria, se debe 2

. g ~ o Reevaluacién de
realizar la reevaluacion de desempeno de los Auxiliar de D ~
esempenfo

proveedores. Compras

Este proceso lo desarrolla el area de compras y el
area técnica.

Jefe de Compras

Director Técnico

Proveedores de

Medicamentos e

Insumos Medico
Quirtrgicos

Elabord: Juan Quezada| Reviso: Alvaro Escallon
Cargo: Anl. Sr. Gl

Cargo: Director de Compras

Aprobd: Andrés Ramirez
Cargo: Director Técnico

|
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Se comunican sus resultados a los proveedores por | Coordinador S

medio de| correo electrénico o en el proceso de
convocatoria.

ol

5T

REMITIR}INFORMES Y MEDIR EL INDICADOR
ASOCIADO: Remitir los informes asociados al

proceso de compras que la gerencia solicite y medir Director de

los indicaFores del proceso (emitir el informe de Compras

cumplimie‘nto en unidades de cada producto
solicitado).

F-GR-02
Indicador

F-GR-10"

ACCIONI%S CORRECTIVAS Y DE MEJORA:
Determinar las acciones correctivas y de mejora
pertinentes de acuerdo a los resultados del Director de
indicador,‘ resultados de evaluacion de desempefio Compras
del proveedor, PQRS, auditorias internas, encuesta

F-SC-02
Acciones

de satisfaccion, entre otros. Mejora
7. DIAGRAMA DE FLUJO
PROCE?[MIENTO DE COMPRAS DE MEDICAMENTOS E INSUM(@S MEDICOS

|
8. REGISTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO

F-COM-26 Seguimiento al Desempefio de los Proveedores

F-TE-26 | Proveedores de Medicamentos-Verificacidon o Validacién
Calidad

F-SG-57 Reevaluacion de Desempefio Proveedores de Medicamento

Quirdrgicos

F-GR-02 Hoja de Vida de Indicador
F-GR-10 Informe de Gestidn
F-SC-02|Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora

ie Condiciones de

s e Insumos Medico

Elaboré: Juan Quezada| Revisé: Alvaro Escallon Aprobo: ;?u
Cargo: Anl. Sr. G.I. Cargo: Director de Compras | Cargo: D

ndrés Ramirez
ector Técnico

Hoja de Vida de

Informe de Gestién

Correctivas,
Preventivas y de
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11.3.9. MANUALO
PROCEDIMIENTO DE QUEIJAS,
RECLAMOS DE EVENTOS E

INCIDENTES DE
FARMACOVIGILANCIA
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FARMACOVIGILANCIA

cODIGO: PG-TE-01
VERSION: 5
FECHA: 26/09/2025

|

CUADRO CONTROL DE CAMBIOS

REVISION | : : REVISO Y
No. FECHA DESCRIPCION ELABORO APROBO
5 Se incluye formato F-TE-36
| Reporte De Farmacovigilancia Paola Bustos
Y Tecnovigilancia, se consolida | Coordinador SIG .

2 06/06/2022 | informacion de  reporte  de 'Vé"et:‘a Pe’tea
alertas sanitarias y eventos Nelly Castillo ubgerente
adversos, se incluye correo | Director Técnico
para el reporto de eventos

Paola Bustos
Coordinador SIG
j Modificacién por el ingreso de Milena Perea
3 01/10/2022 E-reporting industria Subgerente
Nelly Castillo
Director Técnico
Al momento de hacer un
reporte por medio de PQRS se Paola Bustos
determina que el canal de Director de G|
comunicacion sera el correo "
electronico Juan Quezada

4 22/11/2024 | farmacovigilancia@ramedicas. Anl. Sr. Gestidon
com., se volvera a abrir la Integral
PQRS para la programacién de Patricia Salazar
recogida del producto donde el Director Téchico
proveedor solicite muestras del
medicamento reportado

. . Robert Ojeda
Se actualiza criterios de .
analisis de PRM, se incluyen Vasguez -
5 26/09/2025 | formatos requeridbs y se ajusta Coordinador P_atr:cna Salaz_ar
A Técnico de Director Técnico
la  periodicidad de las
actividades Proyeptos
Especiales.
Elaboré: Robert Ojeda Revis6: Patricia Salazar | Aprobé: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales | Cargo: Director Técnico | Cargo: Director Técnico




de

] P G s .
FARMACOVIGILANCIA FECHA: 36/09/2025

1. OBJETIVO
Describir las directrices y actividades a desarrollar dentro de Programa de
Farmacovigilancia.

2. ALCANCE
El presente Documento abarca las directrices del Programa Nacional
FarmacowgllanCIa y las actividades institucionales establecidas para i%‘arantlzar el Uso
segur‘o de los medicamentos por medio de la deteccién y analisis dé los Problemas
asociados a su uso y sus efectos.

3. RESPONSABILIDADES
Director Técnico Punto de Dispensacién: Garantizar el ¢

programa en los puntos de dispensacion y articular a nive
recepcnon Documentacion y reporte de Problemas relacnonac
de manera oportuna segln las directrices de la compama

Director Técnico: Garantizar el cumplimiento del presente pro
como‘ proponer alternativas para la resolucion y prevenmon de
\
Coori:lmador Técnico de Proyectos Especiales: Superv
presente programa en la operacién de distribucidon como t
dispensacién para garantizar la articulacién a nivel central c
reportes de Farmacovigilancia, asi como establecer accnones ¢
probablhdad de ocurrencia de los mismos. ‘

Gerencia y Area Comercial:
procedimiento.

Conocer,
|
|
!

Auxillar de Servicios Farmacéuticos: Ejecutar todas las
establec:das en el presente documento y la normatlwdad emitig

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS %
Farmacovigilancia: Es la actividad en Salud Pubhca que se
valoracién, entendimiento y prevencién de efectos adversos o ¢
relacr?nado con medicamentos, que se despachan con,o sin re

Programa Nacional de Farmacovigilancia: Es un Programc
promueve en el territorio nacional el uso seguro de los me(
analizando problemas asociados a su uso y a sus efectos o
gestionarlos adecuadamente (Minsalud).

i
1
|

ambién

cumplir |y hac

umplimi
central
0s con

grama e
PRMs.
isar el

on el ob
sorrective

er cum

activida

encarge
Je cualqt
ceta.
1 a cargq

on el fin

licament

<

)

:

to del presente
bor medio de la
3s medicamentos

a compainiia, asf

mplimiento del
los puntos de
2tivo de analizar
que mitiguen la

ir el

presente

s y directrices

L . .
i
la por Iojﬂentes de control.

e la deteccion,
r otro problema

;

el INVIMA que
, detectando y
de prevenirlos y

Red Nacional de Farmacovigilancia: Conjunto de personas e rﬂ tituciones que
mantienen contacto entre si, a través de reportes de eventos adversos, comunicaciones
Elaboré: Robert Ojeda Revisé: Patricia Salazar | Aprobé atn(:la Salazar
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales | Cargo: Director Técnico Cargo: Ilalrector Técnico

|
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PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA

Yo

e informacid
La red inco

programa d

n en relacién con problemas de seguridad o uso correcto de medicamentos.
rpora personas o instituciones que establecen contacto permanente con el
e Farmacovigilancia del INVIMA (Minsalud).

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM): Es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el
resultado de

Problemas

Correspond
asociados &

administrac
de Suminisi

Efecto Adv
farmaco a

diagnéstico

>seado para el paciente (Minsalud).

Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM):
en a causas prevenibles de problemas relacionados con medicamentos
y errores de medicacion en lo que corresponde a Prescripcion, Dispensacion,
i6n y uso por parte del paciente o cuidador incluyendo los fallos en el Sistema
ro de Medicamentos (Minsalud).

erso: Es cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la administracién de un
las dosis normales utlizadas en la especie humana, para la profilaxis, el
o el tratamiento de una enfermedad o para la modificacién de alguna funcién

fisiolégica (OMS).

Efecto secundario: Cualquier efecto no deseado que ocurre con una dosis normal

relacionads

con las propiedades farmacolégicas (OMS).

Evento Adverso a Medicamento (EAMS): Es cualquier suceso médico desafortunado

que puede

presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene

necesariam

ente relacién causal con el mismo. Un evento adverso se diferencia de una

reaccion o efecto adverso en que no presupone causalidad.

]

Falla Terapéutico: Es la incapacidad del medicamento de producir el efecto esperado
bajo condiciones reales de prescripcion y uso. El fallo terapéutico puede ser ocasionado

por interacciones me

dicamentosas, uso inapropiado, resistencia principalmente para

antiinfecciosos, tolerancia y taquifilaxia o por defectos farmacéuticos para establecer Ia

causa del fa

]
a conclusuq

Dlspensaé

meédicos a
el quimico
farmacéuti

E-reportin

llo terapéutico se debe realizar una evaluacion exhaustiva del caso para llegar
nes reales y con las que se pueda tomar decisiones (OMS).

i6n: Es el proceso de entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos
un paciente, junto con la informacién sobre su uso adecuado, y realizado por
farmacéutico, el tecndélogo en regencia de farmacia, auxiliar en servicio
co (Minsalud).

g: es un formulario en linea utilizado para informar a Invima, Centro Nacional

de Farmacovigilancia, si ha tenido o presenciado alglin suceso indeseable que asocia o

sospecha,

Vacunas:

enfermeda

puede estar relacionado con el uso de medicamentos (Minsalud).

Son preparaciones destinadas a generar inmunidad (proteccién) contra una
d, estimulando la produccién de anticuerpos (OMS)

Elaboré: R
Cargo: Co

Aprobé: Patricia Salazar
Cargo: Director Técnico

Revis6: Patricia Salazar
Cargo: Director Técnico

obert Ojeda
ord. Téc. P. Especiales
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Alimentos de Propésito Médico Especial (APME
formulados especialmente y presentados para el tratan
deberan utilizarse exclusivamente bajo supervisién méc

5. MARCO NORMATIVO

Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el
Sector Salud y Proteccion Social (incluye al decreto 22

Reso‘lucién 1403 de 2007: Establece la Farmacovigil
modelo de gestién del servicio farmacéutico.

Resolucion 1229 de 2013: Establece el modelo de IV
y Cor‘ﬁrol).

Reso}lucién 3100 de 2019: Establece la Farmacovigil
de habilitacion de servicios de salud.

Decreto 677 de 1995: Establece el régimen de IV
quimica.

Decreto 1782 de 2014: Establece el régimen de IVC d¢

Circular Externa 3000-0526-2021: Establece los L
programa nacional de farmacovigilancia para el reporte
sistema Vigiflow

6. GENERALIDADES

6.1 (PRM) Problema Relacionado con M
Clasificaciones

Los
Farm
relaci

PRM cuentan con 3 clasificaciones segu
acovigilancia: Relacionados con la necesidad, re
onados con la seguridad: categorias.

6.1.1 Relacionados con la Necesidad

Sere
un me

fiere a los’ PRM asociados a la Disponibilidad o a
=dicamento.

6.1.2 Relacionados con la efectividad

Sere

(FT)

fiere a los PRM asociados a la falta de eficacia d

: Son
niento ¢
dica (M

Decret
00 de 2
ancia ¢
> Sanit;
ancia (
C de 1
e medi
neami
de eve
edican
N el

slacion

la adm

el trata

dietético
insalud)

o Unico
005).

20Mo es

nedicam

nento y

Progra
ados ¢

inistraci

20MO Pre

ario (insg

camentos
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Usualmente

fallos terap
TERAPEUT

la herramienta utilizada por excelencia para evaluacion de la causalidad de
euticos es el ALGORITMO DE EVALUACION DE SOSPECHA DE FALLO
rICO VACA-DELASSALAS".

{(¢E! padiente o acherencia adecada?
(mea'rem axm&mm&ibss}

N

[ (Eammmmdewame!mmmm

@iﬁﬁﬁmﬁ“’“ﬁ} f’(wmasmmm sandichd geréica) |

o
Y \\‘\3\0
™~

Evaluacion Notificacion Fallo terapéutico como Evento Adverso

Factores

Preguntas

Si

No

NS

Categorias de causalidad

Farmacocinética

1. ¢El FT se refiere a un
farmaco de cinética
compleja?’

2. ¢El paciente presenta

1. Posiblemente asociado al
inadecuado del medicamento.

uso

Condiciones condiciones clinicas aue Sj la notiﬂcacién. se refiere a un
clinicas del alteren a o farmaco de cmetlc’:a' complejg,
paciente | farmacocinética?? estrec_ho margen terapéutico y manegjo
: especial y/o se logra documentar su
3. El medicamento se uso inadecuado, causas clinicas que
prescribi6 de manera alteren la farmacocinética y/o se logra
inadecuada?® Documentar interacciones
4. ¢El medicamento se farmacocinéticas (F-F, F-A, F-PFT)
Uso del us6 de manera ylo Farmacodinamia ylo
medicamento || inadecuada?* incompatibilidad fisicoquimica. Estas
5. (El medicamento interacciones pueden ser Farmaco-
requiere un  método Farmaco, Farmaco-Alimento vy
especifico de Farmaco- Fitoterapéuticos. Si una o

administracién que
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requiere entrenamiento en mas respuestas de las preguntas de
el paciente?’ los factores 1,2 3 y 4 son afirmativa.
Interacciones 6 (;Exisf[en potenciales
interacciones?® 4
2. Notificacién posiblemente inducida.
. . ., Si la notificacigh se refiere explicita y
7. (,l%a nOt'ﬁﬁ?(?,'ton det F-H exclusivamentgl al uso de un
Competencia szzgeéeereuenxpn;c; de;cr:;?r?eentao medicamento |genérico y/o si existen
comercial genérico o una marca notiﬁcaciones similares de un m@smo
comercial especifica?’ 'Mec‘ilc,a.rpento y/o de una misma
institucién  y|il ninguna de las
respuestas de los factores 1,2,3y 4 es
afirmativa. .
8. ¢ Existe algun problema 3. Posiblemefte asociado a un
biofarmacéutico problema biofamacéutico (calidad).
estudiado?® :
Si  habiend descartado  uso
inadecuado, |gausas clinicas que
alteren  la ||| farmacocinética e
interacciones; se encuentran analisis
de calidad cﬁ no conformidades,
estudjos de odlsponibi!idad para
Calidac 9. ¢ Existen deficiencias en farmacos con wmetica compleja, y/o
los sistemas de alerta de ag pc:las regulatoria, se
almacenamiento del establecen |deficiencias en los
medicamento?® sistemas de 1macenamien’to y/o se
tienen dudas||sobre falsificacién o
adulteracién. Una o mas respuestas’
de las pregunf de los factores 1,2, 3
Y 4 es negativaly por lo menos una de
ias respuesta]a las preguntas del
Factor 6 es afitmativa.
4. Poslblemen‘ﬂ asociado a respuesta
idiosincratica otras razones no
establecidas gque pudieran explicar el
FT. '
Factores .
idiosincraticos u 10. (,.Exnsten otros fac‘tores Si np se encuentra justificacién
asociados que pudieran . i . .
otros no licar el ET210 diferente que| expligue el fallo
establecidos | &P ‘ terapeutico y| se han descartado
problemas bigfarmacéuticos. Puede
estar | relacionado con resistencia
parcial, total, patural o adquirida a la
terapia, tolerancia, refractariedad,
Elaboré: Robert Ojeda Revisé: Patricia Salazar | Aprobé; |Patricia Salazar
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales | Cargo: Director Técnico Cargo: Djrector Técnico
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taquifilaxia y resistencia documentada
en la literatura.

5. No se cuenta con informacion
suficiente para el analisis.
Informacién
insuficiente Si el caso de Fallo Terapéutico no
cuenta con la informacion suficiente
para el analisis.

1. Si el farmaco tiene: estrecho margen terapéutico, circulacion enterohepatica, cinética de orden cero u otra caracteristica
farmacocinética especial, incluido el polimorfismo genético de la isoenzima CYP2D6 y otros.

2. Si el paciente presenta alteraciones en la funcién Hepatica y/o renal, obesidad, desnutricién, deshidratacién, edema, quemaduras o
cirugia de reseccidn gastrica y/o duodenal, alteraciones y/o enfermedad gastrointestinal, embarazo, edades extremas o cualquier
condicién que altere el ADME (Absorcién, Distribucion, Metabolismo y Excrecion) del farmaco.

3. Si el medicamiento tLvo: una indicacién adecuada, dosis adecuada y/o ajustes de dosis, via de administracién adecuada y si se
administré durante e} tiempo indicado.

4. Si se us6 adecuadamente en dosis e intervalos recomendados y si se administrd de manera adecuada y durante el tiempo indicado,
para lo cual se debe tener en cuenta si hubo adherencia, si se macer6 o trituré y si se administré con agua u ofro liquido.

5. Si el medicamento requiere de una intervencién especifica y/o entrenamiento especifico para su uso y administracién.

6. Cuando el paciente fconsume por lo menos dos medicamentos, y se documenta potencial interaccién farmacocinética (cualguier
condicién que altere el ADME -Absorcién, Distribucién, Metabolismo y Excrecién- del farmaco) y/o farmacodinamica (relacionada con
la disminucién de la !accién farmacolégica) y/o incompatibilidad fisicoquimica (estas son reacciones que se producen in vitro, antes
de la administracion del medicamento y producen inactivacién de los farmacos a administrar). Estas interacciones pueden ser
Farmaco-Farmaco, lférmaco-Alimento y Farmaco-Fitoterapéutico (F-F, F-A, F-PFT).

7. Se sugiere en este caso indagar informacién adicional como cambio de proveedor en una institucién particular, normas de adquisicidn
que establezcan san“ciones por notificacién o ingreso al mercado de un nuevo competidor, notificaciones de FT de un mismo sitio y/o
que se refieran a uni:mismo medicamento de un productor particular.

8. cuando al medicamento se le han realizado pruebas y/o se han divulgado alertas de calidad (por agencias regulatorias), pruebas de
biodisponibilidad y/oj se tienen dudas sobre falsificacién (medicamento falsificado es todo aquel producto etiquetado indebidamente,

de manera deliberaqa y fraudulenta en lo que respecta a su identidad o fuente, para este caso se caracteriza por la ausencia de

principios activos te‘rapéuticos) o adulteracién (esta se caracteriza por envases apdcrifos y/o ingredientes incorrectos o bien,

principios activos en dosis insuficientes). También cuando se sospecha que el medicamento tuvo una inadecuada preformulacion
(disefio y produccion).
9. No se cumplen condjciones de temperatura, humedad, iluminacién, cadena de frio.
10. Si el farmaco es un opioide u otro que en la literatura reporte tolerancia. Si el farmaco es un anestésico u otro que en la literatura
reporte taquifilaxia. Si el farmaco es un anticonvulsivante u ofro que en Ia literatura reporte refractariedad. Si se trata de resistencia

[

celular, de microoqganismos (a antiviral, antirretroviral, antibiético, antimicobacteriano, antiparasitario, antimalarico, antimicético) o
células del cuerpo humano que generan resistencia a biotecnolégicos o guimioterapéuticos (pe. céncer con quimioterapéuticos,

diabetes con insulina).

1 Vaca Gonza‘;lez, C. P, De las salas Martinez, R. P., Lépez Gutiérrez, J. J., Sanchez Pedraza, R., & Figueras, A.
(2013). Algori’qhm for the evaluation of therapeutic failure reports— proposal. Pharmacoepidemiology and drug safety,
22, 199-206. doi:10.1002/pds.3355.

|

X 6.1.3 Relacionados con la seguridad

Se refiere a la aparicion de efectos indeseados o problemas relacionados con la toxicidad
o calidad del producto.

(RAM) Reé?ccién Adversa a Medicamento; Se refiere a la reaccion nociva y no deseada
que se presenta tras la administracion de un medicamento a dosis habitualmente
utilizadas. |

Para entender a las reacciones adversas a medicamentos se presentan algunos
inconvenientes derivados del desconocimiento de todas las propiedades del farmaco
administrado, asi como del mecanismo de produccion de las mismas. Las reacciones

adversas a medicamentos tienen muchas clasificaciones, pero la clasificacién propuesta

i
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RAM tipo A- Dosis Dependientes: Son efectos farm

exagerados de un farmaco administrado a las dosis h
Eradlcardna producida por betablogueantes, la hipogluce
ola hemorragia gastrica producida por antiinflamatorios

o simplemente extensién de un efecto farmacolégico p
gebida a cambios farmacéuticos, alteraciones
farmacodinamias.

El 75% de las reacciones adversas a medicamentos so
cuales son reproducibles en animales de experimentacid
pueden evitar. Es por ello que este estudio lleva imp

edicamentos. La frecuencia y la gravedad de estas reacciones
roporcionales a las dosis administradas, se pueden prevenir o {i
ad del pa

ajuste en la dosis de acuerdo a la necesidad y tolerabilid

RAM tipo B - Dosis Independientes: Son reacciones
admlmstrado a las dosis habituales. Estas reacciones re
de los casos y se deben a un incremento de la
pueden manifestar como un cambio cualitativo
medicamento y puede ser debido a variantes farn

en la

del paciente. Por ejemplo, la hipertermia maligna por an<=ste5|cos‘
Son dificles de estudiar

de hipersensibilidad alérgica.
experimentacion, son efectos independientes de la dosis
mtoleranc:la o la alergia. Casi siempre son :mpredemble
cierto porcentaje de pacientes son alérgicos a pemcmna

cuando se puede producir la reaccidn. Son dificiles de evitar. |

producirse, al igual que las de tipo A, por causas farmacé
farmacodinamias.

Un aparte muy importante de las reacciones | adver
establecer la causalidad de la reaccién si fue originad
establecimiento de la relacion de causalidad se utiliza una
de Karch y Lasagna conocida como algoritmo de n
secuencia temporal entre el o los farmacos sospechosos
c‘:llmco la plausibilidad de la relacién de causalidad
descripcién previa de la reaccién en la hterathra m
farmacologlcas conocidas del medicamento, el desenlac

de la retirada del farmaco, la eventual repeticion del episodio clini

re administracion o reexposicién al medicamento sospech
la reaccién sea una manifestacion de la patologla de

oresenta
susceptlbllldad‘

acogenéticas o||

relacione con el motivo de la prescripcion del farmaco.

n dosis @
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posibilidad de informacién adicional con exploraciones complementarias dirigidas a
descartar otras etiologias no farmacolégicas.

|

Tipo C: Son aquellas que aparecen relacionadas con tratamientos farmacolégicos
prolongados; son conocidas y previsibles, y resultan de procesos adaptativos en las
células de un tejido por la continua exposicion al medicamento.

Tipo D: Estan asociadas a la mutagénesis o a las anomalias del desarrollo
embrionario o fetal (incluyen la dismorfogénesis o la teratogénesis), y aparecen

tiempb después de la administracion del medicamento.

Tipo iE: Aparecen como resultado de la suspension subita o repentina de la
administracién prolongada de un medicamento. También se conocen con el nombre
de “ef‘ecto de rebote” y son poco comunes.

Tipo F: Su aparicién se relaciona con sustancias quimicas diferentes del principio
activo del medicamento (excipientes, impurezas, contaminantes). Esta categoria
también se refiere a la ausencia de respuesta clinica al medicamento o a la falla
terapéutica, y son relativamente comunes.

|
Tipo G: sin informacién.

Ejemplos i(:Ie RAM:

{
|

Néuséas, diarrea, y vomitos de variada severidad.
Pérdi:da del apetito.
Erupcion cutanea (rash), dermatitis exfoliativa y eczema.
Debilidad y sudores.
Ulceras, sangrado y anemia.
Conﬁ:Jsién y otros sintomas neurolégicos.
Diﬁcu;ltades para respirar.
|

(EM) Errores de Medicacién: Se refiere a eventos prevenibles que pueden causar o

j

resultar en un uso inapropiado de medicamentos ya sea bajo el control de los
profesionales de la salud o del paciente y que puede llevar a un dafio o no.

Adicionalnlmente se dividen en 3 tipos:

1 - . - - ., -
Errores de Prescripcion: Medicamento o dosis inapropiada, prescripcion no legible o

incompleta, prescripcién de medicamentos contraindicados o con interacciones

peligrosas, omisién de medicamentos necesarios.

Errores'de Dispensacién: Medicamento incorrecto dispensado, dosis incorrecta,
. [
etiquetado incorrecto.

i
|
\
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Errores de Administracién: Medicamento incorrecto administrado, dosjis incorrecta, via
de administracion incorrecta, velocidad de administracién incofrecta, paciente
equivocado, administracion fuera de horario. ’ }

|
mdrome signo,
! nacion y ocurre

PROGRAMA DE CODIGO ﬁE}G-TE-M

(EAPRV) Eventos Atribuidos a la Vacunacién: Cualquier trastorno,
smtorna 0 rumor que puede o no ser causado por el proceso de vac
postenor a la aplicacién de una vacuna.

(PC) Problemas de Calidad: Problemas de estabilidad, falsificaciones
ilegales, errores de etiquetado o embalaje, medicamentos de baja calic

medicamentos

6.2 ANALISIS DE RAM

Ante ‘el surgimiento de un evento adverso, sera labor del personal aststencial a cargo del
cuidado del paciente efectuar un interrogatorio y un examen exhaustlv‘: que permitan la
recoleccion de datos para descartar la relacion de causalidad que pueda transformar un
evento adverso en un efecto adverso. El elemento més critico del proc "o de analisis es
la infprmacién contenida en los reportes, pues determina un analis|s mas, 0 menos
completo, y mayor solidez en las sefiales detectadas y, por tanto, un mejor sbporte enla
gestié‘m de dichas sefiales ‘

El an%lisis de RAM usualmente es realizado por medio de la escala d¢ proﬁabilidad de

1P . .. . . .|
reaccion adversa a medicamento o también denominado algoritmo de | aranjo, el cual es

un cuestionario disefiado para determinar la probabilidad de si una rea ciérp adversa a
un medicamento se debe realmente al medicamento y no al resultado de otros factores.

ALGORITMO DE NARANJO

(;Exiisten estudios previos acerca de esta reaccion? 1 i 0
¢Apareci6 el efecto adverso después de la administracion 5 i 0
del medicamento?

¢ Mejora el paciente cuando se suspende el medicamento,
o bien se administra un antagonista especifico?

¢Aparece de nuevo la reaccion cuando se readministra el 5 0
medicamento?

A . - )
(Existen causas alternativas, distintas a medicamentos

que podrian haber causado la reaccién? - I 0
g,Ap?rece de nuevo la reaccidén cuando se readministra el 1 1 0
placebo? ‘
(;Se\ detect6 el farmaco en sangre u otros fluidos en 1 I 0
concentraciones conocidas como toxicas? I

| .y . . s
¢ Lareaccién fue de mayor severidad cuando se incrementé
la do‘sis del farmaco o menos severa cuando se disminuy6 | 1 I 0
la dosis del farmaco?
Elaboré: Robert Ojeda Revisé: Patricia Salazar | Aprobé:|Patricia Salazar
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¢ Tuvo el paciente una reaccidn similar al mismo farmaco o
similar en juna exposicidén anterior?

. Se confirmo el efecto adverso por alguna evidencia
objetiva?
RAM Definitiva: PUNTUACION > 9
RAM Probable: PUNTUACION 5-8
RAM Posible: PUNTUACION 1-4

RAM Dudé)sa: PUNTUACION < 1
[

i

Ante el surgimiento de un evento adverso, seréa labor del personal asistencial a cargo del
cuidado de;l paciente efectuar un interrogatorio y un examen exhaustivo que permitan la
recoleccion de datos para descartar la relacién de causalidad que pueda transformar un
evento adverso en un efecto adverso. El elemento mas critico del proceso de analisis es
la informacién contenida en los reportes, pues determina un analisis mds, o menos
completo, 3} mayor solidez en las sefiales detectadas y por tanto, un mejor soporte en la
gestion de 1d|chas sefiales

|

é 3 Qué se Debe Reportar

Se debe reportar todo evento clinico desfavorable que se presente en un paciente, ante
la mas minima sospecha, por pequefia que sea, de que dicho evento pueda estar
relacionado con el uso de un medicamento sin importar que no se disponga de toda la
informaciéon necesaria para realizar un analisis de causalidad. Ademas, todos los
problemas|relacionados con medicamentos, como aquellos relacionados con la calidad,
el almacenamiento, la distribucién, la prescripcion, el uso y la falta de acceso a los
mismos, entre otros, deben ser reportados al INVIMA.

6.4 Por qué es Importante Reportar
|
Resulta imposible concebir un sistema de Farmacovigilancia si no se tienen reportes de
eventos adversos. Si bien, uno de los objetivos fundamentales de los sistemas
internacionales de Farmacovigilancia es documentar reacciones conocidas
potenmalmente prevenibles y encontrar reacciones nuevas a través de la generacién de
sefales, a| través de la vigilancia de EAM’s, se pueden conocer problemas relacionados
con la calidad, el almacenamiento, la distribucién, la prescripcion, el uso y la falta de
acceso a los medicamentos, que son de capital importancia.

7. DESARROLLO

ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO
REPORTE DE PRM IPS: Para PRM identificados por F-TE-55
la Institucion prestadora de salud, la institucién debera IPS Reporte de
hacer la clasificacion del PRM segln sus criterios Problemas
institucionales y su posterior analisis y reporte. (Para CLIENTE Relacionados con
PRM asociados a Errores de Dispensacion, Medicamentos
Problemas | de Calidad o de disponibilidad

Elaboro: Robert Ojeda Revisé: Patricia Salazar | Aprobé: Patricia Salazar
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adicionalmente se deberd notificar a RAMEDICAS | |Director técnicd Correo Electrénico

S.A.S.| segun los lineamientos

contractualmente).

establecidos

Punto de
Dispensacion

Posterﬁormente segun sea el caso se dara tramite SIAU
basado en los procedimientos institucionales y
establepidos contractuaimente.
DisporLibilidad: A través de PQRS. RAM, EM, EAPV,
PC, FT: a través del Correo
farmacovigilancia@ramedicas.com
Usuario
REPORTE DE PRM PACIENTE: Una vez se
identifique el PRM este podra realizar el reporte a Auxiliar de |
traves | de E-reporting segun lo establecido por Servicios F-TE-55
Minsalud en la circmrllar externa 3000-0526-2021 o en | | Farmacéuticos Reporte de
su dqfecto podra acercarse a su punto de Problemas

dispensacion designado donde el personal debera
orientarlo en el diligenciamiento del Formato F-TE-55
Reporte de  problemas relacionados con
medicamentos y posteriormente el personal de
RAMEDICAS S.A.S. debera enrutar dicho formato a

través del correo electrénico Técnico de
farmacovigilancla@ramedicas.com Proyectos
Especiales

Director técnic
Punto de
Dispensacién

Coordinador

0

by 5 |

Relacionados con
Medicamentos

O

orreo Electrénico

REPORTE DE PRM RAMEDICAS S.A.S.: En caso de
que dicho evento sea identificado o notificado a
RAMEDICAS S.A.S. el director técnico del punto
realizara el diligenciamiento previo del F-TE-55
Repon‘:e de  Problemas  Relacionados con
Medicgmentos y notificara al Coordinador técnico de

F-TE-55
Reporte de
Problemas
Relacionados con
Medicamentos

proyectos especiales y al area técnica, por medio del E-TE-54
correo establecido Reporte de Eventos
(farmacovigilancia@ramedicas.com) adjuntando el . r e Incidentes
formato y material de sustento de dicho reporte. Coordinador Asociados 2 la
Técnico de Calidad de
Posteriormente el coordinador técnico de proyectos proyeptos Productos
especiales procederé a realizar el analisis del Reporte especiales Sanitarios
con el objetivo de clasificar el tipo de reporte y dar el
tramite establecido. Correo Electrénico
Analisis de PRM: Los PRM asociados a F-TE-36
Disponibilidad seran tramitados desde el area Reportes de
correspondiente. Farmacovigilancia y
- — — Tecnovigilancia
Clasificacién . L Actividad a
PﬂRM Subclasificacién Desarrollar
Elaboré: Robert Ojeda Revis6: Patricia Salazar | Aprobé;|Patricia Salazar
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales | Cargo: Director Técnico Cargo: Director Técnico




) B e PROGRAMA DE
ﬁya&%@m% FARMACOVIGILANCIA

cODIGO: PG-TE-01
VERSION: 5
FECHA: 26/09/2025

El coordinador técnico
de proyectos
especiales reportara al
laboratorio  fabricante
Problemas de via correo electrénico o
Calidad al area técnica segin
corresponda y de ser
pertinente  reportara
ante la red nacional de
Farmacovigilancia.
El coordinador técnico
de proyectos
especiales reportara al
cliente y al fabricante
Fallo terapéutico | sobre el posible fallo
terapéutico y de ser
pertinente  reportara
ante la red nacional de
Farmacovigilancia.
El coordinador técnico
de proyectos
especiales realizara el
respectivo analisis
para determinar el tipo
de RAM presentada:

Rel. con la
Necesidad

Rel. conla
efectividad

» Error de
medicacién
(Prescripcién,
Dispensacion )
Admon.).

o EAPV Problemas

Rel. con la RAM de Calidad

seguridad

Segun sea el resultado

del andlisis el

coordinador técnico de
proyectos especiales
procedera a realizar el
reporte a quien
corresponda (Cliente,

IPS Prescriptora, Lab.

Fabricante) y de ser

pertinente realizara el

reporte ante la Red

Nacional de

Farmacovigilancia.

Algoritmo de
Naranjo

Algoritmo de
Evaluacién de
Sospecha de Fallo
Terapéutico Vaca-
De las salas

REPORTE AL FABRICANTE: Si el evento reportado
corresponde a un producto distribuido o entregado por

Coordinador

Correo Electrénico

RAMEDICAS S.A.S. se debe informar el evento al Tsenico de F-TE-54
proveedor del medicamento en un plazo maximo de Reporte de Eventos
Lo L Proyectos .

24 horas siguientes al conocimiento del evento o Especiales elnpldentes

incidente a|los canales de comunicacién establecido Asocngdos ala

por este, con el fin de que emita su concepto y plan de Calidad de
Elabord: Robert Ojeda Reviso: Patricia Salazar | Aprobé: Patricia Salazar

|

Cargo: Director Técnico

;

i

\

Cargo: Coord. Tec. P. Especiales | Cargo: Director Técnico




CODIGO; PG-TE-01
P PROGRAMA DE s
~ = VERSION: §
] zmﬂ%@@m@g FARMACOVIGILANCIA | e o pia - 5610912025
accién a seguir de acuerdo a la gravedad, frecuencia Productos
e incidencia del evento. Sanitarios
RETIRO DEL PRODUCTO: Si debido al evento o . .
incidente adverso el fabricante o el INVIMA determina | P'rector Técnicq
la reco‘eccién parcial o total del producto, se debera & runio ae .
-] - Dispensacion No Aplica
realizar la recoleccién del producto despachado a
clientes o que se encuentre almacenado en la bodega Director Técnico
y segregarlo al area de cuarentena. ‘
VERIFICACION DE ALERTAS SANITARIAS: Se ‘
debe |verificar Semanalmente las alertas de | Director Técnico
Farmacovigilancia reportadas por el INVIMA en su De Puntos de F-TE-53
pagina web (cada Punto de Dispensacién debera Dispensacién Reporte de
realizar la verificacion de las alertas Sanitarias y " -
de ello). verificacion
poseer|soporte Asi Semanal de Alertas
sistente de Sanitarias
La anterior actividad quedara registrada en el formato | Gestién Técnica
F-TE-53 Reporte de Verificacion Semanal de Alertas 1
Sanitarias.
TRAZABILIDAD Y CIERRE DE EVENTOS DE
FARMACOVIGILANCIA: Los PRM's reportados Coordinador F-TE-36
deberan registrarse en F-TE-36 Reportes de Técnico de | Reportes de
Farmaqovigilancia y Tecnovigilancia, en donde se Proyectos Farmacovigilancia y
realizard seguimiento y trazabilidad de los casos Especiales Tecnovigilancia
presen{ados hasta su respectivo cierre.
Director Técnicg
o s D5 NFORMES: 1 & WOTe | Gooranar || ramo
presen{ados asociados a Farmacovigilancia Tecnico de Informe de Gestion
) Proyectos
| Especiales
i Director Técnicg F-SC-02
ACCIOiNES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: Coordinador Acciones
Determinar las acciones correctivas y de mejora Técnico de Correctivas,
pertinentes de acuerdo a los hallazgos encontrados. Proyectos Preventivas y de
Especiales Mejora
6.2 Alerta Sanitaria
ACTIVIDAD RESPONSABLE REGISTRO
DETECCION DE MEDICAMENTOS NO Alerta Sanitaria
CONFORMES: Los laboratorios o el INVIMA pueden Emitido por el
crear | alertas - sanitarias asociadas a los Asistente de ‘Laboratorio o el
medicamentos, estas alertas pueden generar un | Gestién Téchica 1 Invima
medicamento no conforme.
F-TE-53

Elaboré: Robert Ojeda
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales

Revis6: Patricia Salazar
Cargo: Director Técnico

Aprobé:
Cargo:

Patricia Salazar
Director Técnico




) P PROGRAMA DE
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FARMACOVIGILANCIA

CODIGO: PG-TE-01
VERSION: 5
FECHA: 26/09/2025

El coordinador técnico de proyectos especiales de
manera semanal realizara el diligenciamiento del
Formato F-TE-53 Reporte de Verificacion Semanal
de Alertas |Sanitarias y lo enviara via cofreo
electrénico al area técnica para que esta realice
validacién de posibles despachos o almacenamiento
del producto| reportado, en caso de comunicaciones
emitidas por los laboratorios o proveedores sera el
area técnica|la encargada de notificar al coordinador
técnico de proyectos especiales.

Reporte de
Verificacion
Semanal de Alertas
Sanitarias

IDENTIFICACION: Con la informacién sobre el tipo
de producto presentacion y lote que aparece en la
alerta sanitaria se identifica la presencia o no del
producto no .‘conforme

Asistente de

Gestion Técnica 1

F-TE-36
Reporte de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

i
|

Alerta Sanitaria

‘ Emitido por el
TRATAMIENTO: En caso de ser ideniificado el Laboratprlo oel
| . Invima
producto no conforme y de acuerdo a lo que Auxiliar de
determine el laboratorio o el Invima, se egjecuta la Devoluciones a
accion asociada Proveedores F-TE-36
o Reporte de
\ Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia
SEPARACION Y CONTENCION: Si el laboratorio o
- . . . - F-TE-36
el Invima determina la recoleccion parcial o total del Auxiliar de Reporte de

producto, se recoge el producto enviado al cliente o
todo el producto despachado o que se encuentra
almacenado en la bodega.

Devoluciones a

Proveedores

Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

DEVOLUCION: Se procede a devolver al laboratorio
el producto que fue reportado con efecto adverso.

Auxiliar de

Devoluciones a

Proveedores

Aviso de Devolucién

REMITIR INFORMES Y MEDIR EL INDICADOR

Director Técnico

Coordinador

Registro del
Reporte Invima

ASO_C:jADO%: Se realiza medicién del indicador Técnico de F-GR-04
asociado. Proyectos Ficha Técnica de
Especiales Indicadores
Director Técnico F-SC-02
ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA: Coordinador Acciones
Determinar las acciones correctivas y de mejora Técnico de Correctivas,
pertinentes de acuerdo a los resultados del indicador. Preventivas y de
Proyectos Mei
. ejora
Especiales

8. DIAGRAMA DE FLUJO

Elaboré: Robert Ojeda
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales

Reviso: Patricia Salazar
Cargo: Director Técnico

Aprob¢: Patricia Salazar
Cargo: Director Técnico

i
i
i



< dicas PROGRAMA DE
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CODIGO; PG-TE-01
VERS|ON: 5

FECHA:

5/09/2025

PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

9. REGISTROS ASOCIADOS AL DOCUMENTO

Correo Electrénico
F-TE-36 Reporte de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

IVC-VIG-FM026 Formato Reporte de Sospecha de Eventos Adversos

FOREAM
F-GR-10 Informe de Gestién

F-SC-02 Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora
Aviso de Devolucién

Certificado Reporte Farmacovigilancia

gMedicamentos -

Elaboré: Robert Ojeda Revisé: Patricia Salazar
Cargo: Coord. Téc. P. Especiales | Cargo: Director Técnico

Aprobé
Cargo:

Patricia Salazar
Director Técnico
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3.10. CERTIFICADO DE
ONTROL DE PLAGAS







CcODIGO: F-ADM-09

¢ § .
: umw o PLAN DE CONTROL DE PLAGAS VERSION: 1
ﬂDEm@ mﬂ | . FECHA: 24/09/2019
 TRABAJO Ea FECHA | PROVEEDOR | FECHADE | VERIFICOLA : -
P o ™ B O
>wm> | CONTRA vwoomo_g_mzqo PROGRAMADA | DEL SERVICIO | REALIZACION m_,m>_N>uo POR | AcTivibaD OBSERVACIONES
SE REALIZO FUMIGACION
N o .| GENERAL AL AMBIENTE
>Qm,ﬂ_vm_wmw_m_d ! 00““6%% Administrativo 23/1/2026 mmﬁ_%mw_ﬂm 23/1/2026 | Disenardo quintero m__,mw.__,.,_hw.s PARA EL CONTROL DE
9 plag PLAGAS. SIN NINGUNA
NOVEDAD
SE REALIZO FUMIGACION
Adminitracion / Control de Fumigaci Silvia Liliana GENERAL AL AMBIENTE
Bodecs 4 s Administrativo 21/2/2026 um_www%ﬁm 15/2/2026 | Disenardo quintero Gomen PARA EL CONTROL DE
9 plag PLAGAS. SIN NINGUNA
NOVEDAD
SE REALIZO FUMIGACION
o o R GENERAL AL AMBIENTE
>Qmﬁ_uu_wqmw_m= / OQMRHW% Administrativo 26/3/2026 mum_%mﬂﬁm 26/3/2026 kevin martinez m__,m“-_.,,_m_msm PARA EL CONTROL DE
9 plag PLAGAS. SIN NINGUNA
NOVEDAD
SE REALIZO FUMIGACION
. o - GENERAL AL AMBIENTE
Adminitracion / Controlde | 4 inistrativo 21/2/2026 Fumigaciones | 4,4 5006 kevin martinez | S'via Liliana PARA EL CONTROL DE
Bodega 4 plagas del Oriente Gomez

PLAGAS. SIN NINGUNA
NOVEDAD
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[ CONTROL PROFESIONAL DE PLAGAS Y SERVICIO DE EXTINTORES w

arg s
Sk \
Fumigaciones CERTIFICACION MANEJO

del™Oriente

SYBTNAL PREFISIRAAL
B iRkt

AT 4

INTEGRADO DE PLAGAs (V° 7462

SC-CERECAZL
INFORMACION DEL CLIENTE
; CLIENTE RAMEDICAS 5.A.5 DIRECCION PROVINCIA DE SOTO BODEGA 4 _mzn%m;»o.o
; _,nn\_z_.ﬁ 901.429.936-1 . n_co;»o; . BUCARAMANGA TELEFONO _ 607-6378122
CERTIFICA QUE:

SE REALIZO FUMIGACION GENERAL PARA EL CONTROL DE TODA CLASE DE INSECTOS RASTREROS, VOLADORES Y ROEDORES EN SALUD PUBLICA
POR EL SISTEMA DE NEBULIZACION Y ASPEERSION ESPACIAL..

BETACIPERMETRINA LlouIDo 360-2016

INSECTICIDA BECIBUX 10 CC/LT AGUA

Umm_Zan.;z._.m :

i RATAQUILL 291-2008 2 BLOQUES POR ESTACION
; mo.umz...~n5> , BRODIFACUOMA BLOQUE

OTROS

Concepto Sanitario Secretaria de Salud Departamental No. 113 - 2024

KEVIN MARTINEZ FECHA 23 ABRIL DE 2026
7.00 PM VIGENCIA; MAYO 2026
- . ECQRIENTE
OBSERVACIONES: —— FUMGATTONES DEL Q

Oht

TR\ A A ke

: : - Powered by @mmgmnmzmmﬁ
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h CONTROL PROFESIONAL DE PLAGAS Y SERVICIO DE EXTINTORES v

P

i) N
mc%mmmm/%mw CERTIFICACION MANEJO ("yo™ o {IQNET

) INTEGRADO DEPLAGAS |~ """ <

SEMTENL PROSIRINDS
(L))

e

SC-CERC412S

INFORMACION DEL CLIENTE
Q.._mz._,m, | RAMEDICAS S.A.S DIRECCION PROVINCIA DE SOTO BODEGA 4 ENCARGADO
CC./NIT. 501.429.936-1 CIUDAD BUCARAMANGA _ TELEFONO 607-6378722

CERTIFICA QUE:

]
SE REALIZO FUMIGACION GENERAL PARA EL CONTROL DE TODA CLASE DE INSECTOS RASTREROS Y VOLADORES EN SALUD PUBLICA POR EL
SISTEMA DE NEBULIZACION Y ASPERSION ESPACIAL.

231-2004

CIPERMETRINA EMULSION CONCENTRADA

INSECTICIDA HAWKER

291-2008 2 BLOQUES POR ESTATT

DESINFECTANTE

BLOQUE

FACUOMA

BRODI

RATAQUILL

RODENTICIDA

OTROS

Concepto Sanitario Secretaria de Salud Departamental No. 113 - 2024
26 MARZO DE 2026

KEVIN MARTINEZ FECHA
VIGENCIA:

TECNICO
ABRIL 2026

7:00PM

3

HORA

OBSERVACIONES:

——— GERENTEOPERATVA—
FIRMA DEPARTAMENTO TECNICO
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'.n «i. u'&n.»u

(' conTrOL Ewnmm.oz?,cm PLAGAS Y SERVICIO oxrinTones )

Mmmaommm CERTIFICACION MANEJO (- IQNE’
i SV 3 ) b1 : T CERTIIED
oo INTEGRADO DE PLAGAS | 311 A
/ﬂ»&) ,
INFORMACION DEL CLIENTE
CLIENTE : RAMEDICAS.AS DIRECCION PROVINCIA DE SOTO ENCARGADO
‘ , _ BOGEGA. 4
CCINIT. 901:429.936-1 CIUDAD GIRON TELEFONO 607-6378722
CERTIFICA QUE:

SE REALIZO FUMIGACION GENERAL PARA EL CONTROL DE TODA CLASE DE INSECTOS RASTREROS, VOLADORES Y
ROEDORES EN SALUD PUBLICA POR EL SISTEMA DE NEBULIZACION EN FRIO Y CEBOS.

_PRoucto | womebewreacvo | rommutcon | BECETRO [

INSECTICIDA ATONIT LAMBDACIALOTRINA |  EMULSION CONCENTRADA 198-2003 | 6 ML/LITRO POR AGUA
DESINFECTANTE

RODENTICIDA §§oc,5 BRODIFACUOMA BLOQUE 291-2008 2 mBncm POR ESTACION ,

| OTROS ; ; ,,
Concepto Sanitario Secretarfa de Salud Departamental No. 113 - 2024
TECNICO NICOLAS mSz& | FECHA 13 DE DICIEMBRE DE 2025 -
:o%._ 11:00 AM VIGENCIA: . ENERO 2026
OBSERVACIONES: FUMIGACIONES BEL ORIENIE

(FIRM /A REPARTAMENTO TRANIGO







h CONTROL PROFESIONAL DE PLAGAS Y SERVICIO DE EXTINTORES v

Fumigaciones CERTIFICACION MANEJO (o ..o
del Oriente INTEGRADO DE PLAGAS | 140

SHRTRNL PaenITiBRN)
HHAS

v

INFORMACION DEL CLIENTE

CLIENTE RAMEDICAS S.A.S DIRECCION PROVINCIA DE SOTO BODEGA 13 | ENCARGADO

TELEFONO 607-6378722

"CIUDAD BUCARAMANGA

CC./NIT. 901.429.936-1

CERTIFICA QUE:

SE REALIZO FUMIGACION GENERAL PARA EL CONTROL DE TODA CLASE DE INSECTOS RASTREROS, VOLADORES Y ROEDORES EN SALUD PUBLICA
POR EL SISTEMIA DE ASPERSION ESPACIAL Y NEBULIZACION.

INSECTICIDA HAWKER : CIPERMETRINA EMULSION CONCENTRADA 231-2004 10°CC/ LT AGUA

| Dmm_z_umﬂ._. ANTE

WOU,mZ..Zﬁ—U> RATAQUILL BRODIFACUOMA BLOQUE 291-2008 2 BLOQUES POR ESTACION

OTROS

Concepto Sanitario Secretaria de Salud Departamental No. 113 - 2024

.mmﬁIv 21 FEBRERO 2026

7:00 PM VIGENCIA: FUMIGACIONERBEZORRENTE

TECNICO DIESERNANDO QUINTERO

—OBSERVACIONES: —

GERENTE OPERATIVA
FIRMA DEPARTAMENTO TECNICO







11.3.11. INSTRUCTIVO O
PROCEDIMIENTO PARA EL
REPORTE DE MEDICION DEL
SISTEMA DE CONTROL DE
" TEMPERATURA DE CADENA DE
| FRIO







[SO/1EC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION 74’/4/ .
CC-TAMB- 9797 N vaer vO
Nombre del cliente: Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial

Direccion del cliente Provincia de Sote Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie / Identificacion SI-LM-06292 / No registra

Magnitud: Temperatura ambiente

Intervalo calibrado: 15°Ca35°C

Resolucidn: 0,1°C

Método de calibracidn

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para la calibracion de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

Trazabilidad metroldgica
Equipos patrones: Termohigrémetros (1) ; (2) Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48250 ; MET-LT-CC 48251
Laboratorio: Metrolabor | Metrolabor Serial/ID: 10093864 / EP-SILT-58 ; 10093842 / EP-SILT-59

| Fecha calibracion: 2025-01-22 ; 2026-01-22

Equipo de trabajo: Cémarra climatica Trazabilidad metroldgica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033

Laboratoria: Solumed Ingenieria SerialID: W413.0011 / ET-SILT-01
Fecha de calibracién: 2024/08/05

Lugar de calibracién
La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

. Condiciones ambientales
Temperatura méxima: 22,6 °C Humedad maxima: 51,8 %hr

Temperatura minima: 21,6 °C Humedad minima: 39,3 %hr
Fecha de recepcién; 2025-08-01 Fecha de calibracion: 2025-08-01 Fecha de emision: 2025-08-01
Calibré: Paul Camilo Gutiérrez Espafia

Auxiliar de metrologia
EDWARD
GAMB@ANUNEZ

Edward Gamboa Nafiez
Coordinador de Metrologia

Autoriza el certificado:

SFR105  VERSION: 13
2025-08-07 Pégina: 172

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombla






ISO/IEC 17025:2017

17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 9797
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRAGION [IBC]
2 INCERTIDUMBRE
P A CORRECCION FACTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C] el EXPANDID?C!;E MEDIDA| o TURA *)
15,05 15,2 0,15 0,55 | 2,00
25,07 25,3 -0,23 0,32 2,00
35,05 34,7 0,35 0,32 2,00
CORRECGION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
1 ¢
05 |
[
‘% O . z ] i 3 I L 1 3 I IT A i L hi 2 L i Y 3. Zmreed
G
&
Z 05}
Q
o
1 L
10 15 20 .25 30 35 40
< = Incertidumbre expandida
INDICACION DEL IBC [°C] L de medids

Nota

- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incerfidumbre de medida,

- Los valores reportados en este certificado corresponden (inicamente con ef equipo calibrado y @ los obtenidos en el momento y Ias condiclones en las
- Este certificado de calibragion no puede ser reproducide parcialmente sin el permiso expreso por escrito del Laboraterio de Metrologia de Solumed

Ingenieria SAS.

-La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estandar de medida muitiplicada por el factor de cobertura ‘Kyla

probabilidad de cobertura, ia cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor.
: y

- Los resuiltados de la calibracién asociado con la magnliud de temperatura reportados en este certificadc se obtuvieron controlando ta humedad relativa

en un valor de aproximadamente 50 %hr,

- Para la conversién de unidades al Sistema Intemacional (SI), se utilizé los lineamientos dispuestos en la NIST Special Publication 330 2019 Edition, The
SI). Para [a conversién de las indicaciones a Kelvin (K), aplicar la formula K=t+278,15; donde “t" es el valor de temperatura

Intemational Systern of Units
expresado en °C.

- El laboratoric no se hace responsable sobre aquella informacién suministrada por el cliente que puede liegar a afectar la validez de los resultados. Dicha

informacion suministrada se i

- La estimacién de la incertidu

de acuerdo con los métodos

entifica en e presente documento con un asterisco (%)

proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica,
- La resolucién def instrumento considerado para el calculo de la incertidumbre de medida fue de 0,1 °C
-~ Los factores de conversién §l Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Pubfication 811, 2008.

SIR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagine: 212

‘ FIN DEL CERTIFICADO

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia

mbre de medida es basada en fa "Guia para la expresion de la inceridumbre de la medicién” JCGM 100:2008 del BIPM

- Se garantiza la u'azabmdaq metrolégica de las mediciones al Sistema Intemacional de Unidades SI, por medic de una cadena ininterrumpida de
calibraciones que conducen ? las referencias establecidas y apropiadas, Asl mismo, el laboratoric especifica e} mensurando, se evalda la incertidumbre
de medida para cada paso en la cadena de trazabiidad metroldgica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada paso de la cadena se fleva
aproplados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas registradas, siendo estas




SOLUTIGNES ASY BEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-9741

Nombre del cliente:

Direccién del cliente

Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Sote Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacioén: No especifica

Teléfono: . 607 6378722

Instrumento calibmqo: Termohigrometro de indicacion digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie / [dentificacién:

Magnitud:
intervalo calibrado n
Resolucién:

SI-LM-06292 / No registra
Humedad relativa

40 %hr a 80 %hr

1 %hr

ominal;

Comparacion directa
criterios descritos en
higrémetros de hum

Método de calibracion
entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
la Gufa técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracién de

jedad relativa, Abril de 2013, Revision 03, CENAM

Equipo patrén : Termohigrémetro
Laboratorio: Metrolabor

Equipo de trabajo: Cé‘
Laboratorio: Solumed

Trazabilidad metroldgica

Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110
Serial/ID: Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracion: 2023-12-20

Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105/ CC-CCH-0032
Serial/ID; W418.0073 / ET-SILT-18
Fecha de calibracion: 2024-08-12

mara climatica
Ingenierfa

L.a calibracion se real|

Lugar de calibracién

iz6 en las in_stalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura maxima: 22,3 °C

Temperatura min

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 41,8 %hr

ima: 20,7 °C Humedad minima: 36,8 %hr

Fecha de recepcion: 2025-08-01

Fecha de calibracién: 2025-08-05 Fecha de emisién: 2025-08-05

Calibro:

Autoriza el certificac

SLR-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pdgina: 1/2

do:

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologla

EDWARD*GAMBOA

Edward Gamboa Niifiez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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RESULTADO DE CALIBRACION
CC-HR-9741
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Tabla 1. Resultados de calibracion

EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
] - INCERTIDUMBRE
3 . CORRECCION . FACTORDE
INDICACION [%hr] INDICAGION [%hr] o Expmoxlu;\’?; MEDIDA| o TURA ()
0.0 43 3.0 2.9 2.01
80,2 55 52 3.2 2.01
80.1 \ 72 8.1 3.2 2,01
. , y
RESULTADO DE CALIBRACION
14,0
120 F
10,0 F
80t
T 80t
= 40t
E 20t
GO'Ortxllxrtllllill PR SRS SUVENY VURNEN TR N AU SN SEN SRS S |
g 20 r
2 B0l
© ot
30 40 50 80 70 80 90
INDICACION DEL IBC [%hr] T Incertidumbre expandida

Nota

~ La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.

- Los efectos por variaciones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de la medida,

- Los resultados de calibracién|dispuesto en Ia Tabla 1 son obtenidos bajo una condicidn controlada de temperatura promedio en una cdmara climatica 2
23,1°C
- Los valores reportados en este certificado corresponden Unicamente con el equipo calibrado y 2 los obtenidos en el momento y las condiciones en las
cuales se gjecutd la respectival calibracion.

- Este certificado de calibracidn no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expresa por escrito del Laboraterio de Metologia de Solumed
Ingenierfa SAS.
- La incertidumbre expandida de medida reporiada se establece como la incertidumbre estdndar de medida multiplicada por el factor de cobertura “k" y la
probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valer.

-~ La estimacion de Ja incertidumbre de medida es basada en |2 "Guia para la expresién de la incertidumbre de la medicién” JCGM 100:2008 del BIPM

- Se garantiza la trazabilidad [metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades Si, por medio de una cadena ininterumpida de
calibraciones que conducen a |as referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se evala la Incertidumbre
de medida para cada paso enlla cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada paso de |2 cadena se lleva
de acuerdo con los métodos apropiados, con los resuitados de mediciones v con las incertidumbres de medida asociadas registradas, siendo estas

proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

- El laboratorio no se hace responsabie sobre aquella informacién suministrada por el cliente que puede llegar a afectar la validez de los resultados.
Dicha informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco (%)

- La resolucién del instrumento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida fue de 1 %br
- Los factores de conversién a| Sistema (ntemacional de Unidades, son tomados del documente Nist Special Publication 811, 2008,
FIN DEL CERTIFICADO
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIC DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9236

Nombre del cliente:

Direccion del cliente:

Rameédicas S.A.S.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica
Teléfono: 607 6378722 ) )
Instrumento calibrado:; Termohigrémetro de indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY ’
Modelo: SH-108
Serie [ Identificacién: SI-LM-06292 / No registra
Magnitud: Temperatura
Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C
Resolucion: 0,1°C
L Método de calibracién
Comparacién directa entre las indicaciones del equipec patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientes y criterios

descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por

comparacao. \

Patrones de trabajo: Term
Seriales: 880/17C120922
Cédigos: EP-SILT-56

Certificados: CC-TLD-9098

Trazabilidad metrolégica
16metros digitales utilizados

Fechas de calibracion: 2025-07-30

nierfa

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados

Seriales: C/-80/50/2021/112

Cédigos: EP-SILT-95
Certificados: CC-BL.-0032-1

Fechas de calibracién: 2023-10-25
Laboratorios: Solumed Ingenieria

La calibracién se realizé

Lugar de calibracién
en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS

Temper;tura méxima: 22,1 °C
Temperatura minima: 21,7 °C

Condiciones ambientales

Humedad maxima: 47,6 %hr
Humedad minima: 43,5 %hr

Fecha de recepcitn: 2026-08-01

Fecha de calibracién: 2025-08-08 Fecha de emisién: 2025-08-08

Calibré:

Autoriza el certificado;

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de Metrologla

Edward Gamboa Nuifiez
Coordinador de Metrologia

SkR-108  VERSION: 15
2025-06-07 Pégina: 412

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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Bucaramanga- Colombia -
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RESULTADO DE CALIBRACION

CC-TLD-9236
EQUIPOC PATRON ITEM BAJO CALIBRACION TIBC]
. . . INCERTIDUMBRE FACTOR DE
INDICACION [*C] INDICACION [°C}| CORRECCION [°C} EXPANDID?CI;E MEDIDA COBERTURA (k)
1.02 1.0 0.02 031 1,87
510 51 0,00 0,31 1,97
10,10 10.1 0,00 031 1.97
04 - GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
— 02F
e
z O L A 2, 2 1 L 1 L 1 1 s L L 2 2 13 1 A L 1 L i 2 1 )
Q
8 w2t
331
o
€ 4l
o 0 2 4 6 8 10 12
INDICACION DEL IBC [°C] it
Notas

- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resultados reportados se|obtuvieron para una profundidad de inmersién del sensor de 20 mm

-Se garantiza la trazabilidad metroldgica de las mediciones al Sistema internacional de Unidades S, por medio de una cadena ininterrumpida
de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se evalla la
incertidumbre de medida parai cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerde a métodos acordados, se asegura que cada paso
de la cadena se lleva de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas
registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica. ’
- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de Metrologfa de
Solumed Ingenierfa SAS.
- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacidn surninistrada por el cliente que puede llegar & afectar la validez de los
resultados. Dicha informacién|suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco (*)

- Los valores reportados en este certificado corresponden (inicamente con el equipo calibrado v a los obtenidos en el momento y las
condiciones en las cuales se giecuto’ la respectiva calibracion.

- La resolucion del instrument‘a considerado para el célculo de la incertidumbre de medida correspondié a 0,1 °C
- La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estdndar de medida multiplicada por el factor de

- cobertura *k"y la probabiﬁda& de cobertura, la cual debe ser aproximada al 85% y no menor a este valor.

- La estimacion de la incertidimbre de medida es basada en Iz "Gula para la expresion de fa incertidumbre de 2 medicion® JCGM 100:2008 del
BIPM
- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 811, 2008.

FIN DEL CERTIFICADO
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

S AT e

Nombre del cliente:

Direccion del cliente

cc-TaMB-9960 Al burad 0.
Ramédicas SAS. '
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica

Teléfono: ] 607 6378722

vl:xs‘trumento calibrado: o Termo?ﬁgfémetro de indicac‘té; digitat con.sensor externo o
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-10¢

Serie / ldentificacion: SI-LM-08280 / No registra

Magnitud: Temperatura ambiente

Intervalo calibrado: 156°Ca35°C

AResqucié‘n: 0,1°C

A e S T e Y

et i dan bl AN T BT -

NI NS W R Y AT

A S S R E R

Método de calibrécién

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los fineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperaturay

humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

. e Y razabilidad metrolégica
Equipos patrones: Termohigrémetros (1) ; (2) Trazabilidad certificado No, MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 49000
Laboratorio: Metrolabor|; Metrolabor Serial/lD; W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617082/ EP-SILT-127
: Fecha calibracidn: 2025-02-27 ; 2025-02-27
Equipo de trabajo: Camara climatica Trazabilidad metroldgica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Laboratorlo: Solumed Ingenieria SerialiD: W413.0011 / ET-SILT-01
Fecha de calibracidn: 2024/08/05
Lugar de calibracién
La calibracién se reaiizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS
T o R Condiciones ambientales R ' )
Temperatura maxima: 20,6 °C Humedad maxima: 58,1 %hr
. Temperatura minima: 20 °C Humedad minima: 52,8 %hr .
Fecha de recepcion:|2025-09-09 Fecha de callbracién: 2025-08-10 Fecha de emisién: 2025-09-10

Calibré:

Autoriza el certificado:

SHR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagina: 112

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologla

'EDWARD _
GAMBOANUNEZ

Edward Gamboa NGfiez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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RESULTADO DE CALIBRACION
A CC-TAMB- 9960 .
EQUIPQ PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] .
; INCERTIDUMBRE )
. - CORRECCION FACTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C) rol expmnm;c:];e MEDIDA| oo e URA (k)
15,08 15,6 -0,52 0J57 2100
24,98 25,1 -0,12 0]36 2/00
35,01 351 -0,09 0/36 2100
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
05 ¢ .

e
g 05t
]
]
4TS
g -1}
(o]
o
15 L
10 15 20 25 30 35 40
. 1+ |ncertidumbre eapgn:ﬁda
INDICACION DEL IBC [°C] A de medida
' | ] _ A Nota 3
- La grafica de resultados es complementaria y ne es el método seieccionado para expresar fa incertidumbre de medida. ’

- Los valores reportados en este certificado comesponden dnicamente con el equipo calibrado ¥ a [os of

cuales se ejecutd [a\respectiva calibracién,

- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido ‘parcialmente sin el permiso expreso por es

ingenijeria SAS.

-La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre esténdar de medi

probabifidad de cobertura, fa cual debe seraproximada at 95% y no menor a este valor.

- Los resultados de la calibracién asoclado con ka magnitud de temperatura reportados en este certificad

en un valor de aproximadamente 50 %hr.

- Para la conversién de unidades al Sistema Intemacional (S1), se utilizé los lineamientos dispuestos en
intemational System of Units (Sl). Para Ia conversién de fas indicaciones a Kelvin (K), aplicar la formula

expresado en °C.

- El laboratofio no se hace responsable sobre aquella informacién suministrada por &l cfiente que puede legar a afectar la validez de

informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisee (%)

- La estimacion de iz Incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de |z incertidumb

calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio espe

stenidos en ef momento y |
crito del Laboratorio de Mt
da multiplicada por el factor
o se obtuvieron wu'uu;au&i

la NIST Special Publication 3|
K=1+273,15; donde "" es el |

re de fa medicién® JCGM 100

cifica el mensurando, se eve

condiciones en las

ologia de Sclumed

2 cobertura K"y fa

0

a humedad relativa

0 2019 Edition, The

or de {emperatura
S resultados. Dicha
2008 del BIPM

ia la incertidumbre

- Se garantiza la trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Intemacional de Unidades Sl, por medic de una wde}a ninterrumpida de

de medida para cada paso en [z cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo a métodos acordados, s
de acuerdo con los| métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres

proporcionadas por laboratorios que han demostrade su competencia técnica.

- La resolucidn del instrumento considerado para el céiculo de la incertidumbre de medida fue de 0,1°C
- Los factores de conversién al Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documento Nist Speg
FIN DEL CERTIFICADO
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1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-9801

Nombre del cliente:

Direccién del cliente:

Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Vfa Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrémetro de Indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacién SI-LM-06280 / No registra

Magnitud: Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

gwesolucién: 1 %hr

Comparacién directa
criterios descritos en

hi_grémetros de humedad relativa, Abril de 2013, Revisién 03,CENAM )

Método de calibracién
entre las indicaciones del equipo patron y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
la Gufa técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en Ia calibracion de

Equipo patrén : Termohigrémetro
Laboratorio: Metrolabor

Equipo de trabajo: Cam

Laboratorio: Solumed

‘‘‘‘‘‘‘‘ S AT

Trazabilidad metrolégica

Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110
Serial/ID: Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105/ CC-CCH-0032
SerialID: W418.0073 / ET-SILT-16
Fecha de calibracién; 2024-08-12

ara climatica
Ingenieria

La calibracion se real

Lugar de calibracién

iz6 en las instalaciones dej Laboratorio de Metrologia Solumed ingeni_eria SAS

Temperatura max
Temperatura mini

Condiciones ambientales
Humedad maxima: 43,1 %hr
Humedad minima: 40,6 %hr

ima: 22,1 °C
ma:22°C

Fecha de recepcion:

2025-08-09

Fecha de calibracion: 2025-09-11

Fecha de emisién: 2025-09-11

Calibré:

Autoriza ei certifica

SI-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Péglna: 1/2

R

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD*GAMBOA

EZ

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@sclumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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RESULTADO DE CALIBRACION

} ~ CC-HR-9901 | i
Tabla 1. Resultedos de calibracién
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
- INCERTIDUMBRE L
o . CORRECCION ! FACTOR DE
INDICACION [%hi] INDICACION [%hr] v EXPAND];;\ :rx]s MEDIDA ¢ 0 e TURA (k)
40,1 39 11 2.8 2,01
60,7 54 8,7 3,1 2,01
80,6 70 10.6 3,1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
16,0
14,0 +
12,0 +
= 100 |
£ 80 -
é‘ t]
= 6o}
S 4ot
2 2.0 F 1 .
EO:OIvlll‘!llvl<'|lLlAtll|Jil‘ll‘ll
8 20 r
40 b
30 40 50 60 70 80 90
INDICACION DEL IBC [%hr] oo

Nota

- !fa grafica de resultados es complememaria'y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.

- Los efectos por varj

~ Los resuttados de calibracién dispuesto en la Tabla 1 son obtenides bajo una condicién ¢ontrolada de tempe;

23°C

aciones de la temperatura s¢ incluyen como componente de incerfidumbre de la medida.

ratura promedio en una camar cimdticaa

- Los valores reportados en este certificade corresponden nicamente con el equipo calibrade v & los obtenidos en e momento v las condiciones en jas

cuales se ejecuté la ¢

- Este certificado ce
Ingenieria SAS.

- La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estandar de medida mhlﬁplimda por el factor de coliértura™c y la

espectiva calibracién.
calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito

probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor,

- La estimacién de'la

incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre de

calibraciones que conducen a las referencias establecidas y spropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica

de medida para cada

paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asi

de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de mi
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

- Ei laboratorlo no se hace responseble sobre aquella informacién suministrada por el cliente que puede lle

Dicha informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ™
- La resolucidn de! instrumento considerado para ef céleulo de fa incertidumbre de medida fue de 1 %hr
- Los factores de conversién sl Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 814, 2008.

SHR-104  VERSIGN:
2025-06-07 Pégina: 2/2
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Ja medicion” JCGM 100:2008 del BIPM
- Se garantiza ia trazabilidad metroldgica de fas mediciones aj Sistema Internacional de Unidades S, pol
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I medio de una cadena ininferumpida de

| i
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CIONES A-SY WMEDTDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.$

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9955

Nombre del cliente;

Direccion del cliente:

Ramﬂéd‘iéas SAS.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

Teléfono: 607 8378722 »

instrumento calibrado; Termohigrémetro de indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie / Identificacién: SI-LM-06290 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalc de calibracién: 1°Ca10°C

Resolucién: ) 0,1°C

Comparacién directa e
descritos en la norm
comparagao.

Método de calibracion o

ntre las indicaciones del equipe patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterics

ativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibracdo por

Trazaﬁilidad metrolégiéév

Patrones de trabajo: Termémetros digitales uvtilizados

Seriales: 885/17C120918
Cédigos: EP-SILT-53
Certificados: CC-TLD-80¢

6

Fechas de calibracién: 2925-07—30

'v_.iboratorios: Solumed ingenieria

ot po— " — o — " " - —— Y — " —  — . ma— — —— ¢ ate - —

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados

Seriales: C/-80/50/2021/4
Codigoes; EP-SILT-95
Certificados: CC-BL-0032
Fechas de calibracion: 2C
Laboratorios: Solumed Ini

12

-1
23-10-26
genieria

Lugar de calibracidn

Lg ;alibracién se realizd en las instalaciones del Laboratoric de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura méx
Temperatura mini

ma: 23 °C
ma: 22,4 °C

Condiciones ambientales
Humedad maxima: 53,7 %hr
Humedad minima: 46,2 %hr

Fecha de recepcion: 2025-09-09

Fecha de c;libracién': '20.25-09-10 Fecha de emisién: 2025-08-10

Calibré:

Autoriza el certificad

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de Metrologla

EDWARD*GAMBOA

NUNEZ

Edward Gamboa Niifiez
Coordinador de Metrologia -
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‘SOEOCTONES A SUMEDIA
ISO/IEC 170252017
17-LAC-002
RESULTADOQ DE CALIBRACION
CC-TLD-5955
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
} . X INCERTIDUNIBRE FACTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C]| CORRECCION [°C] F_XPANDID[;S C?E MEDIDA c OBEﬁ'I'URN (k)
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INDICAGION DEL IBC [*C] i Kppovigti i
Notas
- La gréfica de r&sulta‘dos es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resuitados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersién del sensor de 80 mm ‘
-Se garantiza I2 trazabilidad metroldgica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades §l, por medio de una ca )a ininterrumpida

de calibraciones que|conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratoric especificz el mensurando, se
odos acordados, se asegl

"incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo amé
de la cadena se lleva} de acuerdo con los métodos -apropiados, con los resultados de mediciones y

registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia téeni

- Este certificado de calibracién no puede ser reproducide parciaimente sin el permiso expreso por

Solumed Ingenieria qu.

- El laboratorio ne sg hace responsable sobre aquella informacién suministrada por el cliente que

resultados. Dicha informacion suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco
- Los valores reportados en este certificado corresponden dnicamente con el equipo calibrado

condiciones en las cuzles se ejecut la respectiva calibracién.

- La resolucién del instrumento considerado para e} céleulo de la Incertidumbre de medida correspon
- La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estandar de medida muitiplicads
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cobertura *k"y la probabshdad de cobertura, ia cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor

- La estimacion de lajincertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion de la incerti
BIPM

- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nisf
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-TAMB- 9548 WNES T [ ATRA

Nombre del cliente:

Direccién del cliente:

Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Giron / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica
Teléfono: 607 6378722
Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY
Modelo: SH-109
Serie / Identificacién SI-LM-06112 / No registra
Magnitud: Temperatura ambiente
Intervalo calibrado: 156°Ca35°C
Resolucién: ; 0,1°C
Método de calibracién .

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Proceglmzento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CE‘M Ed. Digital 1

Equipos patrones: Termohigrometros (1) ; (2)
Laboratorio: Metrolabor | Metrolabor

Equipo de trabajo; Camara climética
Laboratorio: Solumed Ingenieria

Trazabilidad metrolégica

Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48250 ; MET—LT—CC 48251
Serial/iD: 10093864 / EP-SILT-58 ; 10093842 / EP-SILT-59

Fecha calibracion: 2025-01-22 ; 2025-01-22

Trazabilidad metrologica certificads No, CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Serial/ID; W413.0011 7 ET-SILT-01
Fecha de calibracidn: 2024/08/05

Lugar de calibracion

La calibracién se realizd en las instalaciones del Laboratorio de Metrologfa Solumed Ingenieria SAS

Temperatura maxima: 20,8 °C
Temperatura minima: 20,6 °C

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 34,3 %hr
Humedad minima: 33 %hr

Fecha de recepcion: 2025-06-03

Fecha de calibracién: 2025-08-04 Fecha de emisién: 2025-06-04

Calibro:

Autoriza el certificado:

SHR-105  VERSION: 12
2023-10-04 Pégina: 12

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARBFE

AMBOA

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrplogia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com,co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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1S0/1EC 1702522017
17-LAC-002 .
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 9548 I
EQUIPO PATRON ITEM BAJC CALIBRACION [IBC] I
INCERTIDUMBRE -
" ‘ : CORRECCION FACTOR DE
© EXPANDIDA DE MEDIDA L
INDlCA(?[ON °Ci INDICACION [°C)] el ki COBERTURA (k)
15,00 15,9 -0,90 0,57 2,00 .
2494 24,9 0,04 0,35 2,00
35,22 34,7 0,52 0,35 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA ANBIENTE
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INDICACION DEL IBC [°C] ok de medida
Nota
.- Los valores reportados en este certificado coresponden tinicamente con el equips calibrado y a los obtenidos en el momento y lasicondiciones e las
cuales se ejecutt ia respectiva calibradién. ol
~ Este certificado de calibracién no puede ser reproducide parciaimente sin el permiso expreso por estrito del Laboratorio de Melfvlogia de Solumed
Ingenieria SAS. i
-La incertidumbre expandida de medida reportada se establece come Ia incertidumbre esténdar de medida multiplicada por ¢l factor ¢ e coberturz k" y 2
probabilidad de cobertura, Ja cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor. ‘ ‘ 1 ‘
~ Los resultados de Iz calibracién asociado con la magnitud de temperatura reportados en este certificada se obtuvieron controlandc }!a humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr, ‘ ; !
- Para la conversién de unidades al Sistema Internacional (S1), se utilizé los ineamientos dispuestos en la NIST Special Publication 330 2018 Edition, The
international System) of Units (S1). Para Ia conversién de las indicaciones a Keivin (K), aplicar la fdrmula K=1+273,15; donde "t" es el lor de temperatura
expresadoe en °C. ‘ o
- El laboraterio no se hace responsable sobre aquella informacion suministrada por el cliente que puede llegar a afectarlz validez de b5 resultados. Dicha
informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco @] ‘ i
- La estimacién de Ia incertidumbre de medida es basada en la “Guia para la expresién de la incertidumbre de la medicién® JCGM 100£2008 del BIPM

- Se garantiza la trazabiidad metroldgica de las mediciones al Sisterna Intemacional de Unidades 81, por medio de una cade jd“inintenumpida de

calibraciones que conducen a (as referencias establedidas y apropjadas, Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se e 2 |2 incertidumbre

de medida para cad:
de acuerdo con los

proporcionadas per laboratorios que han demostrado su competencia téenica. \
- La resolucién del instrumento considerado para & céleulo de fa incerfidumbre de medida fue de 0.1*C ‘
- Los factores de conversidn al Sistema Intesnacional de Unidades, son tomados del dacumento Nist Special Publication 811, 2008.

SR-108  VERSION
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2 paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acardados, s:e asegura que cada pase dj
métodes apropiades, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas regisie
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NES A SU MEDIOA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-848%

Nombre del cliente:

Direccién del cliente;

Ramédicas S.AS.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

Teléfono: 607 6378722

instrumento calibrado: Termohigrémeiro de indicacion digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie/ Identificacion
Magnitud:

SI-LM-06112 / No registra
Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

Resolucion:

1 %hr

Método de calibracién

Comparacién directa |entre fas indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
criterios descritos enlla Guia técnica de trazabilidad metroidgica e incertidumbre de medida en la calibracién de
higrémetros de humedad relativa, Abril de 2013, Revisién 03, CENAM

|

Trazabilidad metrolégica

Equipo patron : Termohigrometro Trazabilidad certificado No, MET-LH-CC 22110

Laboratorio: Metrolabor

|

Serial/ID: Indicador: 61788624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Equipo de trabajo: Camara climética Trazabilidad certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Laboratorio: Solumed Ingenieria Serial/ID: W413.0011 / ET-SILT-01

Fecha de calibracién: 2024-08-05

Lugar de calibracién

La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Condiciones ambientales

Temperatura maxima: 21,1 °C Humedad maxima; 40,6 %hr

Temperatura minima: 20,2 °C : Humedad minima: 38,1 %hr
Fecha de recepcion: 2025-08-03 Fecha de calibracion; 2025-06-05 Fecha de emisién: 2025-06-05
Calibré: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Autoriza el certificado:

SI-R-104 VERSION: 15
2024-04-28 Pégina: 1/2

Auxiliar de metrologia

EDWARDZGAMBOA

Edward Gamboa N(fiez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No, 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia



JINGERIERIA

SOLUCIONES 2. SU NEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

RESULTADO DE CALIBRACION

CC-HR-9488%
P DRI e ARSI
Tabla 1. Resultados de calibracion
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
INCERTIDUMBRE i
- : CORRECCION | FACTOR DE
DI 1ON g INDICACION [%hr’ ANDIDA DE MEDIDA
INDICACION [he] IGAGION b =™ o g |EXPANDIDA COBERTURA (k)
[%hr] i
39,8 37 2.8 3.0 2,01
60,2 52 8,2 34 2,00
80,1 70 10,1 3.4 2,00 |
h
RESULTADC DE CALIBRACION
1F,O r
1‘4,0 -
1 F,O
o 10,0 r
£ |
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g2 20}
§ 0,0 i I =N 1 K} 2 L L Iy 1 1 i Y 2 1 1 1 1 1 1 2 2 I
20 b
30 40 50 80 70 80 80
. “T" incertidumbre axpandida
INDICACION DEL IBC [%hr] oL de medida
Nota
- Los efectos por variaciones de fa temperatura se incluyen como componente de incertidumnbre de la medida. I
- Los resultados de calibracion dispuesto en la Tabla 1 son obtenides bajo una condicién controlada de temperatura promedio en una camars cimética a
23,1°C
- Los valores reportados en este certificado corresponden Gnicamente con el equipe calibrado v a los obtenidos en el momento v las condiciones en fas
cuales se ejecutd la respectiva calibracién, |
~ Este certificado de (calibracion no puede ser reproducide parcialmente sin el permise expreso por escrito del Lab io de Metrologi: Solumed
ingenieria SAS.
- Lz incertidumbre expandida de medida reportada se establece como ia incertidumbre estandar de medida mu ltiplicada por el factor de cobeftura K"y Ia
probabilidad de cobemra, la cual debe ser aproximada al 85% ¥ no menor a este valor.
- La estimacidn de la incertidumbre de medida es basada en a "Guia para la expresion de la incertidumbre de la medicién” JCGM 100:2008 Hel BIPM
- Se garantizz a vagabmdad metrolégica de las mediciones al Sisterna Internacional de Unidades SI; por medio de una cadena frinterrumplda de
calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. As} mismo, el laboratorio especifica el:mensurando, se evaliala tertidumbre
de medida para cada paso en |a cadena de trazabllidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada paso de la ¢af Ena se lleva
de acuerde ¢on les métodos aproplades, con los resuftados de mediclones y con las incertidumbres de medida asociadas registradas, siendo estas
proporcionadas por laboratorios que han demastrade su competencia téenica. | ]
- El 1aboratorio no se hace responsable sobre aquella informacién suministrada por el cliente que puede llegar a afectar la validez de Ids| resultados.
Dicha informacién suministrada se identifica en ef presente documento con un asterisco )
- La resolucién del instrumento considerado para el célculo de Ia incertidumbre de medida fue de 1 %hr

- Los factores de con

SER-104  VERSION: 1
2024-04-29 Pégina: 272

FIN DEL CERTIFICADO

www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia

version al Sistema Intemnacional de Unidades, son tomados del documents Nist Special Publication 811, 2008,

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.

e ]




o

Yi}( EEY .,{{

“'"”S}‘ﬁ :

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-8830

Nombre del cliente: | Ramédicas S.A.S.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincla de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Direccion del cliente:

Ubicacion: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrometro de indicacién digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie / Identificacion: SI-LM-06112 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C

Resolucitn: 0,1°C

Método de calibracion

Comparacién directa eqtre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragao por
comparagio. ‘

i

, I Trazabilidad metrolégica
Patrones de trabajo: Termdmetros digitales utilizados
Seriales: 880/17C120822
Codigos: EP-SILT-56
Certificados: CC-TLD-7948
Fechas de calibracién: 20%5-01-30
Laboratorios: Solumed Ingenieria
Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados
Seriales: C/-80/50/2021/112
Cédigos: EP-SILT-85
Certificados; CC-BL-0032-1
Fechas de calibracién: 2023-10-25
Laboratorios: Solumed Ingenieria

Lugar de calibracién
La calibracion se realizd en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Condiciones ambientales

Temperatura m&iwa: 215°C Humedad méxima: 52,3 %hr

Temperatura minima: 20,4 °C Humedad minima: 47,4 %hr
Fecha de recepcidn: 2025-06-03 Fecha de calibracién: 2025-06-07 Fecha de emisién: 2025-06-07
Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metrologla
EDWARB#GAMBOA

NUKEZ

Edward Gamboa Niifiez

Coordinador de Metrologla -

Autoriza el certificado:

SkR-108  VERSION: 14
2025-02-19 Pigina: 172
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ISO/IEC 17025:2017

17-LAC-002

RESULTADO DE CALIBRACION

CC-TLD-8830
EQUIPOPATRON ITEM BAJO CALIBRACION {IBCY J
i . ] INCERTIDUMBRE FAGTOR DE
INDICACION [*C] INDICACION [°C]| GORRECCION [°C] EXPANDID;CI‘;E MEDIDA ¢ OBEBTURA K)
1,00 1,1 -0,10 05 He7
4,99 5,1 -0,11 015 0,97
9,06 101 -0,14 0115 197

01 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
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e 01t l
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0 -0,2 F j
3
b -0,3 F
4
g 04l
O 0 2 4 S 8 10 12

INDICACION DEL IBC [°C] bty )
Notas
- La grafica de resuttados es complementaria y no es e método seleccionade para expresar la incertidumbre de medida.

-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersion del sensar de 80 mm
-Se garantiza {a trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades &“;l. por medio de una cadé
de calibraciones que (conducen z las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mensu

incertidumbre de medida para cada pasc en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerde a métodos acordados, se aseqy
‘de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de
registradas, slehdo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrade su competencia téenica.

de la cadena se lleva

- Este certificado de ?{ibracién no puede ser reproducido parcialmente sin ef permiso expreso por escrito del Laboratorio de
Solumed Ingenieria SAS.

- El laboratorio no sel

resuitados. Dicha Informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ()

hace responsable scbre aquella informacién sumini;strada por el cliente que jpuede llegar 2 afectar }a

na ininterrumpida
do, selevalla ja
»la que cada pase
edida asociadas

iEetrploqfa de

lidez de los

- Los valores reportados en este certificado comesponden Unicamente con el equipe calibrado v a los obtenidos en el momento|y las

condiciones en las cu:ales se ejecutd la respectiva calibracién.
- La resolucién del instrumento considerado para el caleulo de la incertidumbre de medida correspondié a 0,1 °C
- La incertidumbre e>‘<pandida de medida reportada se establece como la incertidumbre esténda‘
cobertura “k" y la probabifidad de cobertura, ta cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor.

- La estimacién de la
BIPM
- L.os factores de conv

rde medida muttipficada |por €] Ifactor de

ncertidumbre de medida es basada en [a "Guia para fa expresion de la incertidumbre de la medicién” J@

ersion al Sistema Internacional de Unidades, son tomades del documento Nist Special Publication 811, 2
FIN DEL CERTIFICADO
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Nom bre del clie;:te:

Sotu4 En

INGENIERIA

SOLULIONES A S0 MEDITL

(SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION _

CC-TAMB- 9961

Direccién del cliente

Ubicacién:
Teléfono:

LA L7

r Rty

Rameédicas S.A.S.

]l

e {
dﬂ'ﬂ @i

; -
a3 fecepedn

* b

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga ~ Santander

No especifica

607 6378722

Instrumento calibrado:

Marca:
Modelo:
Serie / Identificacién:
Magnitud:

Intervalo calibrado:
Resolucion:

ST N

Termohlgrémetro de mdxcacnén dlgrkal con sensor externo

KEX GERMANY
SH-108

SI-LM-0628¢ / No registra

Temperatura ambiente
15°Ca35°C

O‘I"C

e AR et AT R PRI LTI T T i

-

“as) o Bod 18-

it

SIDTRER iy

ORI T Nl T N AP A

Metodo de calrbracxon ”

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba, Se siguen los fineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para Ia calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperaturay

humedad en aire, CEM Ed, Digital 1

BIRRIRE B

i S T

Equipos patrones: Termehigrometros (1) ; (2)

Laboratorio: Metrolabor

Metrolabor

Equipo de trabajo: Camara climatica

Laboratorio: Solumed Ingenieria

Trazabmdad metrolognca

RS L

P AT S

Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48001 ; MET-LT-CC 49000
Serial/ID; W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracidn: 2025-02-27 ; 2025-02-27

Trazabilidad metrolégica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
SerialiD: W418.0011/ ET-SILT-01

Fecha de calibracion: 2024/08/05

A

~

La calibracion se real lzé en Ias mstalacnones del Laboratorio de Metro!ogxa Solumed Ingemena SAS

Lugar de calibracion

Temperatura maxima: 20,6 °C
Temperatura mnluma 20 °C

Condlcuones ambxen’mles
Humedad méxima: 58,1 %hr

Humedad mm|ma 52 8 %hr

Fecha de recepcxon 2025-09-08

2 impnz ExN

Cahbré

Autoriza el certificado:

SLR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagine: 172

Fecha de calxbramon 2025-09-10

e Tal o K 51 (Tt A £ s At LY

Jawer Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

Fecha de emisién: 2025-09-10

SRR

GAMBO? UNEZ

Edward Gamboa Nifiez

Coordinador de Metrologia

ULy L L M ST LTINS BN

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175

email: comerciai@solumedingeniferia.com.co
www.solumedingenieria.com.co

Bucaramanga- Colombia
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[SO/EC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 9961
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] |
: INCERTIDUMBRE i L
2 P CORRECCION | FACTOR DE
INDICACION [°C INDICACION [°C EXPANDIDA DE MEDIDA I
rel ['Cl [°c] ol COBERTURA|(k)
15,08 15,4 0,32 0,55 2,00
24,98 251 -0,12 0,33 2,00
35,01 34,9 0,11 0,33 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
1r .
05 ¢
byl .
1
Tk
% O 1 A A l.t' 3 3 4 L ey i L 2 .I 3. i i ! 'l ) L A i) 3
o L
o
&
E 05}
O
&)
-1 L .
10 18 20 25 30 35 1l 40
. Incertidumbre did
INDICACION DEL IBC [°C] It
Nota
e gzt r A St VTS, y o A S M P B AL . .
- L gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida. ;
- Los valores reportades en este certificado coresponden Gnicamente con el equipo calibrado Y @ los obtenidos en el momento y I&s condiciones en las
cuales se ejecuts Ia respectiva calibracion, i
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de Métrologia lde Solumed
ingenleria SAS. |
-La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estandar de medida multiplicada por ef factof te cobertura k" y la
probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor, .
- Los resultados de la calibracion asociade con ta magnitud de temperatura reportados en este certficado: se obtuviersn controlandbiia humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr, |
- Para la conversién de unidades al Sistema Intemacional (S1), se utfliz6 los fneamientos dispuestos en la NIST Special Publication 330 2019 Edition, The
Intemational System of Units (SI). Para la conversidn de las indicaciones a Kelvin (K), aplicar la férmula [K=4+273,15; donde "" es e‘ll alor de lemperatura
expresado en °C. i
- Ellaboratorio no se hace responsable sobre aquella Informacién suministrada por el cliente que puede llegar a afectar @ validez delos resultados. Dicha
informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ) il
- La estimacién de & incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion de la incertidumbre de iz medicién" JCGM 10; 2008 del BIPM
- Se garantiza la frazabilidad metrolégica de fas mediciones a! Sistema Intemacional de Unidades Si, por medio de una cadens ininterumpida de
callbraciones que conducen a las referencias establecidas Y apropiadas, Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se e 2lia fa incertidumbre
de medida para cadla paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerde a métedos acordados, se asegura que cada paso la cadena se lleva
de acuerdo con los métedos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres|de medida asocladas regisiradas, s

proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia téenica.

- La resolucién del

- Los factores de canversién al Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documento Nist Spe

StR-108
2025-08-07 Pagina: 2/:

VERSION: 13

instrumento considerado para ef caloulo de fa incertidumbre de medida fue de 0,1 *C

FIN DEL CERTIFICADO
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ISO/IEC 17025:2017
- 17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-9902

TR LA TN 8 2 za ERTER

Nombre del chente . Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Direccidn del clienfe

Ubicacion: No especifca

Teléfono: 807 8378722
Instrumento calibrado: s Termoh;grémetro de indicacion d1gltal con sensor extemo
Marca; KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion; SI-LM-06289 / No registra

Magnitud: 4 Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

Resolucaon . 1 %hr

St T ] S I

Metodo de cahbracson o
Comparacion directa| entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba, Se siguen los fineamientos y
criterios descritos en;la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracién de
higrémetros de humedad relativa, Abril de 2013, Revision 03, CENAM
S ' Trazabilidad metrolégica

S E A A A T A A TSR

Equipo patron : Termohigrémetro Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110

Laboratorio: Metrolabor Serial/ID: Indicador: §1789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Equipo de trabajo: Cémara climatica : Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105/ CC-CCH-0032

| aboratorio: Solumed Ingenieria Serial/lD: W418,0073 / ET-SILT-16

Fecha de calibracién: 2024—0842

Lugar de calibracién
del Laboratono de Metrologua Solumed lngemena SAS

La calibracidn se realizé en las instal

ez L AN LR T AN LI T AT R TR N A D T
Condlclones ambxentales
Temperatura méxima: 22,1 °C ) Humedad méxima: 43,1 %hr
Temperatura minima: 22 °C Humedad mmlma 40 6 %hr
Fecha de recepcién; 2025-09-09 Fecha de calibracién: 2025—09 11 Fechade emxsuﬁn 2025~09-11

RO R Rt

LB L R T

Calibré: Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD:GAMBOA
NUREZ

Edward Gamboa Ndfiez
Coordinador de metrologia

Autoriza el certificado:

Si-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pigina; 1/2

Carrera 38 No, 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co )
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
o (— s - HR-8902 ' |
Tabla 1. Resultados de calibracién
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
- INCERTIDUMBRE L
. - CORRECCION FACTOR BE
INDICACION [%hr] INDICACION [%hr] [%hr] EXPAND![D;:; MEDIDA COBERTURA (k)
40,1 38 2,1 2,8 2,01
60,7 53 7.7 3.1 2,01
80,8 70 10,6 3.1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
16,0 r
40
20
= 10,0 -
£
B 180 r
Z |60+
S |40 F
&’ 210 o
[+4
80'0 Ili-letL,\llll)Irl()]II PINS DS SV SEDUE TSN S |
2,0
30 40 50 60 70 80 0
INDICACION DEL IBC [%ht] [T {peertidumbre expandida
— . e o Nota s |
:uLa gréfica de resultados es comp!ementé—;:zg ¥ no es el método seleccionade para exprgéamr“ia incertidumbre de medida. |
- Los efectos por variaciones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de la medida. i

- Los resultados de -L.atibracién dispuiesto en fa Tabla 1 s0n obtenidos bajo una condicisn controlada de temperatura promedio en una camdra climética a

23°C
- Los valores report
cuales se ejecutd Ja
-~ Este certificado de
Ingenieria SAS.
- La Incertidumbre e
probabllidad de cobe
- La estimacion de Ig
- Se garantiza la trz
calibraciones gue ¢o
de medida para cad
de acuerdo con los

propercionadas por laboratorios que han demostrado sy competendia técnica.

ados en este certificado corresponden dnicamente con ef equipe calibrado ¥ a Ios obtenit
respectiva calibracion.
calibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrito

H
i
dos en el momento y las condlciones el

del Laboratorio de Metrologl

nlas

de Solymed

xpandida de medida reportada se establece como la incertidumbre estandar de medida muitiplicada por el factor de ico m.na “Kyla

rtura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este valor.

incertidumbre de medida es basada en la *Guia para la expresion de la incertidumbre de
azabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades 8l, po
nducen a las referencias establecidas y apropiadas, Asi mismo, &l laboratorio especifica
A paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo a métodos acordados, se ast
métodes apropiados, con los resultados de mediciones y con las Incertidumbres de m

la:medicién® JCGM 100:2008 del BIPM
r medio de una cadena iran{rrumpid
el mensurando, se evalia 2]

egura que cada paso de fa cidena se
edida asociadas registradas

a de

neertidumbre

lleva

. Slendo estas

- Ei laboratoric no se hace responsable sobre aquella informacién suministrada por ¢l ciiente que puede llegar a afectar la validez de {Bs resultados.

Dicha informacién

- La resoiticidn del instrumento considerado para ef céleulo de ia incertidumbre de medida fue de 1 %hr

~ Los factores de con

SLR-104  VERSION:
20250507 Pdgina: 2/2

ministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ]

versidn al Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 811, 2008.

FIN DEL CERTIFICADO
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED lNGENIER;lA S.AS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9956

Nombre del clieﬁte: Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Giron / Bucaramanga - Santander

Direccidon del cliente:

Ubicacidén: No especifica

Teléfono: 607 6378722 '

instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacién digital con sensor externo B
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion: : SI-LM-06288 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C

Resolucidm: 4 e 0.1°C

“Método de calibracion
Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y ef equipo bajo prueba, Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por
comparagao.

Trazabilidad metrolégica
Patrones de trabajo: Termometros digitales utilizados

Seriales: 885/17C120918
Cédigos: EP-SILT-53
Certificados: CC-TLD-9086
Fechas de calibracién: 2025-07-30
Laberaterios: Solumed Ingenieria

3 — - — 5 — " — O 9 — " —

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados
Seriales; C/-80/50/2021/112

Cédigos: EP-SILT-95
Certificados: CC-BL-0032-1
Fechas de calibracion: 2023-10-25
Laberatorios: Solumed ingenleria

—— 1t 1 v —— - — ¥ —— o — i — T — —— S s =

Lugar de calibracién
La cafibracisn se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologfa Solumed Ingenierfa SAS

A B AT

Condiciones ambientales

Temperatura maxjma: 23 °C Humedad méxima: 53,7 %hr

Temperatura minima: 22,4 °C Humedad minima: 46,2 %hr
Fecha de recepcion: 2025-09-09 - Fecha de calibracién: 2025-09-10 Fecha de emision: 2025-09-10
Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metrologla

EDWARD“GAMBOA

NUNEZ
Edward Gamboa Nufiez
Coordinador de Metrologia

Autoriza el certificado:

SHR-109  VERSION; 15
2025-06-07 Pdgina: 12

Carrera 38 No. 3248 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email; comercial@sclumedingenieria.com.co
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Bucaramanga- Colombia
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION \
CC-TLD-9856 U
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] |
. . . INCERTIDUMBRE FACTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C]| CORRECCION [°C] EXPANDID[@CI;E MEDIDA c 0& RTURA (k)
0,87 1,0 -0,03 0,20 }_3,96
5108 5,0 0,08 0,20 11,98
10,06 10,1 -0,04 0,20 1,96
64 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
Dy 3 ‘ [
0,? - T
& gf [ T l
= T T
'_O_ ? x " 1 i 3 " i 1 A A T A ! L s, 3. L . 1 3 2 L r‘
g 01} 1
B 02}
& 03l
© 0 2 4 6 8 10 12
INDICACION DEL IBC [°C] T e srpandid
N |
Notas |
- La gréfica de resultados es com;}tementaria Y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida. |
-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersién del sensor de 80 mm ‘
-Se garantiza fa trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades S, por medio de una ca ena ininterrumpida

de calibraciones que

- Este certificado de

Solumed Ingenieria SAS.

- El laboratorio no s

resultados. Dicha informacion suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco
.~ Los valores repor‘tados en este certificado corresponden Unicamente con el equipo calibrado

condiciones en las cuales se sjecutd la respectiva calibracian. .

- La resolucién del instrumento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida corresper

- La incertidumbre gpandida de medida reportada se establece como la incertidumbre esténd

cobertura “k" y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y no menor a este

- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion de la inceryj

BIPM

- Los factores de con

calibracin no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por

2 hace responsable sobre aquella Informacién suministrada por el cliente que

FIN DEL CERTIFICADO

conducen z las referencias establecidas y apropiadas, Asi mismo, ! laboratorio especifica el mensy
incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolgica de acuerdo 2 mé
de la cadena se lleva de acuerdo con los métodos apropiados, con los resutados de mediciones y

registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

ndié & 0,1 °C

versidn al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documente Nist Special Publication 811

S
todos acordacos, se aseg) ira que|

do, se evallia la

cada paso

Aipd.
| PRl

con las incertidumbres d }
il
\

escrito del Laboratorio de

puede llegar a afectar
0

asociadas

Metrologia de

walidez! de los

y & los obtenidos en e} momentt

ar de medida multiplicada por e
valor,

oy las

factor de

dumbre de la medicién” JOGGM 100:2008 del

4008.
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1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Nombre del cliente:
Direccion del cliente:
Ubicacion:
Teléfonp;

cc-TAMB-10212 S 18 T=1

Ramédicas S.A.S. :

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander
No especifica

607 6378722

Instrumento calibrado:

Termohigrémetro de indicacién digitalnccn sensor externo

Resolucion: | » 0,1°C

Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion: SI-LM-086110 / No registra
Magnitud: Temperatura ambiente
Intervalo calibrado: 15°Ca35°C

Método de calibracién
Comparacién directa entre las indicaciones de! equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios

descritos en el Proceqimiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

Trazabilidad metroldgica
Equipos patrones: Termaohigrémetros (1) ; (2) “Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 48000
Laboratorio: Metrolabor ;|Metrolabor Serial/ID; W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127

i Fecha calibracién: 2025-02-27 ; 2025-02-27
{

Equipo de trabajo: Céma‘ra climatica Trazabilidad metroldgica certificads No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Laboratorio: Solumed ingenieria Serial/iD: W413.0011 / ET-SILT-01

[ Fecha de calibracion: 2024/08/05

| .

| Lugar de calibracion

La calibracion se reali;é en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS

] Condiciones ambientales .
Temperatura mé)}dma: 228°C Humedad méxima: 44,4 %hr
Temperatura mfnjima: 22,3°C Humedad minima: 40,6 %hr

Fecha de recepcién: ﬁ.025-1 1-04 Fecha de calibracién: 2025-11-06 Fecha de emisién: 2025-11-06

Calibra: Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD _
GAMBOANUNEZ

Edward Gamboa Niifiez
Coordinador de Metrologla

Autoriza el certificado:

S-R-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagina: 172

! Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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il
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10212
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] I
A INCERTIDUMBRE 1.
. P CORRECCION |_ FAJE TOR DE
C EXPANDIDA DE MEDIDA
INDICACION [°C] INDICACION [°C] ra o COBERTURA (k)
14,95 15,8 -0,85 0,56 ' 2,00
25,14 254 -0,26 0,36 2,00
35,00 35,0 0,00 0,39 2,00
—
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
0,5 r
0 ' 1 R i) 4 | 2 A L T " L 1 2. 2 L " I L L
E'_s‘ I
[~
& -05 }
Q
[&]
!
E1f
[»]
(&
15 &
10 15 20 25 30 35 40
. =¥ Incertidumbr did
INDICACION DEL IBC [°C] L de medida
‘ Nota
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida, |
- Los valores reportados en este certificado corresponden tnicamente con el equipo calibrade y a'los|obtenidos en el momento ¥ las con jciones en las
cuzles se ejecuto ja respectiva cafibracién. i i
- Este certificado de |calibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrito del Laboraterio d | etrolog‘ia de Solumed
Ingenieria SAS. i
- La inceridumbre expandida de la medicion reportada se establece como fa incertidumbre estandar de medicién muttiplicada por el factor de cobertura
“k" con una probabilided de cobertura aproximedamente del 85%. |
~ Los resultados de !a calibracién asociado con la magnitud de temperatura reportados en este certificado se obtuvieron controlando la humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr. i
- Para le conversién de unidades al Sistema intemacional (S1), se utiz6 los Ineamientos dispuestos en la NIST Speciel Publicatic 330 2018 Edition, The
international System of Units (S1). Para la conversién de las indicaciones a Kelvin (K). aplicar la formula K=t+273,15; donde "t" es| el valor|de temperatura
expresado en®C.
- El laboratoric no se|hace responsable sobre aquella informacion suministrada par el cilente que puede llegér a afectar la validez dé los resultados. Dicha
informacién suministrada se identifica en ef presente documento con un asterisco (%} 1

- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en fa "Guia para la expresion de Ia incertidum
- Se garantiza la trazabilidad metroldgica de les mediciones al Sistema Internacional de Unidades
calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboretorio es|

de medida para cadg

properclonadas por la

- La resolucién del Instrumento considerado para el célculo de fa incertidumbre de medida fue de 0,1 °
- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 811, 200

SkR-105  VERSION:
2025-06-07 Pégina; 2/2

boratorios que han demostrado su competencia téenica.

FIN DEL CERTIFICADO
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIQ DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-TLD-9775

ﬁombre del cliente:
Direcci6n del cliente:

Ubicacion:
Teléfono:

Ramédicas S.A.S.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén/ Bucaramanga Santander

No especifica
607 6378722

Instrumento calibrado:
Marca:

Modelo:

Serie / Identificacion:
Magnitud:

Intervalo de calibracion:

Resolucion:

Termohigrometro de indicacion digital con sensor externo
KEX GERMANY

SH-108

SI-LM-06110 / No registra

Temperatura

1°Cai0°C

0,1°C

Método de calibracién

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normahva ABNT NBR 14610:2015 Indicador de tempera’cura com sensor —Calibra¢gao por

comparag3o.

Trazabilidad metrolégica

Patrones de trabajo: Termdmetros digitales utilizados

Seriales: 880/17C120922
Cédigos: EP-SILT-56
Certificados: CC-TL.D-8098

Fechas de calibracion: 202§-07—30
Laboratorios: Solumed Ingenieria

L —  —— - — - — T — 0 W7 " o W S 4 faaais B W5 Mamay v

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizades
 Seriales: C/-80/50/2021/112 .

Codigos: EP-SILT-85
Certificados: CC-BL-0055

Fechas de calibracion: 2025-10-18
Laboratorios: Solumed Ingenieria

—— —  —  — " — " o — - e’ b Ve o M A e

—

Lugar de célibracién

La calibracion se realizd en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS

A MR T

Temperatura méxima: 23 °C
Temperatura minirna: 22,4 °C

Condiciones ambientales
Humedad maxima: 51,4 %hr
Humedad minima: 50,3 %hr

Fecha de recepcién: 2025-11-04

Fecha de calibracién: 2025-11-04

Fecha de emision: 202511—04 A‘

Calibré:

Autoriza el certificado

Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metrologia

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrologia

ShR-109  VERSION: 15
2025-06-G7 Pdgina: 172

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175

email; comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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INGENIERIA e |
SOLUTIOKES A SU MEDIEA i gk |
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9775
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
INCERTIDUMBRE FACTOR DE
. : ON [ ANDIDA DE MEDIDA i} et
INDICACION [°C] INDICACION [°C]} CORRECCION [ Cl| EXP, % c OQERTURA (k)
0,85 0,9 0,05 0,15 1,97
4,93 458 0,03 0,15 1,97
10,00 101 -0,10 0,15 1,97
03 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
02 |} .
_— |
oy T i
= Y| SN SN, S e T
¥ | |
[T 0,1 |p
i
W .02t
g ‘0,3 L |
o 0 2 4 6 8 10 \ 12
|
- 1 Incertidumbyre sxpandida
INDICACION DEL 1BC [°C] oA de medida i
Notas
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersion del sensor de 80 mm
-Se garantiza la trazabilidad metrojdgica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades S1, por medic de una cadena ininterrumpida
de calibraciones que cpnducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el Iabor‘atorio especifiza el mensirando,|se evalia la
incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a m‘étodos acordedos, se as ‘ ura que cada paso
de la cadena se lleva qe acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de medicicnes y con las incertidumbres dé medida asociadas
registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su com petencia téc:nica. |
- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso po:r escrito del Laboratorio d‘é Metrologfa de
Solumed Ingenieria SAS. ‘ L
- El laboraterio no se hace responsable sobre aguella informacion suministrada por ei cliente que puede llegar a afectar ‘l | validez de los
resultados, Dicha informacién suministrada se identifica en ¢! presente documento con un asterisco () i }
- Los valores reportados en este certificado corresponden Gnicamente con el equipo calibrad v a los obtenidos en ell momento vy las
condiciones en las cuales se ejecuts la respectiva calibracion. |
- La resolucién del instrumento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida correspc?ndié a0,1°C ‘
- La incertidumbre expandida de la medicidn reportada se establece como la incerfidumbre estandar de medicion multipligada por el factor de
cobertura * k ” con una probabilidad de cobertura aproximadamente def 95%. ‘ :
- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre de la medicién’|JCGM 100:2008 del
BIPM ‘ i
.~ Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unidades; son tomados del documente Nist Special Publication 811, 2008.
FIN DEL. CERTIFICADO
Si-R-108  VERSION: 15
2025-06-07 Pagina: 2/2
Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cals: 3006355164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co




NIERIA

INES & SU MEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

'LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-HR-10155

Nombre del cliente:

Direccion del cliente:

Ubicacion:
Te[éfo_no:

Ramédicas SAS. - ” ' )

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

No especifica

607 6378722

|
Instrumento calibrado:
Marca: 1
Modelo:
Serie / Identificacion:
Magnitud: \

Intervalo calibrado nominal:

Resolucion:

Termohigrémetrd de indicacion digital con sensor externo
KEX GERMANY

SH-109

SI-LMV-06110 / No registra

Humedad relativa

40 %hr a 80 %hr

1 %hr

Método de calibracidn

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrdn y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y

criterios descritos en |a Guia técnica de trazabilidad metroldgica e incertidumbre de medida en la calibracién de

higrémetros de humedad relativa, Abril de 20ﬂ.3, R_’eyi;ién 03, CENAM

Equipo patrén : Termohigrometro

Laboratorio: Metrolabor

Equipo de trabajo: Camara climatica
Laboratorio: Solumed Ingenieria

Trazabilidad rrietrolégica . )
Trazabilidad certificado No, MET-LH-CC 22110

SerialflD: Indicador; 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73

Fecha calibracién: 2023-12-20

Trazabifidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032
Serial/iD: W418.0073 / ET-SILT-16
Fecha de calibracién: 2024-08-12

e

La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Lugar de c-a!ibrac'ién'

Temperatura méxima: 22,7 °C
Temperatura minima: 21,9 °C

Coridic%ones arribienfa\es
Humedad méxima: 43,1 %br
Humedad minima: 39,3 %hr

Fecha de recepcidn: %02&1 1-04

Fecha de calibracién: 2025-11-05 Fecha de emision: 2025-11-05

i

\
Calibré: !

Autoriza el certificado:

SI-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pagina: 1/2

Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

EDWARD‘GAMBOA
NUNEZ

Edward Gamboa Nihez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175

email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co




13
INGENIERIA

SDLYCIONES A SO HEDIDA

CC-HR-10155

T T AT A

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

RESULTADO DE CALIBRACION

Tabla 1. Resultados de calibracién

| .
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
< INCERTIDUMBRE
. . CORRECCION FACTOR DE
INDICACION [%hr] INDICACION [%hr] [%hr] EX.PANDE;;X t:'E MEDIDA| (g oo b )
2 !
40,0 38 2.0 2,8 2,01
60,1 53 7.1 3,1 2,01
80,3 67 13,3 3,1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
18,0 -
18,0 +
14,0
= 120
g 10,0 -
> 80 t
% 6,0
S 40 - T
g 2o} f
8 0,0 4 L 1 -+ 1 n 1 A i L " s A L " 1 I i i i 3 n (Y i i '3 ‘
20 L
30 40 50 60 70 80 90
INDICACION DEL 1BC [%hr] T ncerdumbre expandide

Nota

- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar fa ncertidumbre
~ Los efectos por varlaciones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de Ia medidal

- Los resultados de calibracin dispuesto en ja Tabla 1 son obtenidos bajo una condicién controlada de temperatura promedio en una ¢

2,1°C

cuales se ejecutd 1a respectiva calibracion,

- Los valores reportados en este certificado corresponden unicamente con el equipo calibrado vy a Jos obtenidos en el momento y las j

- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de Metrol

Ingenieria SAS,

- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre esténdar de mex

*k" con una probabilidad de cobertura aproximadamente def 95%.

- La estimacién ‘de ta incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion de la incertidumbre de {3 medicién” JCGM 100:20
- Se garantiza’la trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades Sl, por medio de una cadenainil
calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asf mismo, el laboratorio especifica el mensurands, se evalla
de medida para cada paso en |a cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada paso de
de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas regisira

proporcionadas por [aboratorios que han demostrado su cempetencia técnica.

- El laboratorio no se hace responsable sobre aquelia informacion suministrada por el cliente que puede llegar a afectar la validez de los rg:

informacién suministrada se identifica en ef presente documento con un asterisco V]

- La resolucién del instrumento considerado para el clculo dela incertidumbre de medida fue de 1 %hr
-~ Los factores de conversion al Sistema Internacional de Unidades, son tomados de/ documento Nist Special

FIN DEL CERTIFICADO

S1R-104  VERSION: 16
2025-06-07 Paglna: 2/2

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 30063591
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IHES

430 MEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-TAMB- 10213

Nombre del cliente:
Direccion del cliente:
Ubicacion:

Teléfono:

SRRSO

&0 19-1-2
Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga ~ Santander
No especifica

607 6378722

Instrumento calibrado:
Marca:

Modelo:

Serie / Identificacion:
Magnitud:

Intervalo calibrado:
Resolucion:

Termohigrémetro de indicacion digital con sensor externo
KEX GERMANY

SH-108

SI-LM-06109 / No registra

Temperatura ambiente

15°Ca35°C

0,1°C

Método de calibracién

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y

humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

Equipos patrones: Termohigrometros (1) ; {2)

Laboratorio: Metrolabor ;| Metrolabor

Equipo de trabsjo; Camara climatica

Laboratorio: Solumed inéenieria
1

T

* Trazabilidad metroldgica

Trazabilidad certificado No, MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 49000
Sertal/ID: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracién: 2025-02-27 ; 2025-02-27

Trazabilidad metrolégica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Serial/lD: W413.0011 / ET-SILT-01
Fecha de calibracion: 2024/08/05

i
|
i

La calibracién se reali?é en las Instalaciones del Laboratorio de Metrolagia Solumed Ingenieria SAS

Lugar de calibracién

Temperatura mé)éima: 229°C

Temperatura minjma: 223°C

Condiciones ambientales
Humedad méaxima: 44,4 %hr
Humedad minima: 40,6 %hr

e
Fecha de recepcién: 2025-11-04

Fecha de calibracidn: 2025-11-06

PO

Fecha de emisién: 2025-11-06

Calibroé:

Autoriza el certificado:

SIR-105  VERSION: 13
2025-08-07 Pagina: 1/2

SV TR

Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

EDVAF

Edward Gamboa Ninez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175

email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co




!
I
JINGENIERIA
SOLUGICNES K80 MEDIDX
ISG/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10213
EQUIPOQ PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
A INCERTIDUMBRE ‘
- p CORRECCION FAGTORDE
° INDICACICN [°C EXPANDIDA DE MEDIDA I
INDICACION [°C] [°C] ra vor COB ;J:RTURA (k)
i
14,95 15,6 -0,65 0,56 2,00
25,14 254 -0,26 0,36 2,00
35,00 352 -0,20 0,39 112,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
0,5
&
Dl
3 -05
]
(5]
'&‘
g -1
[}
C
“15 L
10 15 20 25 30 35 40
. *T" incertidumbre &bandida
INDICACION DEL IBC [°C] ol demedida - |
Nota E -
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida. |
~ Los valores reportados en este certificado corresponden Gnicamente con ef equipo calibrado v a los|obtenidos en €l momento ivllas condiciones en las
cuales se ejecuts la respectiva calibracién, |
- Este certificado de callbracién no puede ser reproducide parciaimente sin el permisc expresc por escrito del Laboratorio de W‘etrologia de Solumed
Ingenieria SAS. i
- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como fa incertidumbre esténdar de medicién multipicada p ‘r‘ei factor de cobertura
“k* con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 5%. ] ‘ L
- Los resultados de Ig calibracién asociade con la magnitud de temperatura reportadcs en este cerfificado ' se obtuvieron oontrola‘ o la humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr. ‘
- Para la conversién de unidades al Sistema Interiacional (81}, se utilizé los lineamientos dispuestos en la NIST Special Publication| 330 2018 Edtion, The
Internationat System of Units (S1). Para la conversién de las indicaciones a Kelvin (K), apllcar Iz térnula K=t+273,15; donde "{" es| el valor de temperatura
expresado en °C. i
- El laboratorio no se hace responsable sobre aquelia informacién suministrada por el cliente que puede llegar a afectar la validez. pé los resultados, Dicha
informacion suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ™ I
- La estimacién de l2 incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre de la medicién” JCGM 11D0:2008 del BIPM
- Se garantiza I3 trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Intemacional de Unidades Si, por medio de una cadena in"ptem.:mpida de
calibraciones que conducen z las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se évama la incertidumbre
de medida para cada|paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada pasd de la cadena se lisva
de acuerde con los métados apropiados, con fos resultades de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas registradas, siendo estas

proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica,
- La resclucién del instrumento considerado para el céleulo de la incertidumnbre de medida fue de 0,1 °C
- Los factores de conversidn al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Sp

SI-R-105  VERSION:
2025-06-07 Pagina: 2/2

FIN DEL CERTIFICADO
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INGERIERIA

SOLUCIONES A SIf MEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-HR-10156

Nombre del t;.liente:

Direccion del cliente:

Rameédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque [ndustrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado;: Termohigrometro de indicacion digital con sensor externo
Marca: | KEX GERMANY

Modelo: ‘ SH-109

Serie / Identificacion:

SI-LM-08109 / No registra

Magnitud: Humedad relativa
Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr
Reg.olucién: 1 %hr »

Comparacion directa ¢

Método de calibracion

sntre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y

criterios descritos en la Guia téenica de trazabilidad metroldgica e incertidumbre de medida en la calibracién de

!’;ig{é;jr‘ngtyos de hume

dad relativa, Abril de 2013, Revisién 03, CENAM

Equipo patrén : Termohigrémetro

Laboratorio: Metrolabor

Equipo de trabajo: Camara climatica
Laboratorio: Solumed Ingenieria

Trazabilidad metrol6gica

Trazabilidad certificado No, MET-LH-CC 22110
Serial/iD; Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracidn: 2023-12-20

Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032
SerialiD; W418.0073 / ET-SILT-16
Fecha de calibracion: 2024-08-12

La calibracion se realizd en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Lugar de calibracién

i

Temperatura méxiima: 227°C
Tg{_nperaturaminifna: 21,9°C

Condi&idnes ambientales
Humedad méxima; 43,1 %hr
Humedad minima: 39,3 %hr

Fecha de recepcién: 2025-11-04

Fecha de calibracién: 2025-11-05 Fecha de emision: 2025-11-05

Calibré:

Autoriza el certificado:

SI-R-104 VERSION: 18
2025-06-07 Pégina: 1/2

LI R T AT

LI

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD:GAMBOA
NUNEZ

Edward Gamboa Nuiiez

Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
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IRGENIERIA

SQLUCIONES 4 SB SEDIDA

1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

RESULTADO DE CALIBRACION
CC-HR-10156

I e 3 oo

Tabla 1. Resultades de calibracion

[
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
\ INCERTIDUMBRE
" P CORRECCION \ FACTOR DE
INDICACION [%hr] INDICACION [%hr] [%b] EXPANDI;JO;: :I:i MEDIDA COBERTURA (k)
40,0 38 2,0 2,8 2,01
60,1 53 7,1 3,1 2,01
80,3 67 13,3 3.1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
18‘,0 r
16‘,0 F
14‘,0 -
— 1%,0 -
& 100
% 80 +
5 6.0
©Q 40 |
w
5 20
00’0 L“..L".,’l" { O ST SU SHN TR WA L0 Y AT SALT SN SHU ST ST I
(6]
20 L
30 40 50 60 70 80 90
INDICACION DEL IBC [%hr] T ncertidumbre expandids
. A L A Nt o NOta il {
- La-gréfica de resultaqos es complementaria y no es el método seleccionado pa’ra' expresar la incertidumbre|de medida. i -

-~ Los efectos por vaﬁa?iones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de la medida. ~
eratura promedio en una cimara climética a

- Los resultados de call
23,1°C
- Los valores reportad

cuales se ejecutt la respectiva calibracion.
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrit

ingenieria SAS.

- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la-incertidumbre estandar de me:
“k" con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 95%.

~ La estimacion de Iz in

- Se garantiza la trazabllidad metrolégica de las mediciones 2! Sistema Internacional de Unidades Sh p
calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, ef [aboratorio especific

ibracién dispuesto en la Tabla 1 son obténidos baje una condicién controlada de temg

os en este certificado coresponden linicamente con el equipe calibrado y a los obten

certidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre d

tidos en ¢l momento y las

dicidn multiplicada por el

or medio de una cadena

de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo 2 métodos acordados, se asegura que caca paso de

de acuerdo con los métodos apropiados, con Ios resultados de mediciones Y ¢on las Incertidumbres de

proparcionadas por laboraterios que han demostrado su competencia técnica.

- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacion suministrada por el cliente que puede flegal
informacion suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco ™

- La resolucion del instrumento considerado para el cilculo de fa incertidurnbre de medida fue de 1 %hr

~ Los factores de conve

ShR-104  VERSION: 16
2026-06-07 Pégina: 2/2

rsién al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del dosurento Nist Special
FIN DEL CERTIFICADO
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INGENIERIA

SOLUTIDHES A S0 MEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.$

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CC-TLD-9776

Nombre del cliente:
Direccion del cliente:

Ubicacion:
Teléfono:

Ramédicas S.A.S.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

No especifica
607 6378722

lnstrumenté 't;alibrado:n
Marca:

Termohigrémetro de indicaéi'éri“diéiiél con sensor externo
KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion: SELM-068109 / No registra
Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C
Resolucion: 0,1°C

Método de calibracion

. Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y ef equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por
comparagao.

ISR AL B A LN B v i FRtyad °t G
Trazabilidad metroldgica

Patrones de trabajo: Termémetros digitales utilizados

Seriales: 880/17C120922

Cédigos: EP-SILT-56

Certificados: CC-TLD-8098

Fechas de calibracién: 2025-07-30

. o o . — > b " S St T i W T —  — . — " — " " At o+ o Ak W — - — " —— NP oy T e m— e a6 Gaaa an e m—

Seriales: C/-80/50/2021/112
Cédigos: EP-SILT-95

Certificados: CC-BL-0055 |
Fechas de calibracion: 2025-10-18

Laboratorios: Solumed lngénieﬁa

Lugar de calibracién
La calibracion se realizélen las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Condiciones ambientales

Humedad maxima: 51,4 %bhr
Humedad minima: 50,3 %hr

Fecha de calibracion: 2025-11-04 Fecha de emision: 2025-11-04

Temperatura maxima: 23 °C
Temperatura minim 3 22,4 °C

Fecha de recepcién: 2025-11-04

Calibré: Jaiver Yesid Valderrama Vera

i Auxiliar de Metrologia

GAMBGA NUNEZ
Edward Gamboa Nuiiez
! Coordinador de Metrologia

Autoriza. el certificado

SLR-108  VERSION: 16
2025-06-07 Pégina: 1/2

| Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
f email; comercizi@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co

| Bucaramanga- Colombia
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SHLUCIONES & SU MEDIDA ‘
I1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION .
CC-TLD-9778
EQUIPO FATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
. . ; INCERTIDUMBRE E PTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C]| CORRECCION [°C] EXPANDIDACEIJE MEDIDA c Oél)‘E‘RTU 2A (k)
0,85 1,2 -0,25 0,15 1,97
4,83 52 -0,27 0,15 1,87
10,00 10,4 -0,40 0,15 1,97
0 (ORAFICO DE CORRECCION EINCERTIDUMBRE || |
01 |F
s 02|}
z 03|} 1
O
o 04\ I3 e
Z l
I 0,5 |p
& -0l
o 0] 2 4 6 8 10 12
INDICACION DEL IBC [°C] e Mo |
Notas
- La gréfica de resuitados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resultados reportados se obtuvieron para Una profundidad de inmersién del sensor de 80 mm
-Se garantiza la trampiiidad metrolégica de las mediciones al Sistema Intemacional de Unidades Si, por medio de una ena [ninterrumplda

de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asf mismo, ef laboratoric especifica el mens
incertidumbre de mediga para cada paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo a m:étodos acordados, se a
de la cadena se fleva de acuerdo con los métodos apropiados, con os resuftados de mediciones ¥ con las incertidumbres
registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia té¢nica.

- Este cerificado de qailbracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso per escrito del Laboratorio tJ

Solumed Ingenieria 8AS.

- El laboratoric no se hace responsable sobre aquella informacion suministrada por el cliente qJ‘e puede llegar a afec’téf

resultados. Dicha informacién suministrada se identifica en el presente documento con un asterisco
- Los valores reportados en este certificado corresponden Gnicamente con ef equipo calibrad
condiciones en las cuales se sjecuts la respectiva calibracion. '

- La resolucién det instrumento considerado para el céleulo de Ia incertidumbre de medida comrespondié a 0,1 °C

y:a los obtenidos en gl

1725

ando,| se evalla la
ura que cada paso

| ‘E medida asocladas

2 Metriologl’a de

|

la validez de los

mome‘nto y las

~ La incertidumbre expandida de ia medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicion muttiplicada por el factor de

cobertura “ k " con una probabilidad de cobertura aproximadamente de) $5%.

- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para Iz expresion de'la ince-‘ﬁdumbre de la medicién

BIPM |

FIN DEL CERTIFICADO

- Los factores de conversion al Sistema Intemnacieonal de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 81U
i

SCGM |100:2008 det

2008,
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(INGENIERIA

SOLUGHORES A SU REDIDSA

ISO/IEC 17025:2017 ¢/t 422 —
17-LAC-002 Cod 42 12

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS
CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10200

Nombre del cliente: - " Ramédicas SA.S.

. . e . ! Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
. . 4
Direccion del cliente: 3 Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: ; No especifica

Teléfono: ‘ 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacién digi‘ta"l con sensor externo
Marca: : KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion: SI-LM-07455 / No registra

Magnitud: Temperatura ambiente

Intervalo calibrado: 16°Ca35°C

Resqu;i_én: Q,1 °C

Método de calibracién ,
Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y ef equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Proced‘imiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperaturay

humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

s 20 Y C LA i

Trazabilidad metroldgica
Equipos patrones: Termohigrémetros (1) ; (2) Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48001 ; MET-LT-CC 48000
Laboratorio; Metrolabor ; Metrolabor Serial/ID: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracidn: 2025-02-27 ; 2025-02-27

Equipo de trabajo: Camara climética Trazabilidad metrolégica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Laboratorio: Solumed Ingenieria Serial/iD: W413.0011 / ET-SILT-01 '
Fecha de calibracién: 2024/08/05

e rrsr,

Lugar de calibracién
La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS

Condiciones ambientales

Temperatura maxima: 22,9 °C Humedad méxima: 44,4 %hr

Temperatura minima: 22,:_3 °C Humedad minima: 40,6 Y%hr
Fecha de recepcién: 2025-11-04 Fecha de calibracion: 2025-11-06 Fecha de emisién: 2925-1 1-06
Calibré: : Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia
EDWARD _
GAMBOANUNEZ

Edward Gamboa Nifez
Coordinador de Metrologia

Autoriza el certificado:

SR-105  VERSION: 18
2025-06-07 Pégina: 1/2

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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| www.solumedingenieria.com.co



SoLy i Ep

:1:|‘- 0

T mg» :
Sl

expresado en °C,

- El laboratoric ho se hace responsable sobre aguella informa
informacién suministrada se identifica en el presente documel

- La estimacién de Ia jncertidumbre de medida es basada en

- Se garantiza la

SkR-105  VERSION:[13
2025-06-07 Pagina: 212

la "Guia para la expresién de la incertidum

to con un asterisco (*)

biidad metrolégica de las medicione:
calibraciones que conducen a las referencias establecidas y
de medida para cada‘ paso en la cadena de trazabliidad metr
de acuerdo con los métcdos apropiados, con los resultados
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su comp

- La resclucién del instrumento considerado para el calculo de
- Los factores de conversion ai Sistema Internagional de Uni

al Sistema Internacional de Unidades
olégica de acuerdo a métodos acordados,

etencia técnica.
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INGENIERIN 9
SOLYCIRNES A 'St MEDIDA G
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10200
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
2 INCERTIDUMBRE AL
- 2 CORRECCION FACTOR DE
C, > EXPANDIDA DE MEDIDA
INDICACION [°C] INDICACION [°C) ] ror c OBE RTURA (k)
14,95 14,7 0,25 0,56 2,00
25,14 24,9 0,24 0,36 2,00
35,00 34,8 0,10 0,39 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
1 r
Ty 0,5 |
3 P
3
m 0 k3 3 A i 1. L A 1 1 L 1 i i 1. 1, ] 2 L 2 A Il 1 i t\—“ L J
o
2 1 J
(o
[ £z
-0,5 b
10 15 20 25 30 35 40
_ T Incertidumbr andid
INDICACION DEL IBC [°C] . de medida H
i Nota I .
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método sefeccionado para expresar la incertidumbre de medida, {
- Los valores reportados en este certificadc corresponden nicamente con el equipo calibrado y a los lobtenidos en el momento y las condiciones en las
cuales se ejecuts |a respectiva calibracién, }
- Este certificado de |callbracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de etroiogia de Solumed
ingenieria SAS. |
- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada p ef factor de cobertura
“k* con una probabiiidad de cobertura aproximadamente del 95%. {
- Los resultados de &g calibracién asociade con la magnitud de témperatura reportados en este certificado | se obtuvieron controla 5o la humedad relativa
en un valor de aproximadamente §0 %hr.
- Para la conversion de unidades al Sistema Intemacional (S1), se utilizé los lineamientos dispuestos en la NIST Special Pub]mt "330 201¢ Edition, The
International System of Units (S1). Para la conversién de las Indicaciones a Kelvin (K), aplicar la formula K=t+273,15; donde ™" el valor de temperatura

e los resultados. Dicha

00:2003 del BIPM
dena ininterrumpida de
apropiadas. Asl mismo, el laboratorio especifica el mensurando, ‘eva!ua la incertidumbre
se asegura que cada page
de mediciones y con las incertidumbres de medida asociadas

de la cadena se lleva
istradas, slendo estas




INGENIERIA

CIOHES A SU MEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
| - CC-HR-10143
Nombre del cliente: Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

Direccién del cliente:

Ubfcacion: I No especifica

— Teléfono: 607 6378722
Instrumento calibrado: Termmohigrémetro de Indicacion digital con sensor exteno

—~ Marca: KEX GERMANY

' Modelo: SH-109
' Serie / Identificacion: SI-LM-07455 / No registra
Magnitud: | Humedad relfativa
Intervalo calibrado no;minal: 40 %hr a 80 %hr
Resolucién: J 1 %hr
Método de calibracién
Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patron v el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
criterios descritos en la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracion de
higrometros de humefdad relativa, Abril de 2013, Revisién 03, CENAM
. 1‘ Trazabilidad metrolégica
, Equipo patrén : Termohigrémetro Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110
. Laboratorio: Metrolabor Serial/iD: Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Equipo de trabajo; Camara climética Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105/ CC-CCH-0032
Laboratoria: Solumed Ingenieria Serial/D: W418.0073 / ET-SILT-16

g Fecha de calibracion: 2024-08-12

— L.ugar de calibracién
- ’ La calibracién se realizé en las mstalaqones del Laboratorio de Metrologia Solumed lngenlena SAS

Condlc!ones amb:entales

Temperatura méxima: 22,7 °C Humedad méaxima: 43,1 %hr
Temperatura minima: 21,8 °C Humedad minima: 38,3 %hr
Fecha de recepcion: 2025-11-04 Fecha de calibracion: 2025-11-05 Fecha de emisién: 2025-11-05
¥ TR TR ST Z =
Calibré: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metro ogla

Autoriza el certificado:

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de metrologia

SI-R-104 VERSION: 16
! 2025-06-07 Pégina: 1/2

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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SDLUCIONES & SU MEDIDA i
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-HR-10143
SR R GRS Rt iion LA e e
Tabla 1. Resultados de calibracién
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
A INCERTIDUMBRE
P A .| CORRECCION L | FACTOR DE
INDICACION [%hr] INDICACION [%hr] [%hr] EXPANDHID‘;\ :rs- MEDIDA| OBERTURA (k)
A |
40,0 40 0,0 2,8 2,01
60,1 56 4.1 3,1 2,04
80,3 74 8,3 3,1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
12,0 -
10,0 +
80
£ 60}
=
z 40
5 20°¢ I
o 3. i K} i3 [l I3 1 I L i L 1 i L 1 L 1. L "l ‘ '3
w 0,0
& =20+t
© 40l
30 40 50 80 70 80 9
INDICACION DEL IBC [%hr] T lerraumbre
Nota £
- La gréfica de resulm‘{os es complementaria y no es el método seleccionade para expresar la incertidumbrel de medida, i -
- Los efectos por variaciones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de la medida.
~ Los resultados de mFbmdm dispuesto en la Tabla 1 son obtenides bajo una condicin controlada de temperatura promedio en una ara climatica a
23,1°C | ‘

~ Los valores reportad

cuzles se ejecutd la re:

- Este certificado de ¢
Ingenieria SAS.

spectiva calibracién.

os en este certificado comesponden Gnicamente con el equipo calibrada y a los obte;
\

zalibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrit

- La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estandar de me
"k* con una probablidad de cobertura aproximadamente del 85%.

- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre d
-~ Se garantiza'la trangiﬁdad metroldgica de las mediciones ‘al Sistema Internacionat. de Unidades Si, p
calibraciones que com‘mcen 2 las referencias establecidas y aprgpiadas. Asi mismo, ef laboratario especifi
de medida para cada paso en la cadena de trazabifidad metrol6gica de acuerdo a métodos acordados, se 2
étodos apropiados, con los resultados ‘de mediciones y con las incertidumbres de

de acuerdo con los m
proporcionadas por lab
- Et laboratorio no se h:
informacién suminjstra
- La resoluci6n del inst
- Los factores de convi
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9763

Nombre del cliente:

Direccidn del cliente:

Ramédicas S.A.S.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

Ubicacidn: No especifica
Teléfono: 607 8378722 _ N . _
Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacidn digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY
Modelo: - SH-108
Serie / Identificacion: SI-LM-07455 / No registra
Magnitud: Temperatura
Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C
0,1°C

sty - z O N

Método de calibracion

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por

comparagao.

AL

AN

Trazabilidad metrolégica

Patrones de trabajo: Termdmetros digitales utilizados

Seriales: 880/17C120922 |
Cédigos: EP-SILT-66
Certificados: CC-TLD-9098

Fechas de calibracion; 2025-07-30
Laboratorios: Solumed Ingenieria

+ —— - —— . — - S

o om0 25— W — T —— - — " — - — - — - - 7 YW b S e oy e e M s o m—"

Equipos de trabajo: Medigs isotermos utilizados

|
Seriales: C/-80/50/2021/112

Codigos: EP-SILT-95 |
Certificados: CC-BL-0055 |

Fechas de calibracion: 2025-10-18
Laboratorios; Solumed Ingenieria

Lugar de calibracion

La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura méxima: 23 °C
Temperatura minima: 22,4 °C

Tt AT T

Condiciones ambientales

Humedad maxima: 51,4 %hr
Humedad minima: 50,3 %hr

Fecha de recepcion: 2025-11-04

Fecha de calibracion: 2025-11-04 Fecha de emision: 2026-11-04

Autoriza el certificado:

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de Mefrologia

EDWARD
GAMBOANUNEZ

Edward Gamboa Nafiez
Coordinador de Metrologla

SkR-109  VERSION: 15
2025-06-07 Pégina: 1/2
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SCLUTIONES A SU BIESIBA ‘ :
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-8763 :
b 7 o
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
A ] lNCEF;TIDUMBRE P }\CTO > DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C]| CORRECCION [°C]| EXPAND! J?C?E MEDIDA con ERTL RA (k)
0,95 0,8 ‘ 0,15 0,15 1,97
4,93 4.8 0,13 0,15 1,97
10,00 10,1 -0,10 0,15 1,97
04 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
03F T
5y 0.2k
; 0,11 _
‘9 O A I 2 2 2. 1 4 I 1 . - 3 4 i i L 3. 2 2, 1 ; 2. i ]
8 01|} T
B 02} i
g w3l
© 0] 2 4 8 8 10 12
- du: i
INDICACION DEL IBC [°C] T e[ eanica
|
Notas
- La gréfica de resultados es complementaria y no es ef método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resultados report?dos se obtuvieron para una profundigad de inmersién del sensor de 80 mm ‘
-Se garantiza la ﬁaquilidad metreldgica de las medicioneé al Sistema Internacional de Unidades S|, por medio de una cadena ininterrumpida

de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica e men: irando,

incertidumbre de medi‘ a para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a mjétodos acordados, se

de la cadena se lleva ge acuerdo con los métodos apropiados, con los resuitados de mediciones ¥ con las incerﬁdumbres“

registradas, siendo %ﬁas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

- Este certificado de callbracién no puede ser reproducido’ parcialmente sin el permiso expreso pc‘»r escrito del Laboratorio

Solumed Ingenieria SP‘«S. ‘ | i !
- El taboratorio no se hace responsable sobre aquella informacidn suministrada por el cliente que puede llegar a afectar

resultados. Dicha inforfnacién suministrada se identifica en él presente documento con un asterisojo ™
- Los valores reportﬁdos en este cerfificado corresponden (inicamente con el equipo calibrado y a los obtenidos en

condiciones en las cuales se ejecutd la respectiva calibracién. ‘

- La resolucién del inst‘rumento considerado para el clculo de la incertidumbre de medida corresp?ndié 20,1°C

se evaiga la

: 2gura gue cada paso
dg medida asociadas

de Metrologia de

a validez de los

momento y las

- La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre esténdar de medicién multipicada por ef factor de

cobeftura * k " con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 85%. ‘

- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de [a ince"ﬁdumbre de la medicicn’

BIPM i
- Los factores de conversidn al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 81
FIN DEL CERTIFICADO

it

JCGM [100:2008 det

2008,
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INGERIERIA

SOLUGHINES % SUf HEDIDA

1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TAMB-10201 . D 15

72/

Nombre del cliente: ?
Direccién del cliente:
Ubicacion:
Teléfono:

Rameédicas S.A.S.

£
£

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Giroén / Bucaramanga - Santander

No especifica
607 6378722

Instrumento calibrado:

Marca:

Modelo:
Serie / ldentificacion:
Magnitud: |
Intervalo calibrado:
Resolucion:

Termohigrometro de indicacion digital con sensor externo

KEX GERMANY

SH-109

SI-LM-07486 / No registra
Temperatura ambiente
15°Ca35°C

0,1°C

Método de calibracién

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y e! equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para la calibracion de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

Equipos patrones: Termohigrometros (1) ; (2)
Laboratorio: Metrolabor ; Metrolabor

Equipo de trabajo: Camara climatica

Laboratorio: Solumed Ingenieria

Trazabilidad metrolégica

Fecha calibracion: 2025-02-27 ; 2025-02-27

SerialD; W413.0011 / ET-SILT-01
Fecha de calibracion: 2024/08/05

Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48001 ; MET-LT-CC 48000
Serial/lD: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127

Trazabilidad metrolégica certificado No, CC-CCT-104 / CC-CCH-0033

Lugar de caiibracion

La calibracién se realizo en las instalaciones del Laboratorio de Metrologfa Solumed Ingenieria SAS

Temperatura maxima: 22,9 °C
Temperatura minima: 22,3 °C -

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 44,4 %hr
Humedad minima: 40,6 %hr

rpean

Fecha de recepcion: 2025-11-04

Fecha de calibracion: 2025-11-06 Fecha de emisién:

2025-11-086

Calibro:

Autoriza el certificado:

SKR-105  VERSION: 13,
2025-06-07 Pagina: 1/2

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD
GAMBOANUNEZ

Edward Gamboa Nufiez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co




i1

GENIERIA

SOLOCIONES £'ST BIEDIRA
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10201
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [1BC]
z INCERTIDUMBRE
' P CORRECCION OR DE
°C N CION [°C EXPANDIC MEDIDA
INDICACION [°C] INDICACION [*C] e ‘[°C] RTURA (k)
14,95 14,5 0,45 0,56 2,00
25,14 25,0 0,14 0,36 2,00
35,00 35,0 0,00 0,39 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
15 r
1k
&
& 05}
o
: |
g 0 " _L 1 i i 1 Y L 2 l 1 Dkt 1 ISR n "t J,,_ . }
3 I
-0,5 b |
10 15 20 25 30 35
INDICACION DEL IBC [°C] i
” Nota
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida,

- Los valores reportades en este cerfificado corresponden dnicamente con ef equipo calibrado y a los
cuales se ejecits la respectiva calibracidn.

~ Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin &l PErmiso expreso por ¢

Ingenieria SAS.

- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se e
“k™ con una probabilidad de cobertura aproximadamente del's
cafibracién asociade con la magnitud de
en un valor de aproximadamente 50 %hr.
e unidades al Sisterna Internacional (S1), se utilizé los lineamientos dispuestos en
T Units (S1). Para fa conversién de las indicaciones a Kelvin (), aplicar la férmula

- Los resultados de 1a

- Para la conversién d
International System
expresado en °C.

- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informa
informacién suministrada se identifica en ef preserte documento con un asterisco ™M

- La estimacion de la Incertidumbre de medida es basada en la “Guia para la expresién de ia incertidum|
~ Se garantiza la trazabllidad metrolégica de las medicicnes al Sistema Internacional de Unidades
ducen 2 las referencias establecidas y apropiadas. Asf mismo, el laboratorio esp
pasc en la cadena de trazabiidad metroidgica de acuerdo a métodos acordados!
nétodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incerfidumbres
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

Strumento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida fue de 0,1 °C
ersion al Sistema Intemacional de Unidades, son tomadas dei documento Nist Sp

calibraciones que con
de medida para cada
de acuerdo con los

- La resolucién del ins
-~ Los factores de conv

SLR-105  VERSION:
2025-06-07 Pagina: 212

ablece como la incertidumbre estandar d

5%.

cidén suministrada por el cllente glie puede

Carrera 38 No.

email: comercial @solumedingenieria.co
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INGENIERIA

SOLUCTONES A SU MEDIDA

[SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
| CC-HR-10144

ANombre del cliente: | Ramédicas S.A.S.

(
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial

Direccién del cliente: Provincia de Soto Etapa 1 Via Glron/ Bucaramanga - Santander

Ubicacion: ;[ No especifica
Teléfono: ! 607 6378722
Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacion digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY
Modelo: SH-108
Serie / ldentificacién: SI-LM-07456 / No registra
Magnitud: | Humedad relativa
Intervalo calibrado néminal: 40 %hr a 80 %hr
Resolucion: 1 %hr ,
Método de calibracién

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se sxguen los lineamientos y
criterios descritos en la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracion de
hlgrometros de humedad relativa, Abrii de 2013, Revisién 03, CENAM

Trazabilidad metro!og:ca

Equipo patrén : Termdhigrémetro Trazabilidad cerfificado No. MET-LH-CC 22110

Laboratorio: Metrolabc}r Serial/ID: Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
; Fecha calibracién: 2023-12-20

Equipo de trabajo: Cégnara climatica Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032

Laboratorio: Solumed ngenieria Serial/ID: W418.0073 / ET-SILT-16

Fecha de calibracion: 2024-08-12

Lugar de calibracién
La calibracion se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Condiciones ambientales

Temperatura mé)Tima: 22,7°C Humedad méaxima: 43,1 %hr

Temperatura minima: 21,9 °C Humedad minima: 38,3 %hr
o ‘ I . N
Fecha de recepcion: 2‘025-1 1-04 Fecha de calibracion; 2025-11-05 Fecha de emisién: 2025-11-05
Calibré: ‘ Jaiver Yesid Valderrama Vera

]

Auxiliar de metrologaa

Autoriza el certificado:

Edward Gamboa Nufiez
Coordinador de metrologia

S1-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pagina; 112

| Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email; comerciai@solumedingenieria.com.co
www .solumedingenieria.com.co
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SOLUCIONES 4 ST HEDIOA R
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-HR-10144 |
B W Ot T A T T S T S T S B S e s S e ity e 35
Tabla 1. Resultados de calibracién 7
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IE
A INCERTIDUMBRE .
p P CORRECCION ! FACTORFLE:\E
' i
INDICACION [%hr] INDICACION [%ht] [%hr] EXPANDH;? g}s MEDIDA COBERTU I *)
A |
40,0 42 -2,0 . 28 2,01
60,1 57 3,1 31 2,01
80,3 75 5,3 P31 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
100 r
8,0 ¢
6,0
E 40 |
=
= 20}
§ 0 0 I3 I L 1 1 T 4 3, 1 L I L x L i i s " 1 1 2 1 ) 3 4 3
111 - -
2 2,0
& 4o |
(&) |
60 b |
30 40 50 60 70 80 90|
‘ {ncertidumbre expandid
INDICAGION DEL IBC [%hr] T ferumbre exp
Nota )
-la gréﬁda de resultadods es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
- Los efectos por variaciones de la temperatura se Incluyen como componente de incertidumbre de la medida)
- Los resuitados de callbracién dispueste en la Tabla 1 son abtenidos bajo una condicién controlada de temperatura promedic en una céinara climatica a
23,1°C 1 ;
- Los valores reportados en este cerifficado comesponden Gnicamente con e equipo cafibrado v a los obtenidos en el momento y las condiciones en Jas
cuales se ejecutt la respectiva calibracion, | i
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parciaimente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de Metr olegia de Solumed
ingenieria SAS. o ‘ ‘ ‘
- Laincertidumbre expandida de la-medicién reportada se establece como Iz incertidumbre estandar de medicién multipticada por el faciar de cobertura
“k™ con una probabifidad de cobertura aproximadamente del 95%. Rk
- La estimacion de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de la incertidumbre de la medicién” JCGM 100:20 del BIPM
- Se garantiza ia trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades S, por medio de ura cadena it interrumpida de

calibraciones que cond!

de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolg

de acuerdo con los mé

stodos apropiados, con los resultados de

- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacion

informacién suministrada se identifica en el presente documento ‘con un asterisco ™

- La resolucion del instrumente considerado para f clculo de la i"lcerlidumbre de medida fue de 1 %hr
- Los factores de conversion af Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documente Nist Special Publication 811, 2008.
FIN DEL CERTIFICADO

SkR-104  VERSION: 16
2025-08-07 Pégina: 212
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ica de acuerdo 2 métodos acordados, se asegura que cada paso de laicadena §e fleva
> mediciones y con las incertidumbres de med|da asociadas registradas,
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

@ gfectar la validez de los rest
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INGENIERIA

SOLUCIINES A SG SIEDIDA
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9764

Némbre del clieﬁté:

Direccién del cliente:

! Ramedlcas S.AS.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica
‘Teléfono; 607 6378722 o . -
Instrumento calibrado: Termohigrometro de indicacion digital con sensor externo
Marca: KEX GERMANY
Modelo: SH-109
Serie / Identificacién: SI-LM-07458 / No registra
Magnitud: . Temperatura
" Intervalo de calrbraclon: 1°Ca10°C
Resolucién: 0,1°C

Método de calibracién

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba, Se siguen los lineamientos y criterios

descritos en la nomativa ABNT NBR 14610:2015

comparag¢ao,

Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por

Trazabi'lida“d metrolégica

R3] SR

Patrones de trabajo: Termémetros digitales utilizados

Seriales: 880/17C120922 |
Cédigos: EP-SILT-56 \
Certificados: CGTLD—-QGQS

Fechas de calibracion: 2025-07~30

Laboratorios: Solumed Ingenieria

| —— — " — | i

- = et = o — v . v o S — b W - — oy —— " rwe W ¢ S (e e i e S Mok W W W e 4 e e e

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados

Seriales: C/-80/50/2021/112
Codigos: EP-SILT-95
Certificados: CC-BL-0055

Fechas de calibracidn: 2025-10-18
Laboratorics: Solumed Ingenieria

Lugar de calibracién

La calib@dén se realizo en las instalaciones del Laboratoric de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura méaxima: 23 °C

Temperatura mlmma

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 51,4 %hr

22 4 °O Humedad minima: 50,3 %hr

. Fecha de recepcion: 2025-11- 04

Fecha de calibracion: 2025-11-04 Fecha de emisién: 2025—1 1-04

Calibro:

Autoriza el certiﬁcad&

s Lt A

Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metrologla

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrologia

SMR4108  VERSION: 15
2025-06-07 Pégina: 12
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Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramangs- Colombia
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(INGENIERIA
SOLUCIGKES A SU MEBIOA
ISG/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9764 ;
i 5
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] H 1
INCERTIDUMBRE FE&CTOR DE
: INDICACION [°C: ECCION [°C]| EXPANDIDA DE MEDIDA o
INDICACION [°C] NDICACION [°C}| CORR N [°C] o COBERTURA (k)
0,95 1,0 -0,05 0,15 1,97
4,93 4,9 0,03 0,15 1,97
10,00 10,1 -0,10 0,15 1,97
]
0.3 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE
Sl ‘
0,2+
5 ol 1
Z O i, 5. ) 'Y i 1 ., 1 P L v L 1. i X 3 A rT . 4 n A4 :
3 |
o 01|r
8 i
ez 02/f L
£ o3|t
O .10 2 4 151 8 10 12
| . 3 Incertidumbre expandida
INDICACION DEL IBC [°C} ol de medida
i Notas
- La grafica de resultados es complementaria y no es el métbdo seleccionado para expresar la incertidumbre de medida,
~Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersidn del sensor de 80 mm ‘

-Se garantiza la trampiﬁdad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades 81, por medio de una cadena ininterrumpida
de calibraciones que conducen a las referencias &stableciqas y apropiadas. Asi misme, el laboratorio 'especifica el men rando, se evalia la
incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo @ métodos acordados, se asegura que cada pasc
de la cadena se lleva de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones con las incertidumbres e medida asociadas
registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios quie han demostrado su competencia técnica.

- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin el pemmiso expreso por escrito def Laboratorio de Metrologia de
Solumed Ingenieria SAS. 1 ‘ .
- Bl laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacion suministrada por el cliente ‘que puede llegar a afectar la validez de los

resultados. Dicha inforr"nacién suministrada se identifica en el presente documento con un asteriscg *

- Los valores reportados en este certificado corresponden Gnicamente con el equipo calibrado y a los obtenidos en =l momento y las
condiciones en las cua‘les se ejecutt la respectiva calibracion.

- La resolucién del Instw'umento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida corresp?ndié a0,1°C
- La incertidumbte expgndida de la medicién reportada se ?stablece como [a incertidumbre esténdar de medicién multiplitada por el factor de
cobertura * k * con ung probabilidad de cobertura aproximadamente del 95%. ‘ B
- La estimacin de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion de la incertidumbre de fa medicion’| JCGM 1100:2008 del
BIPM
- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unidades, son tomados del documento Nist Special Publication 81 ‘ 2008,
FIN DEL CERTIFICADO |
SHR-108  VERSION: 15
2025-06-07 Pagina: 272
Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 ~3212321175
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SULULIONES A S AEDIOA

IS0/IEC 17025:2017
17-LAC-00Z
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
cc-TAMB- 9962 D10~

Nombre del cliente: ' T Ramédicas S.AS.
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial

Direccion del cliente: Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: - Termohlgrometro de indicacién dxglta] con sensor externo
Marca: . KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacién: §1-LM-08652 / No registra

Magnitud: | Temperatura ambiente

intervalo calibrado:| , 15°Ca35°C

Resolucién: ! 0, 1 "C

N AL Ak it " A AT e B ST T T € KA A 3 r

Metodo de cahbracnon

Comparacion directalentre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para Ia calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en axre, CEM Ed. Dig{wl 1

T TG AN ST SIE AR A SR 1 for B it sl o £ 1058 PO LS TN AT P AL, PATRA TN b W0 ) 0 B i (0 LT ML VAR T a2 RSN T T

; Trazabilidad metrologlca
Equipos patrones: Temiohigrémetros (1); @ Trazabilidad certificado No, MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 48000
Laboratorio: Metrolaboﬁ; Metrolabor SerialiD: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032/ EP-SILT-127

‘ Fecha calibracidn: 2025-02-27 ; 2025-02-27

Equipo de trabajo: Camara climatica Trazabilidad metroldgica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033
Laboratoric: Solumed Ingenieria Serial/ID: W413.0011/ ET-SILT-01 |
Fecha de calibracion: 2024/08/05

Lugar de calibracién
ta wltbraczon se rea hzo en las mstalacxones del Laboratono de Metrologla Solumed lngemena SAS

Rl R G LA B L DA S ST

Condiciones ambientales

Temperatura méﬁmaz 2086°C . Humedad maxima: 58,1 %hr

Temperatura minima: 20 °C . Humedad mm:ma 52 8 %hr
Fecha de recepcidn: 2025-09-09 Fecha de call xbracnén 2025-09-10 Fecha de emisién: 2025-09-10
Calibra: | Jawer Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

GAMBOANUREZ

Edward Gamboa Nufiez
Ceordinador de Metrologia

Autoriza el certificado:

SHR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagina 1/2

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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ED

VINGENIERIA

SOLUCIONES A SU MEDIDK
ISOHEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
o CC-TAMB- 9962 ‘
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
. INCERTIDUMBRE J L
P CORRECCION w FACTOR DE
EXPANDIDA DE MEDIDA |
INDICACION [°C] INDICACION [°C] rc) £ E COBERTURA k)
15,08 15,4 -0,32 0,55 100
24,98 25,3 -0,32 0,33 100
35,01 35.4 -0,3¢9 0,33 100
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
05 r
5-1 o I : t s I x 1 4 A 1 St 1 .. 1 y !, 1 < 3 1
g
g R4
g 0,5 t+
(]
o e
I
10 15 20 25 30 35 40
. incertidumbi dld
INDICACION DEL IBC [°C} it
. IO S PO o) A R . ;
- La gréfica de resujtados es complementaria y no es el método seleccionads para expresar {a incertidumbre de medida. :
- Los valores reportados en este cerfificado corresponden finicamente con el equipo calibrado'y a los obtenidos en el momento ¥ las condiclones en Jas
cuales se ejecutd Ia respectiva calibracién. ’ | ]T
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducide parcialmente sin el permiso expreso par escrito d;el Laboratoric de M ‘n'o!ogia de Solumed
Ingenieria SAS, ‘
~La incertidumbre expandide de medida reportada se establece como la incertidumbre esténdar de medida mujtiplicada por el factosde cobertura *k* y Ia
probabilidad de cobertura, ia cual debe ser aproximada 2l $5%y no menor a este valor. ! {
- Los resultados de) la callbracién asociado con la magnitud de temperatura reportados en este certificado se obtuvieron controlandé la humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr, - ! J
se utilizd los lineamientos dispuestos en la NIST Specia! ublication| 330 201¢ |Edition, The

~ Para la conversién
intemational System
expresado en *C,

~ El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informai
informacion suministrada se identifica en el presente documen
- La estimacion de la incertidumbre de medida es basada en'la
- Se garantiza Ia u‘azabiﬁdad metrelégica de las medicione
cafibraciones que conducen a las referencies establecidas y apropladas. Asi mismo, e} laboratorio especifica el mensurando, se ¢
l6gica de acuerdo a métodos acordados, se asegure que cada paso
de medida ascciadas regi

de medida para cada paso en Ia cadena de trazabilidad metro
de acuerdo con Ioﬁ métodos apropiados, con Jos resultados
proporcionadas porjlaboratorios que han demestrado su competencia técnica,

- La resclucion del Tnstrumento considerado para el calculo de
- Los factores de conversion al Sistema Intemacional de Unidades, son tomados del documenito Nist Spe

SkR-105
2025-06-07 Pégina: 212

VERSION: 18

de unidades al Sistema intemacional (S1),

of Units (SI). Para la conversién de las indicaciones a Kelvin {K}, aplicar la férmula

cion suministrada por el cllente que puede

con un asterisco (%)

Carrera 38 No. 3
e&m.

. al Sistema Intemacional de Unidades §

de mediciones y con las incertidumbres

la incertidumbre de medida fue de 0,1 °C

FIN DEL CERTIFICADO

2-48 Bartio Alvarez - Cels: 300635916
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ISO/IEC 17025:2017

17-LAC-002

LABORATORIO DE METRCLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
e ___CC-HR-9903
Nombre del cliente: o T -Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Direccidn del cliente:

Ubicacién: No especifica

Telefono 607 6378722

lnstrumento cahbrado* o ' Termohlgrometro de rndtcamzr: d(gstal con sensor externo
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / identificacion: SI-LM-05652 / No registra

Magnitud: Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

B@fﬁlucién: ' 1 %hr

HTBRETIRIT AT, az il A RIS LSRRI TR AT Y st

Método de calibracion

‘Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
criterios descritos e ja Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracién de
_P_\ig(é_rr{gt_}:gs de humedad relativa, Abril de 2013, Revision 03, CENAI\.I.[_ )
h Trazabilidad metrolégica

PSS S R xS T A R A

Equipo patrén : Termohigrometro Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110

Laboratorio: Metrolabor Serial/ID: Indicador; 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Equipo de trabajo: Camara climética Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105/ CC-CCH-0032

Laboratorio: Solumed [ngenjeﬁa Serial/ID: W418.0073 /ET-SILT-16

Fecha de calibracion: 2024-08-12

Lugar de calibracién
La calibracién se realizé en las xnstalaciones del Laboratoric de Metrologia Soiumed 1ngen|erla SAS

v S

Condiciones ambxentales

Temperatura maxima: 22,1 °C Humedad maxima: 43,1 %hr

Temperatura m mma; 22°C Humedad minima: 40,6 %hr '
Fecha de reoepcton 2025-08-09 Fecha de ca[tbracxén 2025-08-11 Fecha de emlsnén 2025- 09—11
Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

EDWARD “‘GAMBOA

Autoriza el certificado:

Edward Gamboa Nufiez
Coordinador de metrologia

SR-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pdgina: 172

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenierfa.com.co
www.solumedingenieriz.com.co
Bucaramanga- Colombia
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INGENIERI

SOLUCICHES A SU MEDIDA
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-HR-9803
S SV RS ! ARG S AR AR ST ity prec]
Tabla 1. Resultados de catibracién
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
4 INCERTIDUMBRE
. P | CORRECCION FACTOR QE
ICACION r INDICACION [%h P. IDA DE M| A |
INDICACION [%hr] DICA [%hr} [hi] EXPANDIDA DE MEDID. COBERTURA (k)
[%ehr] ‘
40,1 35 5,1 3,0 2,01 1l
60,7 48 12,7 3,3 2,00 |
80,6 64 16,6 3,3 2,00 |
RESULTADO DE CALIBRACION
250 r
20,0
e~
§, 18,0 F
-4
8 10,0 + |
i
g:: 50
Q
o004,.-1.|x".‘z.;‘.;|1,4,1,.11
30 40 50 80 70 80 90
. .T i -:_. 1 p Aset
INDICACION DEL IBC [%hr] L. de medida
Nota ]
i e;‘;féﬁw de resultados es complementaria y no es ef método seleccionado para expresar la incertidumbre de mexic
- Los efectos por variaciones de la temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de la medida.
- Los resultados de calibracién dispuesto en la Tabla 1 son obtenides bajo una condicién controlada de temperatura promedio en una cdmarz climética 2
23°C . |
- Los valores reportados en este certificado corresponden tnicamente con el equipo calibrado y a ios obtenidos en el momerto v las condidiones en las
cuales se ejecutd la respectiva calibracin, ‘ 7
- Este certificade de calibracién no puede ser reproducide parcialmente sin el permiso expreso por escrito del Laboratorio de Metrologiade Solumed
ingenieria SAS. " {
- La incertidumbre expandida de medida reportada se establece come fa incertidumbre esténdar de medida multiplicada por ef factor de ‘co rura 'Ky la
probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95% y 1o menor a este valor, | i i 1
- La estimacion de la/incertidumbre de medida es basada en 1a "Guia para la expresién de la incertdumbre de la medicisn” JCGM 100:2008 det BIPM
- Se garantiza la {rezabilidad metrolégica de las mediciones alisistema Internacional de Unidades SI, por medio de una cadena Inlry rumplda de
calibraciones que cofducen a las referencias esteblecidas y apropiadas. As{ mismo, &f laboratorio especifica el mensurando, se evalda | jncertidumbre
de medida para cadz paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a métodos acordados, se asegura q'u§ cada pasc de la ¢ lena se lleva
de acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de pedmionw y con las incertidumbres de medida asociadas registradas, [siendo estas
proporcionadas par laboratorios que han demostrado su competericia técnica, N
- El [aboratoric no se hace responsable sobre aquelia informacién suministrada por e cliente que puede llegar a zfectar ia validez de Igs resultatios.

Dicha informaci6n su
- La resolucién del in

SMR-104  VERSION:
2025-08-07 Pagina: 212,

FIN

ema

ministrada se identifica en el presente doctimento con un asterisco (%)
istrumento considerado para el clculo deta irj!cerﬁdumbre de medida fue de { %hr
- Los factores de conversién af Sisterna Intemacional de Um‘dadesL son tomados del documento Nist Special Pliblic
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YINGENIERIA

SOLUCHINES A'SY MEDFIR

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9957

Nombr; del cliente:

Direccion del cliente:

Ramédicas S.A.S. :
Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

,l?iéf“?ﬂm 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacion digital con sensor exteno
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-108

Serie / Identificacion: SI-LM-05652 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracién: 1°Ca10°C

Resolucion: ‘ o1°C

e

Método de calibracion

Comparaci6n directa entre las indicaciones del equipo patron y el equipo bajo pruebz. Se siguen los lineamientos y criterios

descritos en la nomativa ABNT NBR 14610:2015

comparagao.

Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por

Sy

Trazabilida& m'étrolégica

Patrones de trabajo: Termdmetros digitales utilizados

Seriales: 885/17C120918
Cédigos: EP-SILT-53
Certificados: CC-TLD-9096

Fechas de calibracion: 2025-07-30
Laboratorics: Solumed Ingenieria

G o e e o o e e " S 2 e — = — > — " " — T T > M oo 4 M e 07 Gl e S S

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados

Seriales: C/-80/50/2021/112

Cédigos: EP-SILT-85
Certificados: CC-BL-0032-1

Fechas de calibracion: 2023-10-25

Laboratorios: Sclumed !rfzgenieria

|
|

Lugar de calibracién

La calibracion se reati?é en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

1

Temperatura méofdma: 23°C
|
Temperatura minima: 22,4 °C

Condiciones am bientales
Humedad méxima: 53,7 %hr
Humedad minima: 46,2 %hr

Fooha de recepcion: 2025-09-09

Fecha de calibracion: 2025-09-10 Fecha de emision: 2025-09-10

Calibré:

i
Autoriza el cextiﬁcaé:lo:

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de Metrologia

EDWARD:GAMBOA
NUNEZ

Edward Gamboa Nifiez

Coordinador de Metrologia

SLR-108  VERSION: 15
2025-06-07 Pégina: 172

RN ’ s S R reavemds

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.sclumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Cotombia



INGERIERIA
SOLUTIONES ASTMEDIDA
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002 |
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-2957
ife
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] ;
INCERTIDUMERE FABTOR DE
INDICACION [°C] INDICACION [°C]{ CORRECCION [°C] | EXPANDIDA DE MEDIDA coB frf#rrum )
uc] e
0,97 0,9 0,07 0,20 1,86
5,08 4.9 0,18 0,20 1,96
10,06 10,1 -0,04 0,20 1,96
|
x GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE }
D r o
04 | |
03 + .
S g2} {
z 0,1 ¥ T
‘O Y |+ Y by 1 2. 1. A 5, . 3 . 1, 3 1 ) 1. A 53 “ '
s 9 i =
8 'Ov.‘} 3 £ T
€ 02 F 4
& 03t |
o 0 2 4 8 8 10 ‘ 12
INDICACION DEL IBC [°C] oS pandtd
| Notas } l
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el métédo seleccionado para expresar la incertidumb ré de medida.
-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidjad de inmersidn del sensor de'80 mm

-Se garantiza la trazabilidad metrol6gica de las mediciones a! Sistema Internacional de Unidades

de calibraciones que

de la cadena se lleve

registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios qu? han demostrado su competencia téen
- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin el PErmiso expreso por
Solumed Ingenieria SAS. 3
- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacion suministrada por ¢l cliente que
resultados. Dicha informacién suministrada se Identifica en el presente documento con un asterisco

- Los valores reportados en este cerfificado corresponden tinicamente con el equipc calibrado
ales se ejecutd la respectiva calibracién,

strumento considerado para et calculo de Ia incertidumbre de medida correspor

condiciones en las cu
- La resolucion del in

- La incertidumbre expandida de medida reportada se establece como la incertiduribre estandar de
cobertura *k" y {a probabilidad de coberturs, la cual debe ser
incertidumbre de medida es basada en

- La estimacién de Ia
BIPM

- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Un

de acuerdo con los métodos apropia

conducen a las referencias &etab[ecidgs y apropiadas, Asi mismo, & laborat
incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo a

dos, con los resultados de mediciones y

aproximada al 95% y no menor a este

FIN DEL CERTIFICADO
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{INGENIEBIA

SOLUTIIRES A SYBEDDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION

cc-TAMB- 10208 (-rSiID)

'Nombl;e dél cliehte:'

Direccion del cliente:

Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacidn: No especifica

Teléfono: | 607 6378722

Instrumento caiiib'radi;: Termohigrometro de indicacién digital con sensor externo

Marca: \ KEX GERMANY

Modelo: ‘ SH-109

Serie / Identificacion: SI-LM-05556 / No registra

Magnitud: Temperatura ambiente

Intervalo calibrado: 16°Ca35°C

Resolucidn: 0,1°C .
Método de calibracién

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Proée(:!imiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

!

Equipos patrones: Termohigrémetros (1) ; (2)
Laboratorio: Metrolabor ; Metrolabor

Equipo de trabajo: Cdmara climética
Laboratorio: Sclumed ingenleria

Trazabilidad metrolégica

Trazabllidad certificado No. MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 48000
Serial/ID: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracién: 2025-02-27 ; 2025-02-27

“Trazabilidad metroldgica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033 A
Serial/ID: W413.0011 / ET-SILT-01 ~
Fecha de calibracion: 2024/08/05

La calibracion se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

ARy

Lugai’ de calibracion

Temperatura méxima: 22,9 °C
Temperatura minima: 22,3 °C

el

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 44,4 %hr
Humedad minima: 40,6 %hr

’ |
Fecha de recepcion: gozs-1 1-04

Febha de calibracién: 2025-11-06 Fecha de emisidn: 2025-11-06

Calibro:

Autoriza el certificado:

SkR-108 VERSION: 13
2025-068-07 Pégina; 1/2

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDYVAL

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comerclal@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
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INGENIERIA

" SOLUCIORES A SO MEDITE
ISG/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10209
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
7 INCERTIDUMBRE
INDICACION [°C] INDICACION [°c) | CORRECCION | NDIDA DE MEDIDA OE
rel ra A )
14,95 15,86 ~0,65 0,56
25,14 251 0,04 0,36
35,00 347 0,30 0,39 :
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AM BIENTE
1 ¢
g5 ¢+
g‘ 0 2. 1 i 1 . L. Y i L ) i 1 l £ 2 1. L Iy 4 1 _L’ n 1
3 |
S 05
it
[+4
§ 1t
[&)
-1,5 L
10 16 20 25 ' 30 35 40
; . “T° Incertidumbre expandida
INDICACION DEL IBC [*Cl AL de medida
15 Ak NOta & s
- La gréfica de resultados es complementania y no es &l método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.

- Los valores reportados en este cerificado corresponden an
cuales se ejecutd Ja respectiva cafforaclén.

- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido

Ingenieria SAS,

= La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estAndar de medicion multiplicadap
“k* con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 5.

- Les resuftados de la

en un valor de aproximadamente 50 %hr.
- Para la conversién de unidades af Sistema Internacional (SI)

International System o
expresade en *C.

- El laboratorio fio se

camente con el equipo cafibrado yalos

calibracin asociado con la magnitud de

informaci6n suministrada se identifica en el presente document

- La estimacién de lair
- Se garantiza la traz;
calibraciones que con
de medida para cada
de acuerdo con los m
proporcionadas por lak

- Los factores de conwv

SI-R-106 VERSION: 1
2025-08-07 Pagina; 272

wcertidumbre de medida es basada en ia
abflidad metrolégica de las mediciones

f Units (Si). Para la conversion de las ind

emai

arcialmente sin el permiso expreso por

5%.
‘temperatura reportados en este certificado se obtuvieron controla

C con un asterisco (%)

1

al Sistema internacional de Unidades

FIN DEL CERTIFICADOQ
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www.solumedingenieria.com.co
Bucaramanga- Colombia
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: |
‘ strologia de Solumed
‘ el factar de cobertura

o la huMnedsd relstiva

se utilizd los ineamientos dispuestos en la NIST Special Public atic

530 2079 Editien, The

icaciones a Kelvin (K), aplicar la férmula K=t+273,15; donde "{" es

ace responsable sobre aguella informacion suministrada por e cliente que puede llegar a afeclar a validez

Gufa para la expresion de la incertidumbre de ta medicisn” JCGM
SI, por medio de una ¢4
ducen 2 las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mensurando, se
paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo a métodos acordados,
1étodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres
yoratorios que han demostrado su compe‘tencia técnica.

-~ La resolucién del instrumento considerado parz el cajculo de la incertidumbre de medida fue de 0,1 °C

ersién al Sistema Internacional de Unidadés, son tomados del documento Nist Special Publication 811, 2
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L UCIONES 4 S MEDIDA

1SO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-10152

Nombre del cliente: |

" Direccidn del cliente:

I A

Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: No especifica

Teléfono: 5 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrometro de indicacién digital con sensor externc
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacién SI-LM-05556 / No registra

Magnitud: Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 Y%hr a 80 %hr

‘Re,sojqcién: %hr

Comparacion directa
criterios descritos en

Método de cahbracion

entre las indicaciones del equipo patrdn y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracion de

higrc}mgtms de humedad relativa, Abril de 2013, Revisiér;_O?g, CENAM

T

Equipo patron : Termohigrémetro

Laboratorio: Meﬁolabbr

|
|
Equipo de trabajo: Cé‘m

Laboratorio: Solumed Ingenierfa

Trazabilidad metrolégica
Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110

Serial/iD: indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracién: 2023-12-20

Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032
Serial/ID: W418.0073 / ET-SILT-16
Fecha de calibracién; 2024-08-12

ara climética

La cahbracnon se reahzo en las msta]acxones del Laboratorio de Metrologxa Solumed Ingenierfa SAS

s

Lugar de calibracién

Temperatura mé}xima: 22,7°C
Temperatura minima: 21,9 °C

Condiciones amb:en’tales
Humedad méxima: 43,1 %hr
Humedad minima: 39, 3 %hr

Fecha de recepcién:

2025-11-04

Fecha de calibracién: 2025-11-05 Fecha de emisidén: 2025-11-05

Calibré:

Autoriza el certificado:

Si-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pagina: 1/2

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxifiar de metrologia

EDWARD'GAMBOA
NUKEZ

Edward Gamboa Niiez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comerclal@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co



SOLUCIONES A SU HHEDITA
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
| ICC-HR-10152
vt 1 RS e i i B o BT
Tabla 1. Resultados de calibracion
EQUIPO PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
4 INCERTIDUMBRE | .
P P CORRECCION | | FACTORDE
ht DICACION [%hr] EXPANDIDA DE MEDID, .
INDICACION [%hr} INDICACION [%hr] [%hi] :A COBERTURA (k)
[%hr] i ;
40,0 43 -3,0 2,8 2,01
60,1 59 1,1 31 2,01
80,3 76 43 3,1 2,01
RESULTADO DE CALIBRACION
100 ’
80 ¢ L
6,0 -
= 40 +
=
P-4 VT S S SN WO SN WU SUVUN SN YT Y T TSN S U W SO T WO (VT TR PR | | ST T
[S T, L
S 2.0
g 40 r l
(74
8 -6,0 +
-80 - A |
30 40 50 60 70 80 80
] “T Incertidumbre fid:
INDICACION DEL IBC [%hr] L. de medida
i Nota ‘ |
S e T4 < ; . TR R iy e oy
- La gréfica de resultados es complementaria y no es e} método seleccionado para expresar |2 incerlidumbre de medida, .
~ Los efectos por varlaciones de la temperatura se incluyen como. componente de incertidumbre de fa medidal
- Les resultados de callbracion dispuesto en la Tabla 1 son obtenidos bajo una condicitn controlada de temperatura promedio en una cAara climatica a
231°C |
- Los valores reportados en este certificadc comrespenden tinicamente con el equipo calibrado y'a los obtenidos en el momento y las iciones en las
cuales se ejecutd la respectiva calibracion.
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducide parcialmente sin el permisa expreso por escrito del Laboratorio de Metrologia de Solumed
Ingenieria SAS. b
- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como [a incerfidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura
“k* con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 85%, ] iy
- La estimacion de la incertidumbre de medida es basada en la "Gula para Ia expresién de la incertidumbre de la medicion® JGGM 100:204 : del BIFM
- Se garantiza la trazabilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades SI, por medio de ura cadena i ;ntem:m;rida de
calibraciones que conducen 2 ias referencias establecidas y aprcp‘iadas‘ Asi mismo, el laboratorio espetifica el mensuirando, se evak’{a incertidumbre
de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metrolégica de acuerdo 2 métodos acordados, se aseguraique cada paso de I3 J@dena se lleva
de acuerdo con los métodos aproplados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de medida 3sociadas registradas, siendo estas
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competentj:ia técnica,
- El laboratorio no se hace responsable sobre aquella informacién sjuminis?rada por &l cliente que puede llegar a afectar la validez de los résuitades. Dicha
informacion suministrada se identifica en ef presente documento con un asterisco @)
- Laresolucién del instrumento considerado para ef céleuio de la incertidumbre de medida fue de 1 %hr
- Los factores de conversion al Sistema Internacional de Unidades,% son tomados dej documento Nist Special Publication 811, 2008.
FIN DEL CERTIFICADO
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INGENIERIA

“ SOLUGIDNES A SU BIEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA 8.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9772

Nombre del cliente: Ramedicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdén / Bucaramanga - Santander

Direccidn del cliente:

Ubicacion: No especifica

Jeléfono: e . 607 6378722 . e
* Instrumento calibrado; Termohigrémetro de indicacion digital con sensor externc

Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / ldentificacién: SI-LM-05556 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracion: 1°Ca10°C

Resolucion: 0,1°C

Método de calibracion

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los fineamientos y criterios
descritos en la normmativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragdo por
comparagao.

Trazabilidad metrolégica
Patrones de trabajo: Termémetros digitales utilizados
Seriales: 880/17C120922
Codigos: EP-SILT-56
Certificados: CC-TLD-9088
Fechas de callbracion: 20%5—07-30
Laboratorios: Solumed ingenieria

e e iy o e ot e ravwn = 0 ot 2 2t Semann 2 St 22 it S o — > L —— — " — " — ] T— - — " o " —— o e o b

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados
Serlales: C/-80/50/2021/112

Cadigos: EP-SILT-85
Certificados: CC-BL-0055
Fechas de calibracion; 2025-10-18
Laboratorios: Solumed Ingenieria

thar de calibracién
_ La calibracién se realizg en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

| Condiciones ambientales

|
Temperatura méxima: 23 °C Humedad méxima: 51,4 %hr
Temperatura minima: 22,4 °C Humedad minima: 50,3 %hr
Fecha de recepdion: 2025-11-04 '~ Fecha de calibracién: 2025-11-04 Fecha de emision: 2025-11-04
Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metrologla

Autoriza el certiﬁcad?:

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrologla

SLR-109  VERSION: 15
2025.08-07 Pégina: 1/2

\ Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels; 3006359164 - 3212321175
| email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co

Bucaramanga- Colombia




SOLUCIONES 4'SY MEDIOA
ISG/IEC 17025:2017
17-LAC-002 |
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9772
| f
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] I
\ INCERTIDUMBRE P ﬁbeOR DE
’ 5 0 ON [° EXPANDIDA DE MEDIDA
INDICACION [°C] iNDICACTION [°C] trORRECCION [°C] o | co ‘éRTURA (k)
0,95 12 | -0.25 0,15 1,897
4,98 5,1 -0,17 0,15 1,97
10,00 10,3 . -0,30 0,15 1,97
0 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE L e
-0,1 F -
£ 02}
2
Q 0,3 |-
3
i _0’4 3
B
o 05 i
o 0 2 4 6 8 10 12
: P Incertidumbiel expandida
INDICACION DEL IBC [°C] L demesits|||
Notas
- La gréfica de resultados es complementaria y no es ef método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersién del sensor de 80 mm
-Se garantiza |a trazabilidad metrolSgica de las mediciones él Sistema Internacional de Unidades| Sl por medio de una cadena ininterrumpida
de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratorio especifica el mens| ‘ni'gndo, se evalla la
incertidumbre de medid‘a para cada paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo & métodos acordados, se asequra que cada paso
de |a cadena se lleva de acuerdo con los métodos apropiedo$. con los resultados de mediclones y‘ccn las Incertidumbres de medidza asocladas
registradas, siende &eta‘ws proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia téchica. ‘
- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito de! Laboratorio de Metrologia de
Solumed Ingenierfa SAS. J
- El laboratorio no se nlace responsable sobre aquella informacién suministrada por el cliente que puede llegar a afectar iz validez de los
resultados. Dicha informacion suministrada se identifica en' el presente documento con un asterisco (VI ! l
|

- Los valores reportaqos en este certificado corresponden inicamente con el equipo calibrado y a los ‘obtenidos en el momerto y las

condiciones en las cuales se ejecuté la respecﬁvé ca!ibracién,f
- La resolucién del instrumento considerado para el calculo de la incertidumbre de medida correspondié a 0,1 °C

- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se eétablece come la incertidumbre estandar de {nedicién multipl cEda por el factor de

cobertura * k" con una probabifidad de cobertura aproximadamente del 95%.

~ La estimacion de la incertidumbre de medida es basada en la “Guia para la expresién de la incert dumbre de la medicién
BIPM | !

- Los factores de conversién af Sistema Internacional de Uni&édes, son tomados del documento Nist Specié! Publication 811 2008,
FIN DEL. CERTIFICADO

CGM 100:2008 del
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INGENIEBIA

SOLUTIONES A58 MEVDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIB
CC-TAMB- 10210

Nombre del cliente:

Direccién del cliente:

10
?%ﬁéﬁaes
Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Giron / Bucaramanga - Santander

Ubicacion: No especifica

Teléfono: ; 607 6378722

Instrumento ca!ibradb: Termohig%éh'tetro de indicacion digital con sensor externo
Marca: ‘ KEX GERMANY

Modelo: ‘ SH-108

Serie / Identificacion: SI-LM-05650 / No registra

Magnitud: ‘ Tempef‘atura ambiente

Intervalo calibrado: | 15°C a35°C

Resolucion: | 0,1°C

|

) »'M'étodo de calibx;(acféh

Comparacién directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en el Procedimiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y

humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

Equipos patrones: Term:
. Laboraterio: Metrolabor

Equipo de trabajo: Camara climatica

Laboratorio: Solumed Ingenieria

ohigrémetros (1) ; (2)

Trazabilidad metrolégica

Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 49001 ; MET-LT-CC 49000
Serial/iD: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracién: 2025-02-27 ; 2025-02-27

Metrolabor

Trazabilidad metrolégica certificado No. CG-CCT-104 / CC-CCH-0033
SerialfiD: W413.0011 7 ET-SILT-01
Fecha de calibracion: 2024/08/05

7

' Lugar de calibracién

La calibracién se reafizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura méx
Temperatura min

ima: 22,3 °C

Condiciones ambientales
ma: 22,9 °C Humedad méxima: 44,4 %hr

Humedad minima: 40,6 %hr

Fecha de recepcion:

2025-11-04

Fecha de calibracidn: 2025-11-08 Fecha de emisidn: 2025-11-06

Calibro:

Autoriza el certifica;

St-R-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pégina: 12

do:

s AAPTINI R AR Y

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARD _
GAMBGA:NUNEZ
Edward Gamboa Niifiez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
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[INGERIERIA
“SOLUCHONES A U MHEDIDA ‘
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-Q02
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TAMB- 10210
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC) i
- INCERTIDUMBRE i
- < CORRECCION I FACG p ORDE
1 INDICACION [°C EXPANDIDA DE MEDIDA E
INDICACION "] rel rel rer COBERTURA (k)
14,95 15,4 -0,45 0,56 2,00
25,14 25,4 -0,26 0,36 2,00
35,00 35,3 -0,30 0,38 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
0,5 ¢
0 L £ 3 T % 5 i 2, A L rT L 1 Y A X X - L ]
3
& 05}
3]
Q
1
E ot
(o}
o
15 L
10 15 20 25 30 35 ro 40
1 . - Incertidumt andida
IND ICACION DEL IBC [°C] e de medida
Nota
- La gréfica de resultados es complementaria y no es el método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida.
- Los valores reportados en este certificade corresponden Gnicamente con el equipo calibrado y a los obtenidos en el momento y las condiciones en las
cuales se ejecutd |a respectiva calibracion, P |
- Este certificado de calibracion no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito del Laboraterio de Metrologla de Solumed
Ingenieria SAS. |
- La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la-incertidumbre estindar de medicién multiplicada par el factor de cobertura
“k* con una probabilidad de coberiura aproximadamente del 95%. |
~ Los resultados de la| calibracién asociado con la magnitud de ;temperatura reportados en este certificads se obtuvieron controlando la humedad relativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr. } |
- Para fa conversién d‘e unidades al Sistema Intemacional (SI), se utilizé los ineamientos dispuestos enlia NIST Special Publication %30 2019 Edition, The
International System of Units (SI). Para ia conversién de las indicaciones a Kelvin (K}, aplicar la férmula} K=t+273,15; donde ** es &l valor de temperatura
expresado en *C. : ‘ !
- El laberatorio no se hace responsable sobre aquella informacipn suministrada por el cliente que puede llegar a afectar la validez e los fesultados, Dicha
informacidn suministrada se Identifica en el presente documents con un asterisco ™
- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada en'la "Guia para la expresidn de la incertidumbre de la medicién" JCGM ‘?02008 del BIPM
- Se garantiza'la trazabilidad metrolégica de Ia

SHR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagina; 212
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Sorujlen
INGENIERIA

SOLUCIGHES A SU NEDIDA

ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-10153

Nombre del cliente: Ramedlcas S.AS.

|
. - . J Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Direccién del cliente: Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

Ubicacién: _ No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: Termomgrometro de indicacion digital con sensor externc
Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / Identificacion: SI-L\-05650 / No registra

Magnitud: Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

Resolucion: %hr

Metodo de callbracmn

Comparacién directa ientre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
criterios descritos en |la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracién de
hjg_rémeb'os de humedad relativa, Abril de 2013, Revision 03, CENAM

o ‘ . Trazabilidad metrologica

Equipo patron : Termohigrémetro Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110

Laboratorio: Metrolabor Serial/D: Indicador: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracion: 2023-12-20

Equipo de trabajo: Cémara climética Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032

Laboratorio: Solumed Ingenieria Serial/ID: W418.0073 / ET-SILT-16

Fecha de calibracién: 2024-08-12

L

Lugar de calibracién
La calibracion se realjizé en Ias mstalaceones dei Laboratorio de Metrologia Solumed lngemena SAS

Condrcxones amblenta(es

Temperatura maxima: 22,7 °C Humedad méxima: 43,1 %hr

Temperatura minima: 21,8 °C Humedad mlmma 39,3 %hr
Fecha de recepcion: 2025-11-04 Fecha de calibracién: 2025-1 1-05 Fecha de emision: 2025~11 -05
Calibré: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de metrologia

EDWARDZGAMBOA

Autoriza el certificado:

Edward Gamboa Ndifiez
Coordinador de metrologia

SI-R-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pagina: 112

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
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INGEKIERIA

SOLUCIONES A SU MEDIDR

RESULTADO DE CALIBRACION

g‘l"\l‘é‘q :ﬁ r u
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

i ,if:'\

- CC| HR-10153

ARG U SN o TerATtn

T e R

Tabla 1. Resultados de calibracion

A.: sz %

}C

v

&

R R S

O FIRTRSTR S .

EQUIPOC PATRON

EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]

INDICACION [%hr]

INDICACION [%hr]

CORRECCION

{%hr] [%h]

INCERTI DUMBRE !
EXPANDIDA DE MEDIDA

FACTO m&
COBERTURA (k)

40,0

37

3,0 2,8

2,01

60,1

52

8,1 3,1

2,0

80,3

68

12,3 3.1

2,01

U Y
h o ®

CORRECCION [%hr)
[eo B o B = B o0 Bl v Bl & B> Bl o Bl @ B o ]

RESULTADO DE CALIBRACION

LS 15 S WORMES SR WO S ST ST SHPUUR WO VO SO}

30

50
INDICACION DEL IBC [%hr]

80

e de medida

90

*T" Incertidumbre expandida

R ——

-La gréﬁ& de resultados es complementaria y no es ef método seeocxonado pera expresar la incertidumbre tle r
cluyeri como componente de incertidumbre de ta medidal
- Los resuitados de calibracién dispuesto en la Tabla 1 son obtenidos bajo unza condicién controlada de temy

- Los efectos por variaciones de la temperatura se in

231°C

~ Los valores reportados en este certificado corresponden unlwmente con e equipo callbrado y a Jos oblen;

cuales se ejecutt la respectiva calibracién.

- Este cartificado de calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito

Ingenieria SAS.

- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién mmﬁplicada por el fag
"k" con una probabllidad de cobertura aproximadamente del 85%
- La estimaciéri de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresién de Ia incertidurbre de
- Se garantiza ‘la trazabllidad metrolégica de las ‘mediciones 2| Sistema Internacional de Unidades Si'p
calibraciones que conducen 2 las referencias establecidas y apropfadas. Asi mismo, ¢l laboratorio especifica el mensurando, se eva:ua
de medida para cada paso en la cadena de trazabiidad metrol6gica de acuerdo a métodos acordados, se asegura que cada paso de la
de acuerdo con los métodes apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres de nr
proporclonadas por laboratorios que han demestrado

- Etlaboratorlo no se hace responsable sobre aguella

informacion suministrada se identifica en el prasente
~ Los factores de convers;én al Sisterna Intemacional

S-R-104  VERSION: 16
2025-08-07 Pagina: 2/2

su competencia técnica.

informacién suministrada por &f cliente que puede llégar
documento con un asterisco ()

~ La resolucién del lnstrumento considerado para el célcuio de la incertidumbre de medida fue de 1 %hr
de Unidades
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SOLUCIONES A SU MEDIDA

ISC/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SA.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-TLD-9773

“t:llc“zmbre del cliente: Rameédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Direccién del cliente:

" Ubicacion: No especifica
Teiéfono: 807 6378722
Instrumento calibrado: ' Termohigrémetro de indicacion dlgxtal con sensor exteno
Marca: KEX GERMANY
Modelo: ‘ SH-10¢
Serie / ldentificacion: Si-LM-05650 / No registra
Magnitud: Temperatura
intervalo de calibracion: 1°Ca10°C
Resolucion: | 0,1°C

‘ : Método de calibracion

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor —Calibragio por
comparagao. ‘

W

| " Trazabilidad metrolégica

Patrones de trabajo: Teminometros digitales utilizados
Seriales: 880/17C120922 j
Cédigos: EP-SILT-56 |
Certificados: CC-TLD-8098

Fechas de calibracion: 2025~07-30
Laboratorics: Solumed Ingenieria

e o it s 49 1 s 1o e e 1 i e = M —— T o 0 VA M 07 A M T S S s S S S

Equipos de trabajo: Medios isotermos utilizados

Seriales: C/~80/50/2021/112

Cédigos: EP-SILT-95

Certificados: CC-BL-0055

Fechas de calibracidn: 2025-10-18
. Laboratorios: Solumed Ingenieria

Lugar de calibracién
La calibracion se real_izé en las instalaciones del Laboraterio de Metrologia Solumed Ingenierfa SAS

Condiciones ambientales

Temperatura maxima: 23 °C ' Humedad méxima: 51,4 %hr

Temperatura minima: 224 °C Humedad minima: 50,3 %hr
'Fecr._wa F‘_? ’recepcién: 2025—1 1-04 o fgcha dg_ ;_alibracién: 2025-11-04 Fecha de emision: 2025-11-04
Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

Auxiliar de Metro]ogxa
EDWA
- GAMB®# NUNEZ

Edward Gamboa Nifiez
Coordinador de Metrologia

Autoriza el certificado:

SWR109  VERSION: 18
2025-08-07 Pégina: 112

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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SCLUCIONES A SY WIEDHIA ik ]
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
- CC-TLD-9773 -
EQUIPO PATRON ‘ ITEM BAJO CALIBRACION [IBC]
] | . : . lNCERTlDUMBRE FACTOR DE
INDICACION [°C] INDICA(T‘ION [°C]| CORRECCION [°C] EXPANDlthCl;JEhlEDIDA c Oé‘\éRTU 2A (k)
085 . 1,0 -0,05 0.15 1,97
4,88 49 0,03 0,15 1,97
10,00 10,1 -0,10 0,15 1,97
03 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTIDUMBRE |
0,2k
5 o1l l
; O 3 2 T I . 1 1 A 4 L X 1 2, L 2 1 . 2 3 1. 2 % ll 1. L 4 i
S J
o 01}
T
o 0.2 |}
& 03t
154 0 2 4 6 8 10 12
INDICACION DEL IBC [°C] T e mediin
Notas
- La gréfica de resultadps es complementaria y fxp es el método seleccionado para expresar la ince-ﬁdumbre de medida.
-Los resultados reportados se obtuvieron para una profundidad de inmersidn de} sensor c}e 80 mm |
-Se garantiza Ja tanlgilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades S, por medio de una cadena ininterrumpida
de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropiadas. Asi mismo, el laboratoric especifica ef mensiirando, se evalua Iz
incertidumbre de medida para cada paso en ia cadena de trazabilidad metrolégica de aclierdo a m‘étodos* acordados, se asggura que cada paso

de la cadena se lleva dp acuerdo con los métodos apropiados, con los resultados de mediciones

registradas, siendo estas proporcionadas por laboratorios que han demostrado su competencia técnica.

- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido

Solumed Ingenieria SAS.

yjcon fas incertidumbres

e medida asociadas

parcialmente sin el permiso expreso por escrit§ del Laboratorio de Metralogia de

- El laboratorio no se hace responsable sobre aguella informacion suministrada por el pliente que puedé llegar 2 afecta{- 2 validez de los

resultados. Dicha Inforrpacién suministrada se identifica en el presente documento con un
- Los valores reportados en este certificado corresponden| Unicamente con ef equipo
condiciones en las cualgs se gjecuts la respectivé calibracién.

asterised (7)

calibrada y 2 los obtenidos en e| momento v las

- La resolucidn del inﬁnmento considerado para el célculo de la incertidumbre de medida correspondid a 6,1 °C

- La incertidumbre e;

BIPM

- Los factores de conversién al Sistema Internacional de Unid ades, son tomados del documento Nist Sbeciél Publication 81,2008,

ndida de la medicién reportada se ies-tablece como la incertidumbre estén
cobertura * k * con unajprobabilidad de cobertura aproximadamente det 85%.
- La estimacidn de la incertidumbre de medida es basada en la "Guia para la expresion ¢

FIN DEL CERTIFICADO

e la incert

dar de medicisn multipligada por el factor de

idumbre de l2 medicién® JGGM 100:2008 del
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ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALI
CC-TAMB- 10211

Nombre del cliente:

Direccion del cliente

BRACION
-%68'77?() &
Ramédicas S.A.S.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Ubicacioén: No especifica

Teléfono: 607 6378722

Instrumento calibrado: Termohigrémetro de indicacién digital con sensar extermno
Marca; i KEX GERMANY

Modelo: } SH-109

Serie / Identiﬁcacién" SI-LM-05554 / No registra

Magnitud: Temperatura ambiente

Intervalo calibrado:
Resolucién:

16°Ca35°C
0,1°C

Comparacién directa
descritos en el Proce

Método de calibracion

entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y criterios
dimiento TH-007 para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire, CEM Ed. Digital 1

TR

Equipos patrones: Term

ohigrémetros (1) ; (2)

Trazabilidad metrologica
Trazabilidad certificado No. MET-LT-CC 48001 ; MET-LT-CC 49000

Laboratorio: Metrolabor ; Metrolabor Serial/ID: W4617033 / EP-SILT-128 ; W4617032 / EP-SILT-127
Fecha calibracion: 2025-02-27 ; 2025-02-27
Equipo de trabajo: Camara climética Trazabilidad metrolégica certificado No. CC-CCT-104 / CC-CCH-0033

Laboratorio; Solumed Ingenieria

Serial/ID: W413.0011 / ET-SILT-01
Fecha de calibracién: 2024/08/05

La calibracién se rea

Lugar de calibracién

iz6 en las instalaciones del Laboratoric de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

i

l

Temperatura méxima: 22,8 °C

J

Temperatura minima: 22,3 °C

Condiciones ambientales
Humedad méxima: 44,4 %hr
Humedad minima: 40,6 %hr‘ v

 Fecha de recepcién: 2025-11-04

CEANEI Y

Fecha de calibracién: 2025-11-06 Fecha de emision: 2025-11-06

Calibré:

Autoriza el certifica

SIR-105  VERSION: 13
2025-06-07 Pagina: 1/2

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

ED)

Edward Gamboa Nuifiez
Coordinador de Metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels; 3006359164 - 3212321175
emall: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co



SOUILIDNFS & SO HEDIDA
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
- CC-TAMB- 10211
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION [IBC] I
: INCERTIDUMBRE I
: . CORRECCION i - FACTORDE
CION [°C INDICAC C EXPANDIDA DE MEDIDA L
INDICA N [°C] N ION [°C] » [°c o COBERTURA (k)
14,95 15,8 -0,85 0,56 2,00
25,14 251 0,04 0,36 2,00
35,00 345 0,50 0,39 2,00
CORRECCION DE LA TEMPERATURA AMBIENTE
1,5 r
1k
g5
g 1, )
pa 0 i 1 Rt : 4 H X 1 s L " ! i 1 L 1 " 1 i 1
Z |
Q - 4
[&] '0\5 B
(5]
3411 <
© =1 F
&
o -5 F )
Lo L
10 16 20 25 30 35 40
- “T" Incertidumbre expandida
INDICACION DEL IBC [°C] L demedids ||
A Nota ﬂ
- La gréfica de resuitados es complementaria y no es el métedo seleccionade para expresar |1a incertidumbre de medida,
~ Los valores reportados en este certificado corresponden tnicamente con el equipe calibrado y a los obtenidos en el momento condiciones en las
cuales se ejecutd Ja respectiva cafibracién, j : ; 1 ‘ \
- Este certificado de calibracién no puede ser reproducido parcialmente sin el permiso expreso por escrito dsi Laboratoric de Metrologia de Solumed
Ingenieria SAS, !
~ La Incertidumbre exeandida de ia medicién reportada se establece como ia Incertidumbre esténdar de medicién multiplicada por el facter de cobertura
“k™ con una probabilidad de cobertura aproximadamente del 95%. j
- Los resultados de la ‘czlibracién asociado con la magnitud de femperatura reportados en este cerificado se o btuvieron controlanto |a himedad refativa
en un valor de aproximadamente 50 %hr. . ! 1
- Para la conversién dg unidades al Sistema Internacional (S, se utilizé los lineamientos dispuestos en |a NIST Special Publication| 330 2019 Edition, The
International System of Units (SI). Para la conversion de las indicaciones 2 Kelvin (K), aplicar fa formula| K=t+273,15; donde ™" es &l valor de temperature
expresado en °C, | :
~ El laboratoric no se hace responsable sobre aquélla informacion suministrada por el cliente que puede|liegar a afectar la validez ¢ los resultados. Dicha
informacién suministrada se identifica en ef presente documejno con un asterisco (%) | 1
- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada enla lGuIa para la expresion de la incertidumbre de la medicién" JCGM 100:2008 |det BIPM
- Se garantiza fa trazabllidad metroldgica de les mediciones ‘a] Sistema Intemacional de Unidades SI; por medio de una cadena ininterrumpida de
calibraciones que con¢

de medida para cada

- Los factores de conwv

Si-R-105 VERSION: 1
2025-06-07 Pagina: 212

ducen a las referencias establecidas y
paso en (a cadena de trazabilidad metrol

de acuerdo con fos métodos apropiados, con los resultados de mediciones y con las incertidumbres| de medida asociadas re
proporcionadas por [aboratorios que han demostrado su competencia técnica,

- La resolucién del instrumento considerado para el céleulo de [a inceidumbre de medida fue de 0,1°C
ersion al Sistema intemacional de Unid
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apjwopiadas, Asi mismo, ef labo

d

ogica de acuerdo a métodos <

Bucaramanga- Colomb

I

ratorio especifica el mensurando, se.
acordados, [se asegura que cada pas

, son tomados del documento Nist Special P-'P%ﬁ&ﬁnn 811, 2008
FIN DEL CERTIFICADO

32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 32

a

321175

alGa la incertidumbre
le fa cadena se lleva
tradas. siendo estas

i T

-



ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA SAS

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CC-HR-10154

Nombre del cliente:

Direccion del cliente

“Ramédicas SAS.

Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
Provincia de Soto Etapa 1 Via Girdn / Bucaramanga - Santander

o
|

Ubicacion: No especifica

Teléfono: | 607 6378722

Instrumento calibrado: “ Termohigrémétro de indicacién digital con sensor externo
Marca: ! KEX GERMANY

Modelo: ; SH-109

Serie / ldentificacion; SI-LM-05554 / No registra

Magnitud: | Humedad relativa

Intervalo calibrado nominal: 40 %hr a 80 %hr

gesolucién: 1 %hr

Comparacion directa
criterios descritos en
higrémetros de hum
IPRG A

Método de calibracion
entre las indicaciones del equipo patrdn y el equipo bajo prueba. Se siguen los lineamientos y
la Guia técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en la calibracidn de
edad relativa, Abril de 2013, Revisién 03, CENAM

Equipo patron : Terme
Laboratorio: Metrolab

Equipo de trabajo: C4
Laboratorio: Solumed

segeimen

Trazabilidad metrolégica

Trazabilidad certificado No. MET-LH-CC 22110
Serial/ID; indicadar: 61789624; Sensor: 20353238 / EP-SILT-73
Fecha calibracion: 2023-12-20

Trazabilidad certificado No. CC-CCT-105 / CC-CCH-0032
SerialiD: W418.0073 / ET-SILT-16
Fecha de calibracién:; 2024-08-12

higrémetro
or

mara climatica
Ingenieria

L.a calibracién se real

-

Lugar de calibracién
26 en las instalaciones del Laboratoric de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Temperatura max
Temperatura min

ima: 22,7 °C
ima: 21,9 °C_

Condiciones ambientales

Humedad maxima: 43,1 %hr
Humedad minima: 39,3 %hr

Fecha de recepcion: 2025-11-04

Fecha de calibracion: 2025-11-05 Fecha de emisién: 2025-11-05

Calibro:

Autoriza el certifica

SkR-104 VERSION: 16
2025-06-07 Pagina: 122

do:

Jaiver Yesid Valderrama Vera
Auxiliar de metrologia

EDWARDZGAMBOA

LTS
NUNEZ
Edward Gamboa Nofiez
Coordinador de metrologia

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
email: comercial@solumedingenieria.com.co
www.solumedingenieria.com.co
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Souff
SOLUCIONES # SU BIEDIDA
ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002
i
RESULTA‘\DO DE CALIBRACION
CC-HR-10154
G R R AT s e L e s LG - Ko peet
Tabla 1. Resultados de calibracién
A
EQUIPO'PATRON EQUIPO BAJO PRUEBA [IBC]
INCERTIDUMBRE
" : CORRECCION FACTOR DE
INDICACION [%hr] INDICACION [%hr] . EXPANDIDA DE MEDIDA ﬁ
[%hr] COBERTURA (k)
[%hr]
40,0 40 0,0 2.8 2,01 ?
60,1 59 1,1 3.1 2,01
80,3 77 3.3 3.1 2,01
RESULTADC DE CALIBRACION ’
80 r
6,0 r
= 40 r
F=
=
= 20}
o
(] F SRS T SR WP S WU SO S S (LI IR VRO SO SIK I SR S SV T S A DV ST R - S L EA S ST R A |
g oo ‘ 1
z
r -20 r
3
40 L '
30 40 50 60 70 80 80
: I Incettidurnbr i
INDICACION DEL IBC [%hr] Lo :, madida © "
‘ Nota
s o A
- La gréfica de resultados es complementaria y no e$ f método selecclonado para expresar la incertidumbre de i
- Los efectos por variaciones de [a temperatura se incluyen como componente de incertidumbre de |a medida E
- Los resultados de calibracion dispuesto en fa Tabla 1 son obtenidos bajo una condicion controlada de temperatura promedia en una cidmara climética a
23,1°C | ;
- Los valores reportados en este certificado comesponden dnicamente con &l equipe calibrado y a los obtenidos en el momento y las o liciones en las
cuales se ejecutd 1 respectiva calibracién. o i ‘ !
- Este certificado de céiibmdén no puede ser reproducido parcialmente sin &l permiso expreso por escn'to‘ del atoric de Metrologia de Solumed
ingenieria SAS. ‘ ‘ |
- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se astatéiece como fa incertidumbre estandar de me?idon multiplicada por el factdr de cobertura
“k* con una probabilidad de cobertura aproximadamenite del 95%. | | 1
- La estimacién de 1a incertidumbre de medida es basada en la “Gufa para la expresitn de la Inceqfdumbre de la medicién" JCGM 100:2008 [de! BIPM B
- Se garantiza'la bilidad metrolégica de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades Sl, por medio de una cadena erruripida de
calibraciones que condycen a las referencias establecidas y aprop}adas. Asi mismo, el laboratorio especifica el me1§umndo. se evalia lalincertidumbre
de medida para cada paso en fa cadena de trazabilidad metrolégk‘m de acuerdo a métedos acordados, se asegura [que cada paso de | ‘ adena se lleva
de acuerdo con los metodos apropiados, con los resultados de r‘nec“nciones y con las incertidumbres de medida [asociada registrad:ﬁ siendo estas
proporcionadas por laboratorios que han demostrado su compet:enﬁ:ia técnica.
- El laboraterio no se hace responsable sobre aquella informacién suministrada por el cfiente que buede llegan a afectar Ia validez de los résultados. Dicha
informacién suministrada se identifica en ef presente documento con un asterisco ™
- La resolucién del instrumento considerado para &l célculo de 13 incertidumbre de medida fue de 1.%hr
- Los factores de conversion 2l Sistema Intemaciona) de Unidades, 'son tomados del documento Nist Special Publication 811, 2008.
FIN/DEL CERTIFICADO
SIR-104  VERSION: 16
2025-06-07 Pégina: 2/2
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i ISO/IEC 17025:2017
17-LAC-002

]

LABORATORIO DE METROLOGIA SOLUMED INGENIERIA S.A.S

CERTIFICADO DE CALIBRACION
e CC-TLD-9774
wNombre del cliente: Ramédicas S.A.S.

- Cra 31 W No. 71-70 Bodega 4 Piso 2; Parque Industrial y Comercial
.Provincia de Soto Etapa 1 Via Girén / Bucaramanga - Santander

Direccion del cliente:

Ubicacidn: No especifica

Teléfono: \' . 607 6378722 L

Instrumento calibrado: Termohigrometro de indicacién digital con sensor externo
" Marca: KEX GERMANY

Modelo: SH-109

Serie / ldentificacién: SI-LM-05554 / No registra

Magnitud: Temperatura

Intervalo de calibracién: 1°Ca10°C

Resolucion: 0,1°C

Método de calibracién

Comparacion directa entre las indicaciones del equipo patrén y el equipo bajo prueba. Se siguen los fineamientos y criterios
descritos en la normativa ABNT NBR 14610:2015 Indicador de temperatura com sensor -—-Calibragéo por
comparagio.

Trazabilidad metrolégica
Patrones de trabajo: Termometros digitales utilizados

Seriales: 880/17C120922
Codigos: EP-SILT-66 i
Certificados: CC-TLD-9088
Fechas de calibracién: 20%5-07—30
Laboratorios: Solumed Ingenieria

Equipos de trabajo: Medﬁos isotermos utilizados
Seriales: C/-80/50/2021/112

Cadigos: EP-SILT-95 [

Certificados: CC-BL-0055 |

Fechas de calibracion; 2026-10-18

Laboratorios: Solumed Indenieﬁa
i

! _ Lugar de calibracion
La calibracién se realizé en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia Solumed Ingenieria SAS

Condiciones ambientales
Temperatura maxima: 23 °C Humedad maxima: 51,4 %hr
Temperatura mininfwa: 24°C Humedad minima: 50,3 %hr
Fecha de recepcion: 2025-11-04 Fecha de calibracion: 2025-11-04 Fecha de emision: 2025-11-04

Calibro: Jaiver Yesid Valderrama Vera

%
' Auxiliar de Mefrologia
| g
EDWARD
Autoriza el certiﬁcaﬂcL: GAM B N U N EZ
Edward Gamboa Ntifiez
Coordinador de Metrologia

S-R-109  VERSION: 15
2025-08-07 Pégina: 12

Carrera 38 No. 32-48 Barrio Alvarez - Cels: 3006359164 - 3212321175
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SOLYETONES A SY MEDIOA LLiRE
ISG/IEC 17025:2017
17-LAC-002
RESULTADO DE CALIBRACION
CC-TLD-8774
EQUIPO PATRON ITEM BAJO CALIBRACION|[IBC]
!NCER"HD UMBRE £ J\ “TOR DE
- Q, 5 ol ) 'O Y
INDICACION [°C] INDICACION [°C}| CORRECCION [°C] ;XPANDID(:C E MEDIDA COE gRTURA (k)
0,95 0,9 0,05 0,15 1,97
4,93 4.8 0,13 0,15 1,97
10,00 9,8 0,20 ; 0,15 1,97
04 GRAFICO DE CORRECCION E INCERTI DUMBRE
03 |} l
& 02 |
- |
g o L
o O s 2, L L L 1 n -+ 4 1 2 A L n P " I
@
E 0,1 |F -~
o 02
O 0 2 4 6 8 10 12
INDICACION DEL IBC [°C] Pl
Notas
- La gréfica de resultados es complementaria y no es e} método seleccionado para expresar la incertidumbre de medida,
-Los resultados reportarﬂos se obtuvieron para una profundiﬁa‘d de inmersidn del sensor de 80 mm ‘

-Se garantiza la trazabilidad metroldgica de las mediciones al Sistema Internacional dej Unidades‘ 8, por, megdio de una 1 ena ininterrumpida
de calibraciones que conducen a las referencias establecidas y apropladas. Asi mismq, el laboratorio especifica ef me ‘&ndo. se evalia la
incertidumbre de medida para cada paso en la cadena de trazabilidad metroldgica de acuerdo a metodos acordados, se asi ura que cada paso
de la cadena se lleva de acuerde con los métodos apropiados, con los resuftados de mediciones y|con fas incertidumbres rnedida asociadas
registradas, siendo esta‘xs proporcionadas por laberatorios que han demostrado su competencia técrica. |

- Este certificado de calibracién no puede ser re":rdducido

Solumed Ingenieria SAS.

- El laboratoric no se I"race responsable ‘sobre équéﬂa 3nfd

resultadas, Dicha informacion suministrada se identifica en &}
- Los valores reportadas en este certificado corresponden
condiciones en las cuales se ejecutd fa respectiva calibracion,

- La resolucién del instrumento considerado para el calculo
- La incertidumbre expandida de la medicién reportada se {
cobertura ® & ” con una|probabilidad de cobertura aproximadamente de} 95%,
- La estimacién de la incertidumbre de medida es basada an

BIPM

- Los factores de conveysién al Sistema Internacional de Un

L

rmacién suministrada por el bliente qué pv.‘ecfe: llegar a afectar
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|
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Open Market

ANEXO 10

del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RP-IQ, OQ, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO

ICALIDAD

REPO
BODE!

iNDICE "":il;;
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MAQ 241 20

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. RESPONSABILIDADES \

4, DESCRIPCION DEL SISTEMA® OBJETO DE ESTUD!O
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6. INSTRUMENTOS DE M DI,CION A UTIL[ZAR

7. DATOS DEL EQUIF’O ALMACENAM]ENTO / SISTEMA EN PRUEBA

8. ENSAYOS { ‘

9.  ANALISIS bE DAiQS,f?"“"

10. DESVIAClONES Y DISCREPANCIAS

11. ANALISIS DE LOS DATOS CRUDOS

12. CRITERIOS DE ACEPTACION.

13. REFERENCIAS. ;

14, CONCLUSIONEiS

15. OBSERVAC]ONES.

16. ANEXOS.
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Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 _RE
DESEMPENO

PORTE LALIFICACION DE INSTALA
BODEGA BUCARAMANGA REFRIG

CION, OPER
ERACION

CF-1

61-RP

Q, 0Q, PQ-2350 V.01

ACION Y

FECHA: 1

210

3126 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

sistema.

MAQ24120, ubicado en |

2,

Documentar los resultado{s\y\anéh
MAQ24120, ubicado r'1a] Larrera 1
Bucaramanga, Santénder \Colomb
condiciones reales® de\ope
almacenam:ento de productc‘

MAQ24120, ubicado en la carrera
Bucaramanga, Santander, Colomb

Documentar los resultados y anal

a calrera

Bucaramanga, Santander, Colomt
condiciones de operacion.

.

ra ‘|on

Este documento aplica a la verificaci
refrigeracion con activo fijo MAQ24120, ubi
via Chimita -café Madrid Bucaraman

si

C]:

17# 59-
a, con

1.2, OBJETIVO VERIFICACION OFERAC.

s:is de
17# 50-
dia, con

a, CO

on dei

ga, San

arantizando asi el comporta

la finalidad de evaluar.

la finalidad de eva

nstalaciéon y operacion
cado en la carrera 17
tander, Colombia. .

1.
1.1. OBJETIVO VERIFICACION DE INSTALACION
Documentar los resultados y analisis de la verificacién de instalacién

51 interior 5 zona industrial® el {
Ja capa

la verifi cacnon' de operacnon de
51 1ntenor520na industrial el g
Ia fnahdad de evaluar el fu

e la calificacion de desempefio d
7# 59-51 interior 5 zona industrial el palenque -Girén
luar el funcionamiento ¢
miento du

ylaca

v')

A ““\.

cbarto de refri
lenglie’-Girén
: d“ad%nstalada

O

alenque -Girdn
ncionamiento

el cuarto de ref

| cuarto de reft

rante el ‘desempen

ger
via
de

ac
c

igerac
via|lC
Jel leq

ra
c

ige
via
lel

D’

fio 2
st

3T
al

los

6n-con activo fijo
himita -café Madrid
componentes del

i6n con activo fijo
himita -café Madrid
uipo frente a las

ién con activo fijo
himita -café Madrid

equipo frente a las
para el adecuado

ealizar al cuarto de
el palenque -Girén -

3. RESPONSABILIDADES
Elabort: Revisé: Aprobé;
L.M.RAMOS ; Pégina 2 de
. M.D.GOMEZ AAGOMEZ 9
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CF-161-RP-1Q, 0Q, PQ-2350 V.01

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

Es responsabilidad de Servicios técnicos: et

i

Es responsabilidad de

3.1. Encas
PQ-2350 V.01

3.1. Ejecutar ei\pr sente reporte segin como sea aprobado por las partes indicadas en la pagina de
aprobacnon. lncluyendo ‘pero sin limitarse a los siguientes aspectos:

oy
A 5 2
)/ 7 \; HEY

« Emplear un\camente equipos con certificados de calibracion vigentes y con trazabilidad a un estandar
internacional <7 »
« Hacer uso de personal competente y capacitado para la ejecucion de las pruebas.

o
3.2 Documentar cualquier desviacién presentada durante la- EIECUC\(BH del protocolo e informar dichas
desviaciones antes de la elaboracién y aprobacion del mforme final,

3.3. Disponer de

3.4. Mantenerla

peratrvos estandar o instructivos de trabajo, cuéles son las

3.5. Documentar mediante procedumiento C
ubicaciones del area objeto de estudio, no aptas para el almacenamiento de productos u otros.
| p
' . o
3.6. Establecer un mecamsmo“de»momtoreo de temperatura, el cual debe contemplar como minimo el

monitoreo permanente de los’ puntos Cahente(s) y frio(s), de acuerdo con los resultados del estudio.

3.8. D{eﬁnir lat§1§§p‘éciﬁcaciones técnicas y los criterios de aceptacion para cada uno de los ensayos a
realizar. /

Warehouse (WH):

e( \ W

v

Fecha: 09/03/26 17:46

N
/‘“\ ~ \‘\}
3.10. Cerrar las desviaciones que se generen durante la ejecﬁcj del presente documento antes de la
Elaboro: Revis6: Aprobé:
L.M.RAMOS Pagina 3 de
M.D.GOMEZ AAGOMEZ
Sargo: AUXILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 156:27

Usuario:

Este documento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales segiin corresponda en el alcance.

Fecha de Impresién: Hora: Valido por 48 horas desde su

. MORENO LOPEZ PAULA ANDREA  18/03/2026 11:19:51 impresion
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3.12. ‘Proveer {a documentaci®
del informe final.

4.

DESCRIPCION DEL SISTEM

f )

El cuarto de refngeramon,con n
volumen de 94,02 m”3 leﬁdo‘*sus N
con 190 ublcacmngsii\ra el%lmac&namlehto de producto u otros.

D
£5F

{5 !‘ N

Gt \-'
e

dos evaporadoreswmarcas BOHN
unidades condensadoras marca Fk=xco|d

FLEX225H2C-05D con
CR24K6M-TF5 101 ‘

calibre 28/28 mm, espuma tipo PU
temperatura del cuarto. Siendo es
Thermofilm.

Otros Aspectos del Area: N/A

6n del infor!

ra‘ngo de funcionamiento de 2,0° C a8,0°

La estructura fisica del cuarto se ‘mmpone de panel Metcol Frlgowal
R que es suficiente para genefar.
e un espacio de almacenamnento deu

5\
El cuarto de refngerac;on cuenta con sistemas de apoyo para mantener Ias condiciones ¢

compresor hermético ma

I
rca

Hnma \term|ca e impe
productos cuenta cc

00m

en'

CF-161-RP4Q, 0Q, PQ-2350 V.01
ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO|BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/08/26 11:24
Open Market :
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD
elaboracién y aprobacion del informe final.
. oy
3.11. ‘Poner los recursos necesarios p esente reporte.

me antes de la elaboracién y aprobacién

8

1 C. El espacio para utilizar cuenta con un
nedidas de 6,44m de profundidad, 2, 92m dealturay 5

de frente y cuenta

: stablecidas, tales como
importado referencia FBA4180E.30000 con desconge

acién por aire, dos
Copeland referencia

lamina galvanizada
2dir el aumento de la

on cortinas plasticas

Elabors: Reviso: Aprobo:
L:M.RAMOS f L Pagina 4 de
4 M.D.GOMEZ AAGOMEZ 9
gf\ﬁgAADUX'L'AR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE GALIDAD Cargo? JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha:11/03/26 15:27 i
Este documento es conﬁdenéial y de Uso exclusivo de las razones sociales segin ¢orresponda en el alcance.

\
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G V ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

CF-161-RP-1Q, OQ, PQ-2350 V.01

? DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24
Open Markst
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD
£,44m
{’ Buaporsdor { .  Evapomador . l
A 202m
r: 34,02 m?
Estanteria
( Semi Pesada
B
£ O
gkl &
S E
] w

Estanteria
Semi Pesada

FDA 21 CFR Parte 11,

aceptacidén por parte
mano ejecutadas en
papel. Estas normas,
. uso mas amplio de la

. O B . (
5.  ANALISISDE RIESGOS
SO ;:jf

Este estudio, el metodc y procesos empleados proveen el nivel de cumplimiento necesario para sustentar que los
productos usados para|los clientes de AGV Open Market son almacenados\gn\el espacno asignado en el cuarto de
refrigeracion, en temperaturas en conformidad a lo descrito en el presenterepoﬂgQ e

Para la realizacion de este estudio se programan los sensores- smc omzando fa hora de inicio y ubicandolos en las
posiciones estratégicas previamente analizadas teniendo en; cuenta el c )terlo de la USP 40, el Layout del area a
mapear y las recomendaciones contenidas en la Guia. Tecruca de?y {2 OMS N°961, procurando su distribucion
espacial en el cuarto de refrgieracion, cubriendo esqumas ¥ areas que’son susceptibles al impacto del proceso. ‘

Los registros de los datalogger son procesado&medlante el software Log Tag Analyzer compatible con ios equipos
empleados. Los datos tomados son inmodificables por ‘este sistema y por ello este programa esta avalado por la

regulacion que nos lndrca que:; J

“El Organismo para el Control de, Ahmen{osxy Medicamentos (FDA) emitié normas que facilitan el criterio para la

del FDA, bajo csertas circunstancias, de registros electronicos, firmas electronicas y firmas a
rﬁegxstros electromoos como equivalentes a registros en papel y firmas escritas a mano en
que son apllcab, a todas las areas del programa de FDA, se han elaborado para permitir un
tecnologwazelectromca compatible con la responsabilidad del FDA para promover y proteger la

Elaboro: Revis6: Aprobo:
L.M.RAMOS Pégina 5 de

R M.D.GOMEZ AA.GOMEZ
Sargo: PUXILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
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QOpen Market

DESEMPEN

L ! . . 2
ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
0 BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RP-IQ, 0Q, PQ-2350 V.01

FECHA:

2/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

salud publica.

\ .y ,«}p

Laparte 11 es a&»hcablea cualquie
modificada, mantenlda ‘guardada,

almacenaje duraderss”.

El Cuarto termo-controlado es u

n sistema
los componentes del sistema. A continuacic

r registro gobernado por una norma exis

recuperada o transmitida utilizando ordenadores y /o

cerrado con probabilidad de r|e=

e,
ke N

L
i
i

Tabla 1 Analisis défRﬁi‘es\go\\g\

tente predicado

go

>
\\\

gua

tpor la yulnerabil
DN, se expone la matriz de nesgé elmpa tos.

FDA que esta creada,
rdadas -en medios de -

Idad de exposicién de

N
Variable Impacto Control de Evaluacién
Variables que tienen afectacién ‘de las k o Sy :f el
AR i : ~ Afectacion en la hermeticidad del ‘
condiciones térmicas internas por accién: ni | Prueba de apertura de puertas
: il oSl | i sistema, i ESS e i

de las condiciones térmicas externas | | e ' '

i} H H H ‘ LR ‘ AAAAA 3 “‘ :

L
e %\ N o I Inclusién en Mantenimientos
Variables que inciden en el funcnonanu Dafio mecanico o eléctrico de los Preventivos
directo del equ:pe\ i componentes fisicos del sistema : i

! Prueba de Corte de Energia

confianza

Variables que inciden en los l/m tes de

la carga |

i
i

i

Excursion y posible afectacion

‘ Prueba
de

de alarma por limite
Superior y limite inferior.

. Prueba

' jtempe rafura.

distribucion de

i

Para el registro de los datos se debe hacer uso de los formularios defini
estudio se anexarén al reporte y estaran disponibles para consulta.

Este estudio NO contempia pbst calii‘braciér

Nota: En caso de aplicar post calibracion,

cliente.

6.

A continuacion, se describen las céracterwt:cas de los mstrumentos de m

INSTRUMENTOS DE MEDICION A U

de los equipos.

L W

esta se realizara una vez sea
i P

dos en el Anexc

é;cibida la orden

==dici6n utilizados pars

RS - !

.lLos datos brutos:del -

"

compra por parte del

la calificacion del

Elaboro: Revisé: Aprobo:
L.M.RAMOS | Pagina 6 de

. M.D.GOMEZ AAGOMEZ 9
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ANEXOC 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

CF-161-RP-1Q, 0Q, PQ-2350 V.01

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO

CALIDAD

cuarto de refrigeracion

ST

DESCRIPCION ESPECIFICACIONES

EQUIPOS

TERMOMETRO Rango de Temperatura:
DATALOGGER -40,0°C a 85,0°C
LOG TAG Escala: 0,1°C:

|
|

H

NOTA: La distribucion de los sensores se realiiié)bajo;qriterio interno y en las areas que poseen alguna barrera fisica
siendo la distribucién d¢ los sensores mediante 6 desérito en el PGC-29 PLAN MAESTRO DE VALIDACIONES asi:

N
T

6n de instrumentos de medicién segin el area a mapear.

~<», Volumen del area

KA W

# sensores

<20m? 9 sensores

20 mP < x=<100m? 9 sensores + 1 por 10 m?

100 m3< x =< 1000 m* 18 sensores + 1 por 100 m*

5

30 sensore

R

e N /Q‘

e,

1000 m? < x = < 10000 m*

SN

50 sensores + 1 por 500 m®

10000 m? < x =< 100000 m* |

o

Elabord:

L.M.RAMOS

J| Cargo: AUXILIAR DE PROCESOS
CALIDAD

Fecha: 09/03/26 17:46

Revisé: Aprobé:
M.D.GOMEZ
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CF-161-RP-Q, 0Q, PQ-2350 V.01
ANEXO 10 def PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION ¥ ‘
~ DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION ‘ FECHA: 12/03/26 11:24
Open Market ! ’
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD
Tabla 4 lnf‘ medicién.
] ! : ‘ ;‘s *, * U * f
| ma GN[TUD ) | CERTIFICADO
INSTRUMENTO | CANTIDAD  SERIAL DE
TIPO I CALIBRA OIC N
No
| D002151
D002151
1002070
] ' D002347248)
i el 5
' ' W . METATCC
s 1 : f 1002205821 Ry (]
| IEE . 2 51(;51 1
4 i & !
| AT L)
| 19002205993 MES%;‘; ¢
. D00208827830 ME;éZC &
Lo sppnrl  MET-LT-CC
| i D002088266AH. 50861
Tt
- ) Il D002151117DH MEéég;C il
Datalogger T:g Temperatura 7. 11 . e
L 1002206013 ME5T1‘§1TéCC
L o, . | MET-UT-CC
- 1002001455 ree.
Elabors: Revisé: Aprobé:
LMRAMOS i Pagina 8'de
f M.D.GOMEZ AAGOMEZ
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G V ANEXO 10 de! PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
L | DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

Open Market i FECHA: 12/03/26 11:24
CLASIFICACION: REGULATORIO|CALIDAD
SO MET-LT-CC
D00234»7252H‘l;;/ 51682
{ MET-LT-CC
Dooz2ssersFs. My
o MET-LT-CC |
oozisssooLs | M
| " . MET-LT-CC
| Do020884085H. M= T
| MET-LT-CC
1002089775 L1
; . MET-LT-CC
| Dooz129628Us 00

7. DATOS DEL EQUIPO ALMACENAMIENTO / SISTEMA EN PRUEBA

S /L'
i ,/*"

Tabla 5 Datos Generales del equipo almacenamiento

EQUIPO CUARTO DE REFRIGERACION

FABRICANTE i GRIVAN

K UN/IDAD CONDENSADORA:
. FLEX225H2C-05D

UNIDAD CONDENSADORA:
FLEX225H2C-05D

COMPRESOR: CR24K6M-TF5 101
COMPRESOR: CR24K6M-TF5 101
EVAPORADOR: FBA4180E.30000
EVAPORADOR: FBA4180E.30000

Blabort: Revisd: Aprobo:
L.M.RAMOS Pagina 9 de
R L M.D.GOMEZ AA.GOMEZ
Gargo: AUXILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
Este docurmnento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales segun corresponda en el alcance.
" Usuario: ‘ Fecha de Impresion: Hora: Vialido por 48 horas desde su

MORENO LOPEZ PAULA ANDREA 18/03/2026 11:19:51 impresién
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Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE

e
DESEMPEN® BODEG,

ALIFICACION DE INSTALACION, OPERAClON Y
BUCARAMANGA REFR]GERACION

CF-161-RP-|

Q, 0Q, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/(

3/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

SERIAL

UNIDAD CONDENSADORA'
'UNIDAD CONDENSADORA;

COMPRESOR PRA-001036
xCOMPRESOR 0000117,
EVAPORADOR:
EVAPORADOR:

M1 18E}1295419~58

M1 88‘1 249375-75

385/ 00001
M18L1413531
3 M18L1413532-95

IDENTIFICACI

ON INTE

il .“w‘

’ MAQZ41 20

; ‘SISTEMA DE CONTR

C
TEMPEEA TURT?A‘

TC-94 j-f?/ PLUS

FECHA DE CALIBRACIG

04/06/2025

9402 m3

2°C

8°C

(2,0°C a 8,0°C)

8. - “ENSAYOS

8.1.

Otros Aspectos del Equipo: N/A

ENSAYOS VERIFICACION DE INSTA

Los siguientes son los ensayos que
condiciones de riesgos que se puedan pres

se rea
o

>~

izaran

LACION

ntar

i
'

MAIEl

instalacion; -al cuz

rtoly

retar las diferentes

VERIFICACION COMPONENTES Y LES INSTALADOS
Elabord: Revisé: Aprobo;
L.M.RAMOS A Pagina 10 de
! M.D.GOMEZ AA.GOMEZ
gig%/guxmm DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD Cargo: JEFE DE PROCESQS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/0:/2;6 08:40 Fechai 11/03/26 15:27
Este documento es confidential y de uso exclusivo de las razones sociales segun corresponda en el alcance.

Usuario:
MORENO LOPEZ PAULA ANDREA

Fecha'de Impresion
18/03/2026

Hora:
11:19:51

Valido

por 48 horas desde su
impresién
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Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RP-1Q, 0Q, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO

CALIDAD

fabl\aa,s“lj)‘iagnéstico General y partes del equipo

e f;mlonamlento/i
, . Integridad/ ‘
' Tlpo »‘y '/ Conformidad  Verificado, ; L
Descr:pcron Espec: flcacmn por Fecha iObservacion
o No
Cumple Cumple
Sistema \ Y.C. i S
Eléctrico 220v X N/A Acosta 13/01/2026 N/é
FLEX225H2C- ve
ZCondensador 0 5 D X N/A  Acosta ,:1 3/01/2026: NA
Compresor | CR24KeM = X = NA 0G0 13/01/2026' N/A
} Acosta ,,,,,,,,
| } : vY.C ;
Evaporador — FBA4180E X NA - - A 13/01/2026 N/A
| . -Acosta o
Sensor Cyie
Temperatura Full Gauge X ’ Acosta ;13/0 1/2026 N/A
| Controlde | TC-940-RI | ve o e
Temperatura PLUS X VA Acosta 13/0 1/20263 N/A
Panel,‘M;é’iE:(;"
anowalrde 80
Paneles, | M acabado./
-en lamina” YC
puertas / | ibad X N/A Acost 113/01/2026 NA
ventanas ga vanizada costa |
calibre-28/28
mm, espuma
tipo PUR
| Luminarias 4 x | na G 3012026 NA
3 Acosta 7
/| Camaras 3 x o nA L YC 13012026
Internas ‘i Acosta - = & Y
" | Flabord: Revist: Aprobd:
L.M.RAMOS Pagina 11 de
M.D.GOMEZ A.A.GOMEZ
Gargo: AUXILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
Este documento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales seglin corresponda en el alcance.
ljsuario: Fecha de Impresién: Hora: Valido por 48 horas desde su
MORENO LOPEZ PAULA ANDREA  18/03/2026 11:19:51 impresion




CF4181-RP-1Q, 0Q, PQ-2350 V.01

G

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03126 11:24

Open Market
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD
Refigerante|  M-20 | x| | NA | YC 13012026 | nA
Sl Poed B 1|1 Acosta " 3 i
Licuadoras / N ] .
Parlantes / : _Yc :
Balizas Baliza Sonora X | N/A Dachta 13/01/2026 N/A
/Discador "
Commss || Themomm |54 | g -G 130120% WA
; Ea ‘ Acosta 1
Piso na S gs01006 A
‘ Acosta |
Phasélog 1 x| N:q Y.C. 13/01/2026 N/A '
I i Acosta g
Pulsador de Y.C ‘
emergencia | Tipo Hongo X N/A A . 113/01/2026
. costa |
atrapamiento !
Estanteria | . .. | P - vye ‘
interna ‘S‘eml-Pésad‘a X “ N/A  Acosta 13/01/2026 :/\/A

e

Tabla 7 Listado de/yerv’;f/iqé" ond

calibraciones

FecAa para

No. | - Descripcién Instrumento Especificacion ot
i R i | Calibracién

Vigencia
11 |

Sensor de temperatura -
98-25)

Sonda  Full Gauge

) )

04/06/2025 | 04/06/202

il

|
‘ Sonda% Full Gauge
397-25)

eratuFa 4 :
e 04/06/2025 04/06/202

(%))

b )

82. ENSAYOSVERIFICACION OPERACIONAL.

Los siguientes son los ensayos que|se realizaran para la verificacion de opig@cién del cuarto y retar las diferentes

Elabore: Revisé: : Aprobd:
L:M.RANMOS i ; Pagina 12 de
! M.0O.GOMEZ AAGOMEZ
giﬁgA’;UX'”AR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03{%6 08:40 Fecha:11/03/26 15:27 !
Este documento es confidential y de uso exclusivo de las razones sociales segtn corresponda ef el alcance.
Usuario: Fecha de Impresién: Hora: 4lido por 48 horas desde su

MORENO LOPEZ PAULA ANDREA ' 18/03/2026 11:19:51 | impresion
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Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RP-IQ, 0Q, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

condiciones de riesgos
disefio y de instalacion,

riesgo hacia el producto

Tabla 8 Verificaciéh Fl_u)'d .,,Operé‘cional

que se puedan presentar. Teniendo en cuenta-que ‘al .no-/modificarse los parametros de
y considerando el histérico de las calificaciones: de desempeno y el comportamiento térmico
estable, no se ejecuta la distribucion de temperatura en la verifi cacuon operacnonal del equipo vacio para mitigar el

el cual no puede ser extraido del cuarto LN

MORENO LOPEZ PAULA ANDREJA

Fuqcnonamlento/ !
Integridad/
| i Conformldad ..
Requerimiento Especificacion Verg”:rado Fecha |Observacion
‘? No
) Cumple Cumple
‘lr;n"grggé y | ve.
Flujo Personal ./ salida por X NA | p et [13/01/2026 N/A
A4 precamara
;F/L{['O Producto y/oingreso y salida N/A Y.C. 13/01/2026 N/A
matetlial por precémara | ‘ Acosta
“hreade s | Y.C.
almacenarmiento 94,0 m X N/A Acosta 13/01/2026 N/A
Area de N/A NA | NA  NA N/A N/A
alistamiento ‘
Arealde N/A NA | NA- CNA N/A N/A
acondicionamiento ;o e
i Estant‘er/’a‘
| distanciada de la o »
pared del 1,0m X | NA Acbsi‘a 13/01/2026 N/A
refrigerador de '
prodL‘{cto
. . Y.C.
Flujo de aire N/A Acosta 13/01/2026 N/A
o Unidades de ‘
Sistema o Back  otecion cada X | NA o 13012026 NA
P 24 horas | !
a Elaboro: Revisé: Aprobé:
L.M.RAMOS Pagina 13 de
. M.D.GOMEZ A.AGOMEZ
Cargo: AUXILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
03126 17:45 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
Este documento es confidencial y de Uso exclusivo de las razones sociales segtin corresponda en el alcance.
Usuario: Fecha de Impresién: Hora: Vilido por 48 horas desde su
18/03/2026 11:19:51 impresion




CF-161-RP-IQ, 0Q, PQ-2350 V.01

Ly

G ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24
Open Market ‘

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

i kN s

Tabla 9 Mantenimiento del equipo

Equipo Procedimiento Fecha de ultimo Mantenimie. nto Docuimento
|| MANTENIMIENTO | | || | FMT-09-04 CREjONOGRAMA DE
 MAQ24120 | SISTEMADE @ || 16/12/2025 ||| IMANTENIMIENTO PREVENTIVO
| REFRIGERACION | e . YREFRIGERACION
Tabla 10 Verificac‘iérijyg"ljaébmentr)s
cODIGO Y P G " FECHA DE
VERSION (¢ NOMERE IMPLEMENTACION
" ' MANTENIMIENTO SISTEMASDE | ‘ |
FMT-09-24. | | | REFRIGERACION 130772020
PGC-29-35 MAESTRO DE VALIDACION 17/10/2025
. | CALIFICACION DE EQUIPOS DE |
Fec1s18 REFRIGERACION Y CONGELACION | 17/102025
\\W
Taé)a 11 Verificacién de Requerimientos Previos a Ejecutar el Estudio|
Condicion Por Verificar j Cumple ‘ Documentacién
El personal que va a realizar e} estudio se Sii X NO' A Registros de ethtr‘enamiento.
“encuentra entrenado. Ce—— B B ((anexo, 1)

NOTA: En caso de presentarse un no cumplimiento ,qie#élgﬁhk‘gfdej’lOS criterios se debera detener el proceso de

calificacion y generar la desviacion correspondiente de: acuerdo con el PGC-29/ PLAN MAESTRO DE
VALIDACIONES g

Otros Aspectos del ensayo: N/A

Elabore: Revisd: Aprobg:
LM RAMOS d . - Pagina 14 de

. M.D.GOMEZ { | - AAGOMEZ
gf\ﬁ%A’;UX'L'AR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo! JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/ 6 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27 :

Este documento es confidenicial y de tso exclusivo de las razones sociales segiin corresponda en el alcance.

Usuario: Fecha de Impresién: Hora: valido 1po::r 48 horas desde su
MORENO LOPEZ PAULA ANDREA  18/03/2026 11:19:51

impresion




ANEXO 1

Open Market

D del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-181-RP-IQ, OQ, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION:; REGULATORIO

CALIDAD

8.2.1. ALARMAS VERIFICACIO}

/,:»\ b

Sonora, Visual, |

Tipo de Alarma Telefénica
O
Fecha'y hora de activacién de alarma | 13/01/2026  14:40:00
por alta:
e \\.,A\\,"'-»j
Fecha y hora de activacion de alarma 1 3{0_1&026 14:44:00

por baja:

S A

“Temperatura de activacion de alarma

por alta: 7.0°C
Temperatura de act:vac:oa" éie alarma o
. 3,0°C
por bajar—
Limite superior de Temperatura a 70°C
evaluar ¢
= ,
Lim i 1 ferlor de Temperatura a evaluar 3,0°C

Se evalla la con‘r” gurau

de las alarmas antes de iniciar la prueba. Para el registro de los datos se hace uso del

Anexo 3. Los dates cpydos del estudio se anexaran al reporte y estaran disponibles para consuita. Se realiza la
prueba de alarmas’ por cada controlador de temperatura que tenga el cuarto en estudio.

Otros Aspectos del ensayo: N/A

8.3. ENSAYOS CALIFICACION DE DESEMPENO

Elaboro:

L.M.RAMOS

Cargo: AUXILIAR DE PROCESOS
CALIDAD

Fecha: 09/03/26 17:46

DE

Revisé:

M.D.GOMEZ
Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD
Fecha: 10/03/26 08:40

Aprobo:

AA.GOMEZ
Cargo: JEFE DE PROCESGOS DE CALIDAD
Fecha: 11/03/26 15:27

Pagina 15 de
31

Este docum!ento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales segun corresponda en el alcance.

Usuario:
MORENO LOPEZ PAULA ANDRE‘A
|

Hora:
11:19:51

Fecha de Impresion:
18/03/2026

Vilido por 48 horas
impresion

desde su




CF-161-RP-IQ;, 0Q, PQ-2350 V.01 .

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION ‘ FECHA: 12/03/26 11:24

Open Market

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD .

Los siguientes son los ensayos que se realizaran en el cuarf ,"para realiza

I la calificacion de desempefio v retar las
diferentes condiciones de riesgos que sé puec ]

8.3.1. DISTRIBUCION DE TEMPER \]

o
A
AN

NO

N

i,
AT .
.

a nsayo de funcionalidad para un espacio de almacenamiento cargado. El
'minar el comportamiento térmico y verificar que ubicaciones son aptas para-el

xr

El estudlo para ejecutar corresp

/’«f‘ \:\ ),

. g . " e L .

¢ Y Tabla 13 Condlclones Generales ensayo Distribucion de Temperatura
.;\g y;!} i i i

Cantidad de sensores: (Unid.) 17

Regiét(o de ‘c?lvato‘s: (frecuencia en minutos) 2

Duraclon del ensayo: (Dias)

Fecha y hora de ‘ihicio del ensayo: 23/01/2026 . 11 :00:00

L PN
Fechay hora de fi nahzacwn del ensayo 29/01/2026 |- 11:00:00
. Carga ap roximada ue Ia(s) Area (s) (%) j 590%
Antes del inicio del estudio, se, verificar que todas condiciones definidas en la tabla “Verificacion de
Requerimientos Previos a Ejecﬁta,‘ idio” se hayan cumplido y los 'soportes. documentales se encuentren
disponibles. e ‘
A %Ixabla 14§Ver|ficaci6n de Requerimientos Previos a Ejecutar el Estudio
q  mp
iy ;"5
O — T e, 1
Condrc‘ion por Verificar Cumple ion Soporte |
] !
Elaboro: Reviso: Aprobo: :
L:M.RAMOS ’ Pagina 16 de
< M.D.GOMEZ AAGOMEZ
giﬁ%ﬁjuxmm DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE GALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecpa: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
! |
Este documento es conﬁde-lgial y de Uso exclusivo de las razones sociales segin corresponda én el alcance.
Usuario: Fecha de l-ﬁpresién: Hora: Valido por 48 horas desde su

MORENO LOPEZ PAULA ANDREA  18/03/2026 11:19:51 1 impresién




ANEXO 1‘

4

Open Market

CF-161-RP-1Q, 0Q, PQ-2350 V.01

0 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION EECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIC

> CALIDAD

El personal que va
encuentra entrenado.

a realizar ‘el estudio seSi: de

———-X———

No: Registros

entrenamiento.:
(anexo 1) '

Los sensores para €
calibracion vigente.

mplear se encuentran con Su ‘Certificados de calibracién.

los 3 ejes espacia
‘lencuentran en conta
generen enfriamiento

Los sensores se encuentran identificados deSi:__X__ No: Identificacién - de sensores,
forma Unica. empleados. :
La distribucion propuesta de los sensores cubre\ Plano de ubicacién de

los
es. Los sensergs no s&” sensores en ¢l area. ;

to directo con agemes que

‘area.

et oot e AR £y -
La configuracion de los sensores se hizo de laSi:__X__ No Instructivo  de manejo de los
-forma correcta. 'sensores. ‘
: S W |
Verificacién del'plano versg“g}la condicion real del'Si: __ X No ‘Evidencia fotografica de las areas.,

(anexo 1)

Nota: En caso de pre

sentarse un no cumplimiento de alguno de los criterios se debera detener el proceso de

calificacion y generar la desviacién correspondiente de acuerdo con PGC—29\

Para el registro de los

estabilizado.

estaran disponibles para consulta

\\

Otros Aspectos del enéayo: N/A

Elabord: Revisoé: Aprobd:
L.M.RAMOS Pégina 17 de
M.D.GOMEZ AAGOMEZ
Sargo: A XILIAR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD | Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 31
Fecha: 09/03/26 17:46 Fecha: 10/03/26 08:40 Fecha: 11/03/26 15:27
Este documento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales seguiin corresponda en el alcance.
. Usuario: Fecha de Impresién: Hora: Valido por 48 horas desde su
MORENO LOPEZ PAULA ANDREA  18/03/2026 11:19:51 impresion




. CF-161-RP-1Q, OQ, PQ-2350 V.01
ANEXO 10 def PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y ‘
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION { FECHA: 12/03/26 11:24
Open Market
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD J
+ ! Bddrm
Al 2333m
‘b 98,02 m®
) ®
@ Estanteria .
i Semi Pesada
®
B o ®

gl =

2 €

i fia

® ® @
Estanteria
Semi Pesada
® @
’J }f’{ 4
{ 1 bla’15 Convenciones Nivel - Color ubicacion sensores
Elabors: Revisd: Aprobé
L.M.RAMOS ! Pagina 18 de
. M.D.GOMEZ AAGOMEZ 9
giﬁgA’;UX'L'AR DE PROCESOS DE Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD 3
Fecha: 09/03/28 17:46 Fecha: 10/03/.:6;08:40 Fecha:|11/03/26 15:27
l ‘
Este documento es confidencial y de uso exclusivo de las razones sociales s eqlin corresponda en el dlcance.

Usuario: Fecha de Impresion: Hora: Valido por 48 horas desde su
MORENO LOPEZ PAULA ANDREA . 18/03/2026 11:19:51 impresion
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Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RPQ, OQ, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

1 CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

COLOR

NIVEL | CONVENCION
Nivel bajo (0,5m) Verde
Nivel medio (1,2m) ” vvii’-ovsado
Nivel alto (1.7m) Azul oscuro
Nivel 1 Naranja
‘Nivel 2 Blanco )
Nivel 3 | Amarillo
Nivel 4 . Café
Nivél 5 Pﬁrpura ‘
Nivel 6 Azl |
Nivel 7 " Rojo
~ Otros Gris
Juntoa 12;’:;;2:0cupla 0 . Verde Clafo
Mesa de Packing Fucsia
)  Celeste

Junto ala Puerta

R

Iy
£
N,

i S

ks &%
S

8.3.2. APERTURA DE PUERTAS/CALIFICACION DE DESEMPENO

El estudio por ejecutar: gorre$ponde a un ensayo de funcionalidad para un espacio de almacenamiento con carga de
producto. El prppésito"déjgjpho estudio es determinar la influencia que tiene en la temperatura interna del area con
. el medio externo.que interacciona con el mismo a través de la apertura de puertas.

N v

Antes de iniciar el ensayo las puertas se deben encontrar cerradas. Una vez se inicie el ensayo las puertas se
deben abrir con las cortinas abajo por un tiempo de 30 minutos posteriogmente sin cerrar las puertas elevar las
cortinas por un tiempo de 16 minutos. Durante el ensayo al area no puede ingresar personal. Para el registro de los
datos se debe hacer uso del Anexo 7. T O

!

|

N

Tabla 16 Condiciones Generales g(jggyo Apertura de Puertas

\

Elabord:

L.M.RAMOS

Cargo: AUXILIAR DE PROCESOS DE

CALIDAD
Fecha: 09/03/26 17:46

Revis6:
M.D.GOMEZ
Fecha: 10/03/26 08:40

Cargo: ANALISTA GESTION DE CALIDAD

Aprobo:
AAGOMEZ

Cargo: JEFE DE PROCESOS DE CALIDAD
Fecha: 11/03/26 156:27

31
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ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y :
DESEMPENQ BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24
Open Market L
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD
17
uencia en minutos) 2
>n del ensayo: (Minutos) 46
Valor limite superior 7,0°C
hora de inicio del ensayo: 21/01/2026 12:14:00
i | e B L
N }J i
R u\m‘,., - . ye
“liZ-Fechay hora de finalizacién del ensayo: |21/01/2026 | 13:00:00
Causa de /a finalizacién de Ia prueba Limite de tiempo |
\ NE
Carga aproximada de la(s) Area (s): (%)
Unidad 2 i
} g‘ l.’ [ | ; i
Cantidad de sensores: (Unid.) 17
Registro de datos: (frecuencia en minutos) 2
Duracién del ensayo: (Mihut6s) 46
Vé(or limite superior 7,0°C
'hora de inicio del ensayo: 22/01/2026 |- 11:30:0(
Fecha y hora de finalizacién del ensayo:!| 22/01/2026 12:16:00.
Cau a de la finalizacion de la prueba Limite de tiempo
Carga aproximada de la(s) Area (s): (%) 90% ‘
Una vez se inicie el ensayo se debe suspender la prueba cuando se llegue al valor de |imite superior en el
controlador del equipo o hasta completar los tiempos dei ensayo. N \\“& 0
K oy, X - ;‘v‘f‘
T”"m\\vm
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GV

Open Market

ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION

CF-161-RP-1Q, OQ, PQ-2350 V.01

FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

propésito de dicho estd

|

para consulta.

, Otros Aspectos del ensayo: N/A

8.3.3. CORTE DE ENERGIA CALIFICACION DE DESEMPENO

Area del Cuarto Frio

Tiempo

<10m?

30 minutos

10 m*<x=<100 m*

2 horas

100 m* < x =< 1000 m* 4 horas <.

1000 m® < x

El estudio por ejecutar corresponde a un ensayo de funcnonalldad para un espacio de almacenamiento con carga. El
dio es determinar el tlempo maXImo que el equipo conserva la temperatura al encontrarse sin
fluido eléctrico y sin sistemas de respaldo para esta-condicion.

Antes de iniciar el ensayo las puertas se deben encontrar cerradas b'a sm personal dentro del cuarto. Una vez se
inicie el ensayo suspender la prueba cuando se liegue’ ai\ valon de limite superior en el controlador del equipo o
cuando se llegue a un tiempo de 4 horas. Durante el ensayo no pue"’ée ingresar personal al area. Para el registro de
los datos se debe hacer uso del Anexo 9. Los datos;, crudos del estudlo se anexaran al informe y estaran disponibles
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ANEXO 10 del PGC-20 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

N |
DESEMPENG BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION ‘FECHA: 12/03/26 11:24

G

Open Market

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

L ’D@;racié’n del ejrsféyo; {(Minutos) ‘ | 24

Valor limite superior R

. 7.0°C

\‘i‘ S

: Feqha y hora de? nicio del ensayo: 21/011 2;026 10:50:00‘

Fecha 'y hora de finalizacién del ensqyo: ’ 2026 11:14:0(

4

Causa de la finalizacién de la prueba Limite superior | .
[ L A i

Cantidad de sensores: (Unid.) 17

\"‘*:vw:‘;‘f‘) "
Registro de datos: (frecuencia en minutos) 2

S
LN

Duracién del ensayo: (Minutos) 14

e superior | 7,0°C

nicio del ensayo: | 22/01/2026 | 10:10:00

N . 3 ? i '
p;e“t:‘ﬁ y hora de finalizacion del ensayo: | 22/01/2026 |  10:24:00

i
Y g

Causa de la finaliza r.fién de la prueba Lim teide' tiempo

Otros Aspectos del ensayo: N/A

8.3.4. ALARMAS CALIFICACION DE DESEMPENO

El prop6sito de dicho estudio es determinar el funcioi amiento Y activacion oportuna del sistema de alarmas.

Tabla 19 Condiciones: Generales ensayo Alarmas

{:fﬁ} kS
Elaboro: Revisé: Aprobd: !
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CF-181-RP-IQ, OQ, PQ-2350 V.01
. ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

Open Market DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

Unidad 1

‘Sonora, Visual,

Tipo de Alarma | Telefonica

| \\_ | Fechay hora de activacién de alarma por ' 21/01/2026 13:00:00
N alta: : i ::

Fecha y hora de activacién de alarma por . 21/01/2026 13:06:00
baja: ,

Temperatura de activacién de alarma por ¢
P | alta:

Temperatura de activacion de alarma por |
: : baja: ‘

LT
Limite superior de Temperatura a evaluar 7,0°C

N e

Limite Inferior de Temperatura a evaluar - 3,0°C

Unidad 2

‘Sonora; Visual,

Tipo de Alarma Telefénica

eéﬁa,}zhora de activacion de alarma por | 22/01/2026 12:30:00
i alta: f ‘

o
]

* o
vt

O Fecha y hora de activacién de alarma por  22/01/2026 12:34:00 |

S e , baja: ;
Temperatura de activacién de alarma por O 0°C
] alta: ‘ PN
i AT R %, ,(/‘ 4
: Temperatura de activacion de alarma por | 30°C :
. baja: ; ’

|

Elaboro: Revisé: Aprobé:
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ANEXO 10 del PGC-29

Open Market

DESEMPENO BODEGA

REPORTE C

1}
ALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

BUCARAMANGA, REFRIGERACION

CF-1

61-RP-0Q, OQ, PQ-2350 V.01

FECHA: 1

2103126 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

Limite Inferiior dtie T

emperatura a evaluar

30°C

para consulta.

Se realizara la pruebawde
controlada. h

!?,...JA

ot
R »..“w"’

Oftros Aspectos del ensayo: N/A

9. ANALISIS DE DATOS

9.1.

personal, producto y/o materiales.

Evaluar la configuracién de las alar
del Anexo 11 del presente documer‘

NOTA: Se debe conSIdera el tiempo de ret
informacion complemenfana y no afecta los ¢

Diagnostico General:" Se evalian
dimensiones, referencias, tipo'y especifica
aplicables a la conectividad, dlseno ficha téc

9.2.2. Frente a la prueba de Alarrﬁas Se

,m‘\

’sw,

s por cada controlador de temperatu

ANALISIS DE DATOS VERIFICACION

‘é‘
1

ma a‘ntes de iniciar la prueba. Para el
datos crudos del estudio se an

los comp ,‘ff”'”"

ardo de alarma en la prueba. |
riterios de aceptacion.

leswy:
01enes encontrando, que el &
mca Y\ vaiores de referencia.

OPERACIONAL

de temperatura, condensador

0s definidos para personal, pro
para el mane}o adecﬂado de operaciones, en donde se identifica que el espacio es sufici

registro de los

atos

se debe hacer uso

ra que tenga e

=ste retardo de

0 ' de refrigeraci

¥

ion de instalacion

evaporador en

ducto y/o mater

exaran al informe y e

alarm

on
rea cuenta con todo

se

fun

ial
ent

starén disponibles
cu

anto de temperatura -

3 §e considera una

de
s

acuerdo con sus
los requerimientos

verifican

cionamiento.

son correspondientes
e para el transito de

"

‘ realiza la prueba de alarmas ratura (7,0°C), por baja
temperatura (3,0°C); encontrando un correcto funcionamiento. P '
Elabors: Revisé: Aprobd
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E CF-161-RPQ, OQ, PQ-2350 V.01
ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

Open Merket DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

Otros Anélisis Complementarios N/A

* 9.3.1. Las Temperaturas maximas oscilan entre 5 6°C y 7 9°C con un promedio mévil de 6,5°C. El dato maximo se
registr6 en el sensor #17 con serial S/N D002129528US el cual se encuentra ubicado en estanteria a Nivel 3, el dia
27/01/2026 a las 12:02:00.

9.3.2. Las Temperaturas mmrmas oscrlan ‘entre 2,2°C y 4,4°C, con un promedlo movrl de 3,4°C. El dato minimo se

registré en el sensor #3 con
a las 12:24:00. P

I

o i
\:\“‘;\W,/ r

e Tabla 20 Resultados
Temperatura’;
T°C MaximaMinima Promediobe. Veces| - Fecha Hora

'«;“;‘/
T°C Maximas, 7,9 | 56 ",v27101/2026 12:02:00

T°CMinimasl 44 | 22 | 34 1  |2728/01/202612:24:00

Promedio 51

9.3.4. En la prueba de japertura de puertasel tiempo en el que la Unidad 1 y/o Unidad 2 sostienen la temperatura del
cuarto es de 30 minutos con puertas ablertas con cortinas abajo y de 16 minutos con puertas abiertas y cortinas
arriba. En ninguno de los dos casos se presentan excursiones por alta ni por bajas mostradas por el Sitrad
(CONTROLADOR DEL EQUIPO)\ N

9.3.5.Frenteala prueba de corte de energia, el tiempo en el que la Unidad 1 sostiene la temperatura del cuarto con
puerta cerrada es;de* 302_4 mmutos y/o el tiempo en que la Unidad 2 sostiene la temperatura del cuarto con puerta
cerrada es de 14 mlnutgos i

S

—
Elaboro: [ Reviso: Aprobé:
L.M.RAMOS Pagina 25 de
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CF-161-RP-Q, 0Q, PQ-2350 V.01

ANEXO10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

OGM " DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 18/03/26 11:24
pen Marke

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

P ol
‘V“\w e

9.3.6. Frente a la prueba de Alarmas, se realiza la prueba de alarmas por alta temperatura (7,0°C), por baja
temperatura (3,0°C); encontrando un correcto funcionamiento. i

Oftros Andlisis Complementarios N/A

10. DESVIACIONES Y DISCREPANCIAS

Tabla 22 Equivalencia total de > totales del Estudio T °C

es del estudio T °C

[
Equivalencia Total de la Exc

Registros % Reglstros en I g:rg\tl:rg: b 1
forales Excursion ; j ’espef:lf cacion' | |
I L S
< i n o ‘
7344,Q 0% 0 0,00% . | 73440 100,00%

xcursiones de T °C presentadas durante el Estudio

EXCURSION

; o ‘ ‘:Temperatura
Sensor, Serial Nivell maxima de
' ‘ | excursion (°C)

Temperatura . Numerode  Tiempo
minimade | puntosen durante
excursion (°C) :  excursion - exdursion:

| E :

1
x
i
I
i
|
\
0

N/A N/A N/A N/A . N/A N/A

10.1. Desviaciones al Protocolo

« Al-realizar la ejecuciéon de la calificacic e ev1denc:a una diferencia entre el set point|y diferenciales
indicados en el Protocolo de calificaci 5‘n\CF-161-PT-IQ 0Q, PQ-2350 V.01(tabla 5)|y la registrada por
el controlador del controlador del equipo e

Flaboré: Revisé: Aprobé
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i CF-181-RP-1Q, OQ, PQ-2350 V.01
- ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

Open Market DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA. REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24

‘

CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

P

’ T
iy Punto de arranque

Set Point Diferencial (suma de set point y diferencial)

‘. Protocolo 45°C | 1,0°C 5,5°C

Controlador del
equipo

4,2°C 0,8°C

Al analizar el
punto de arranque para la configuracién del controlador del equnpo es 5,0°C snendo menos critica a la
tendencia por alta temperatura que la indicada en el protocol\o«5,5°C este ajuste mantiene la temperatura
interna dentro del rango de 2,0°C a 8,0°C. L -

e o \“\?‘\yﬂ,‘; . .
Como respaldo de este anélisis, se verifi ca‘\q\ue’el comportamiento de la temperatura interna es consistente
(ver anexos 5y 6) ya que se mantlene dentro del parametro de temperatura de trabajo.

\\“N \\

ik

11.  ANALISIS DE LOS DATOS CRUDOS. t\‘:f:

11.1. CALCULO DEL VALOR

e

Con los datos obtemda&para cada sensor se debe realizar el calculo del valor maximo, minimo y promedio de la
temperatura. Estos datos son calculados y extraidos del software de los instrumentos de medicion.

A
12. CRITERIOS DE ACEPTACION.

12.2. CRITERIOS DE

, Elabor: Revisé: Aprobb:
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0, 0Q, PQ-2350 V.01

12.3. CRITERIOS DExACEP\'hI' {f\lON CALIF
|

P %\ o

12.31.

12.3.2. En‘“sayo de Apertura de Pue
establecida (Dato de caracter informativo)

12.3.3. Ensayo de Corte de Ener§
establecida (Dato de caracter informativo)

12.34. Ensayo Prueba de Alarmas:
ensayo como alarma por temperatura bajay e

14.1. CONCLUSIONES VERI?ICACION DE

,;a s
2 Nt

7
Chteno 1

5

it gy

%EI cuarto d

e 5 /)
et

14.1.1.
comprobadas.

e refrige

£

Ensayo de" Dlstnbucaon de Temperatura: Los puntos de ma
dentro del rango’de funcronamlento del equipo

13.. . REFERENCIAS.

. Informe 37 de la OMS, Anexo 4 y Apéndi
. PGC-29 Plan Maestro de Validaciones

- Anexo 10 del PGC-29 / Fecha: 01/2026 '
. USP Vigente

14. ~ CONCLUSIONES

14.2. CONCLUSIONES VERIFICACION OPERACIONAL

ICACION DE DESEMPENO.

rtas: Se ejecuta la prueba bajc

ia: Se ejecuta la prueba bajo

‘‘‘‘‘

INSTALACION

racion, CUMPLE ‘con la verifica

yory menor tem
el tiempo espe

é];g(\iempo espec
B e

cion de instalaci

| CF-161-RP-l
ANEXO 10 de} PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y
DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION | FECHA 13/02/26 11:24
OpenMarket
CLASIFICACION: REGULATORIO CALIDAD

Los requisitos descritos en las tablas de la 9 a'Ja 13 ¢ umplen después de verificados.

Ensayo Prueba de Alarmas: La alarma: 458 cebe activar cuando se encuentra en el limite jnferior del ensayo como |

alarma por temperatura baja y en Ixmlte supertq; del ensayo como la alarma|por temperatura alta.

atura deben ubicarse

"

per

cificado y la metodologia

,iﬁéado y la-metodologia

a e
rte

¢
ME

2| 1imite inferior del
eratura alta.

6n, con'todas las piezas

Elaboro: Revis6: Aprobd
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CF-161-RP-iQ, 0Q, PQ-2350 V.01
ANEXO 10 del PGC-29 REPORTE CALIFICACION DE INSTALACION, OPERACION Y

Open Market DESEMPENO BODEGA BUCARAMANGA REFRIGERACION FECHA: 12/03/26 11:24

CLASIFICACION: REGULATORIO|CALIDAD

14.2.1. Criterio 1: El cuarto de refngeracmn CUMPLE con la” ver'ﬁcacuon del flujo operacién, mantenimiento
del equipo, verificacion

14.2.2. Criterio 2

14.3. CONCLUSIONES

14.3.1. Criterio
8,0°C) definido en el pr

14.3.2. Criterio 2 Se\e]ecuta Ia prueba en el cuarto de refrigeracion bajo la metodologia establecida el ensayo
de apertura de puertagy se def ine como tiempo de sostenimiento de las condiciones de temperatura un maximo de
30 minutos con puertas abtertas 16 con cortinas arriba.

f’Se ejecuta la prueba en el cuarto de refrigeracion bajo la metodologia establecida el ensayo
corte de energlauy seldefine como tiempo de sostenimiento de las condiciones de temperatura un maximo de 14

minutos con puertas cerradas

(\\
14.3.4. Criterio 4: El cuarto de refrigeracion, CUMPLE con el crltemo de\aceptacién propuesto para el ensayo
de Alarmas. : '

15. OBSERVACIONES.

4 15.1. Ofras observaciones: N/A

16. ANEXOS.

16.1. ANEXOS VERIFICACION DE INS ALACION

\

5

G,
S
\\'\

Anexo 1 Verifi icaci on de“requenm;entos Previos.

. Registro de entrenamne 0.

. Evidencia fotegr 1l ca | de las areas

s

Anexo 2 Evndencu as;venﬁcacnon de instalacion
Elabord: Reviso: Aprobd:
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CF-161-RP-IQ, 0Q, PQ-2350 V.01

G

Open Market
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1. OBJETIVO

Documentar los resultados obtenidos de la calificacion de desempefio en la validacién de la solucién
reutilizable Kryotec de Solistica configuracién Credo Cube 28L, con la finalidad de evaluar el funcionamiento
frente a las condiciones reales de operacién en la configuracion de cadena de temperatura de Refrigeracion
en el transporte terrestre y/o aéreo para los productos de los clientes del servicio Validate a nivel nacional.

2. ALCANCE

Este documento aplica a la calificacién de desempefio realizada a los insumos para la configuracién de Credo
Cube 28L en cadena de temperatura de refrigeracion de la solucién reutilizable Kryotec de Solistica que se
dio como resultado del presente estudio.

3. DEFINICIOJES

-
3.1. CALIBRACION: Operacién gue bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los|valores y sus incertidumbres de medicién asociadas obtenidas a partir de los patrones de
medicion, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa,
utiliza esta informacién para establecer una relacion que permita obtener un resultado de medicién a partir de
una indicacion.

3.2. CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ): Verificacién documentada de que los equipos, procesos y
sistemas auxiliares, pueden llevar a cabo con eficacia y reproducibilidad su funcién. como unidades
independientes e interrelacionados entre ellos.

3.3. INSTRUMENTO DE MEDICION: Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado a uno o
varios dispositivos suplementarios.

3.4. MATERIAL REFRIGERANTE: Variedad de productos que contiene agua o una mezcla de ella con
sustancias que pL‘Jeden refrigerar o pre-congelar, durante un periodo de tiempo.

3.5. REPETIBILIDAD: Condicién de medicion, dentro de un conjunto de condiciones que incluye el mismo
procedimiento de medicién, los mismos operadores, el mismo sistema de medicién, las mismas condiciones
de operacion y el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del mismo objeto o de un objeto similar en un
periodo corto de tiempo.

3.6. REPRODL@CIB!LIDAD: La reproducibilidad es la variacién causada por el sistema de medicion. Es la
variacién que se%observa cuando diferentes operadores miden la misma parte muchas veces, usando el
mismo sistema de medicién, bajo las mismas condiciones.

3.7. REQUISITP: Necesidad o expectativa establecida generalmente implicita u obligatoria

3.8. VALIDACION: Confirmacién mediante el aporte de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos para u‘tna utilizacién o aplicacién especifica prevista. La evidencia objetiva necesaria para una
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5. DESCRIPCION DE PRUEBAS EJéCUTADAS

5.1 DETERMINACION DE CONFIGURACION CREDO CUBE 28L

Dada la evaluacién realizada a la conﬁgﬁracién seleccionada y de acuer
PC52-RP-OQ-234.1 V. Vigente “REPORTE DE VALIDACION DE LA
CONTROLADAS SOLISTICA SOLUCIONES REUTILIZABLES KRYOTE
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Figura 1 Configuracion Credo Cube 28L

DESCRIPCION Cantidad

Tapa TIC y Bases VIP 6
(Material Aislante)
Sistema de Placas TIC 12X12

2 (Material Refrigerante) 6
3 ‘ | Caja externa de polipropileno 1
| Corrugado

Se determiné el volumen de carga neta de producto para la configuracion Credo Cube 28L, a partir de las
dimensiones internas de la nevera, donde va contenido el producto, incluyendo los insumos dispuestos dentro
de la configuracion, los cuales se evidencian en la Figura 1. del presente reporte.

Las dimensiones promedio de la nevera Credo Cube 28L, provienen de la calificacion de insumos presente
en el documento PC52-RP-IQ-234.2 V. Vigente “REPORTE DE VALIDACION DE LA CADENA DE
TEMPERATURAS CONTROLADAS SOLISTICA SOLUCIONES REUTILIZABLES KRYOTEC
CALIFICACION DE INSUMOS (IQ) - MATERIAL AISLANTE”,
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Teniendo en cuenta que el volumen neto de carga estimado no contemp
configuracion, se determina el espacio a

disponible para productos, quedando de

Tabla 1 Volumen neto de carga de producto de 28L Kryotec

| ocupar por cada uno de estos y
la siguiente forma:

a los' insumos qu

e hardn parte de la
se calcula el vo‘lumen

tedrico neto

Neto =

Nevera 28L
Dimensiones Cantidad Material
Volumen = Material Aislante
35,6cm x 35,3cm x 35,2cm 1 (Tapay Base VIP)
_ Material Refrigerante
Volumen = 33,4cm x 33,5cm x 2,4cm 6 Placas TIC
Volumen de Carga 281 L

5.2 DESTINO EVALUADOS

Teniendo en cuenta lo indicado en e
VALIDACION DE LA CADENA DE
REUTILIZABLES KRYOTEC CALIFICAC
seleccionados, retando la configuracion
condiciones reales de operacién y segun

I 'documento PC52-PT-PQ-234

la logistica de distribucion.

TEMPERATURAS CONTROLADAS SOLISTIC
ION DESEMPENO (PQY)” las pn‘Jebas son realiza
y el modelo de transferencia |definido para Cr

ccion de destinos Terrestres y/o Aéreos

.1 V. Vigente “PROTOCOLO DE

LA . SOLUCIONES
das en
edo Cube 28L en

los destinos

Tabla 2 Se ‘
PROMESA DESTNO | CONFIGURACIGN | PONDERACION | PONDERACION ‘Z%':ﬁ,i’;‘jggg PONDERAC ON | pONDERACION
FRECUENCIA | = DISTANCIA : FINAL
SERVICIO LOGISTICA | TEMPERATURA.
BUCARAMANGA 5 3 3 7 3 8
CUCUTA ¢ 1 3 1 4 12
48-50 MEDELLIN ¢ 2 3 7 2 2
HORAS MONTERIA D 1 4 i 4 16
PASTO 5 7 5 i 2 20
VALLEDUPAR D 7 5 T 5 25

5.3 DETERMINACION DE CARGA MINIMA Y MAXIMA A EVALUAR

Con base en'la determinacién del volum
definié para el volumen propuesto el con

en neto de carga indicado en la

etapa de calificac
cepto de carga minima y maxima.

ion operacional, se

Las pruebas se ejecutaron con producto de prueba (placebo), el cual consiste en la mezcla de aguay escarcha

para simular un‘producto liquido y de papel picado para simular un producto sélido, la distribucién de la carga

entre liquido y solido es aleatoria. Las dimensiones del placebo correspdndena 16 descrit

D a‘continuacion:
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Figura 2 Producto placebo y dimensiones

11.5¢cm

Los placebos al interior de Credo Cube 28L deben ser distribuidos de la siguiente manera:

Tabla 3 Especificaciones para seleccion de carga minima y mdxima

Carga Pllinima

La Carga Minima sera aquel producto y/o placebo definido que
ocupe el menor volumen de la configuracién.

|
Carga Méxima

La Carga Maxima sera aquel producto y/o placebo que ocupe el
mayor volumen de carga de la configuracion.

[}

A partir de lo antérior se definié la cantidad de placebo para las cargas minimas y maximas quedando de la

siguiente forma:
|

Tabla 4 Especificaciones de carga minima y méxima

CANTIDAD PLACEBO CARGA CANTIDAD PLACEBO
CONFIGURACION MiNIMA [Unidades] CARGA MAXIMA [Unidades]
Credo Cube 28L 1 50

El peso promedio de la carga minima y maxima fue de 0,133Kg y 5,846Kg respectivamente, este es tomado
de tres mediciones que se realizan a los placebos como se observa en las siguientes Tablas:

Tabla 5 Promedio del peso placebos para pruebas

Placebo Carga minima | Carga maxima
1 0,12 kg 5,82 kg

2 0,14 kg 5,80 kg

3 ' 0.14 kg 5,92 kg
Promedio | 0,133 kg 5,846 kg
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Tabla 6 Pesos placebos en carga n
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S
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5.4 EVALUACIO

N DE TEMPERATURA

5.4.1 PUNTOS DL EVALUACION DE CARGA

Dado el volumen de carga de producto, se evalué el impacto de la configuracién, sobre 2 puntos de la carga
minima y 3 puntos de la carga maxima, mediante la utilizacion instrumentos de medicién de temperatura y
por el tiempo a cumplir definido en el criterio de aceptacion para la presente configuracion.

5.4.2 ALISTAMIENTOS DE PRUEBAS

|
Teniendo presente los tiempos y temperaturas indicadas de forma previa en la calificacién operacional, se

realizé la configuracién establecida, mediante las siguientes condiciones:

Figura 3 Configuracioén carga minima

i
l
!
|
|
i

|
i

Figura 4 Configuracién carga méaxima
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Figura 5 Ubicacién de sensores Ca

rga minima

Tabla 7 Ubicacién sensores por tipo de ¢

Figura 6 Ubicac

Sensor | Carga Ubicacion
1 Minima Inferior
2 Minima Superior
1 Maxima Inferior
2 Méxima Medio
3 Méxima Superior

El material placebo utilizado
caracteristicas frente al uso de

durante
materiales protectores:

tenia de dos a fres capas de este.

 Carga minima: Contaba con un doblez (dos capas) de Plastico burbuj
0s de inmovilizar la carga, se i

inferior y en'la parte superior; para efec
de este material.

» Carga maxima: Es envuelta en dos capas de Plastico burbuja, y de es‘te mismo materig

con un doblez (dos capas) en la parte inﬁerior y superior.

Modelo 2: Caja corrugada:

Teniendo presente los destinos seleccionados, se procede a la evall

mediante las siguientes condiciones de prueba:

el alistamiento de la config

¢ Carga minima y méaxima: Material utilizado como alternativa para |e
corrugada debe ir protegida con una capa de pelicula plastica (vinipel) ¢
carga y evitar movimiento al interior de este, se debe rellenar con papel

3

Uracion presenta

sertan pequefio

n la parte exterio
Craft.

acién de configy

Modelo 1: Materiales protectores glésﬁcos (Pelicula plastica (Vinipel) + Plastico burbuja):
» Carga minima y maxima: Se encontraba envuelto en pelicula plastic:

(Vinipel) como iy

como material P!

| reempaque de

ba

r. Ps

racién

ion de sensores Carga méxima

las - siguientes

naterial protector, y

otector, en la parte
s .rollos

(dos capas)

| protector contaba

producto, la caja

ra.asegurar la

establecida
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA
SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC
CALIFICACION DESEMPERNO (PQ)

VALIDATE

PC52-RP-PQ-234.1 V.02

CLASIFICACION: VALIDATE

Tabla 8 Con

Tabla 9 Ci

Tab

Cantidad de sensores: (Unidades)

34

Sensores por configuracion: (unidades)

2 internos Carga minima
3 internos Carga méxima

Registro de datos: (minutos)

5

Duracién del ensayo: (horas)

Entre 97 v 233

ondiciones generales — Transporte aéreo Mo

Cantidad de sensores: (unidades)

41

Sensores por configuracion: (unidades)

2 internos Carga minima
3 internos Carga maxima

Registro de datos: (minutos)

5

Duracion del ensayo: (horas)

Entre 121 y 233

/a 10 Condiciones generales — Transporte terrestre Modelo 2: Caja Corrugada

Cantidad de sensores: (unidades)

33

Sensores por configuracion: (unidades)

2 internos Carga minima
3 internos Carga méxima

Registro de datos: (minutos)

5

Duracion del ensayo: (horas)

Entre 101y 183

diciones generales — Transporte terrestre Modelo 1: Materiales protectores plisticos

delo 1: Materiales protectores plasticos

Se cumplio un minimo de 3 pruebas por carga (Carga Minima y Carga Maxima) para la presente configuracion;
cada prueba constaba de tres neveras segln la tabla presentada a continuacion:

Tabla 11 Matriz de Pruebas

Medelﬁ’n

Pasto Valledupar Clcuta Bucaramanga| Monteria

Carga Carga Carga Carga . Carga
Minima Méxima Minima Maxima | 2792 Minima |\ vima
Nevera 1 Nevera 1 Nevera 1 Nevera 1 Nevera 1 Nevera 1
Nevera 2 Nevera 2 Nevera 2 Nevera 2 Nevera 2 Nevera 2
Nevera 3 Nevera 3 Nevera 3 Nevera 3 Nevera 3 Nevera 3

Las pruebas fuerJn alistadas en el &rea refrigeracion Bodega 5 Mega Freeze Bogoté, donde se garantiza una
temperatura 2,0°C a 8,0°C. Ademés, el material refrigerante incluido dentro de la configuracion fue congelado
en un rango de temperatura entre -15,0°C a2 -25,0°C y refngerado entre 2,0°C a 8,0°C, respectivamente. Una
vez logrado, se pqocede al alistamiento de esta configuracién, segun la Figura 3, 4, 5y 6. Las condiciones y
tiempos de acondicionamiento del material refrigerante son:
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATpRAS
CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES i
; KRYOTEC ‘ PC52-RPPQ:234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L |
CLASIFICACION: VALIDATE
Tabla 12 Tiempos de acondicionamiento Material Refrigerante Placas TIC
TIEMPO MINIMO DE
MATERIAL . | RANGO ACONDICIONAMIENTO
Material Refrigerante o o .
Placas TIC -15,0°C a -25,0°C Min. 24 horas
Material Refrigerante o o ;
Placas TIC 2,0°Casg,0C Min. 12 horas
El proceso de acondicionamiento de los geles se determina bajo las pruebas realizadas al material refrigerante
y documentadas en el PC52-RP-IQ-234.1 V. Vigente “REPORTE DE\VALIDACION DE LA CADENA DE
TEMPERATURAS CONTROLADAS K SOLISTICA SOLUCIONE§ REUTILIZABLES . KRYOTEC
CALIFICACION DE INSUMOS (1Q) - MATERIAL REFRIGERANTE" y Ia' Guia de Usuario Credo Cube Serie
4, proporcionada por el proveedor Kryotec (Ver Anexo 10).
5.5 METODOLOGIA DEL ENSAYO
Programando sensores, cuya calibracién estaba vigente al desarrollar las pruebas, monitoreaban los envios.
Los sensores fueron programados para registrar datos con una frecliencia de 5 min Utos - entre lecturas
continuas y estaban debidamente identificados.
El proceso para cada envio consistié en ‘
+ Configurar los instrumentos de medicién para registrar las lecturas de temperatura; ‘se activaron
manualmente el instrumento  segun el PEOP-GC22 V. Vigente MANEJO 'Y PRC GRANMACION DE

INSTRUMENTOS DE MEDICION. | 1
* . Se realizé el alistamiento de ta nevera, colocando el equipo previam}ente activado en
dentro de la nevera (Figura 3, 4, 5y 6), segtin lo indicado en la Guia de Usuario del prove
o Se tuvo en cuenta la Nota generada en la Figura 1. \
* La nevera fue cerrada e identificarla de manera adecuada, contenia informacié
manipulaciéony destino.
» La creacion de la remesa 'y documen
el personal encargado. ‘
¢ Se envio correo informando ntmero remesa del despacho al personal de logistica y d
la sucursal de destino, ademas del personal de Validate en Bogota. ‘i
* Sali6 de Plataforma, bien sea-a Transporte Nacional (terrestre y/o a
urbana teniendo presente la ciudad de Destino y los tiempos de servicio.
*» El personal de Logistica y/o cadena de frio, el digitador o personal de devoluciones,
remesa, mediante la cual se garantizé el retorno de las neveras enviadas y se realizé
adecuado de las pruebas.

» Retorno de las neveras de pruebas a

to de recogida (RED) se realiz6 en la Bodega cor

éreo), Sucursal

Plataforma o bodega de origen.

Solo sirefiere a Ruta Nacional:

*» Llegada de las neveras previamente identificada a Sucursal Solistica.

el punto dispuesto
edor Kryotec.

1 como: forma de
res‘pondiente y con
e cadena de frio de
deﬂni ja y/o a ruta

6 una nueva
seguimiento

gener
asfi el
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA ' VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)

| 28L

T

CLASIFICACION: VALIDATE

§

Si se refiere a Ruta Urbana y/o Nacional — Urbana:

s Corresponde a un recorrido dentro de la ciudad de destino simulando una entrega a un destinatario.
5.6 REPETIBILIDAD

Las pruebas fueron alistadas por la misma persona con la misma metodologia, manteniendo las mismas
condiciones ambientales y usando los mismos materiales. Se evaluaron como minimo 3 neveras para cada
carga definida.

5.7 REPRODUCIBILIDAD

Las pruebas se realizaron en dias diferentes, cumpliendo con el pardmetro de repetibilidad, conservando las
mismas condiciones de configuracion en el alistamiento y evaluando la dispersion de resultados obtenidos.

Ta‘bla 13 Condiciones de Repetibilidad y Reproducibilidad ~ Transporte terrestre

| Modelo 1: Materiales protectores plasticos

PRUEBA | NEVERA | CARGA | UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | FIN PRUEBA

Superior 1002041783 Pasto 08/05/2024 19/05/2024

1 Méxima Medio 1002194879 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

Inferior 1002089611 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

Superior 1002194872 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

1 2 Maxima Medio 1002070405 Pasto 09/05/2024 19/08/2024

Inferior 1002194869 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

Superior 1002089616 Pasto 00/05/2024 19/05/2024

3 Maxima Medio 1002041799 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

Inferior 1002197328 Pasto 09/05/2024 19/05/2024

Superior 1002001278 Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

1 Maxima Medio 1002197473 Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

inferior 1002089682 Clcuta 10/05/2024 15/05/2024

Superior | D002129555R5 Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

2 2 Maxima Medio 1002113752 Clcuta 10/05/2024 15/05/2024

Inferior 1002113748 Cuicuta 10/05/2024 15/05/2024

Superior 1002041790 Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

3 Maxima Medio 1002197385 Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

Inferior D0021295937C Cucuta 10/05/2024 15/05/2024

Superior 1002001278 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

1 Maxima Medio 1002197473 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

Inferior 1002089682 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

Superior | D002129555R5 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

3 2 Maxima Medio 1002113752 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

Inferior 1002113748 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

Superior 1002041790 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

3 Maxima Medio 1002197385 Monteria 22/05/2024 27/05/2024

Inferior D0021295937C Monteria 22/05/2024 27/05/2024

1 Minima Superior 1002194880 Medelilin 10/05/2024 17/05/2024

Inferior 1002197387 Medeliin 10/05/2024 17/05/2024

4 2 Minima Superior 1002194873 Medellin 10/05/2024 17/05/2024

Inferior 1002113758 Medellin 10/05/2024 17/05/2024

Minima Superior 1002089678 Medeliin 10/05/2024 17/05/2024
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REPORTE DE VALIDACION ;

DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA

SOLUCIONES REUTILIZABLES

KRYOTEC

CALIFICACION DESEMPENO (PQ)

PC52

VALIDATE

.RP-PQ-234.1 V.02

28L
CLASIFICACION: VALIDATE
PRUEBA | NEVERA | CARGA | UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | EIN PRUEBA
Inferior 1002070404 Medellin 10/05/2024 17/05/2024
1 Minima Superior 1002089683 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
Inferior 1002113754 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
5 2 Minima Supéﬁor 1002197392 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
Inferior 1002194868 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
3 Minima Superior 1002001282 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
Inferior 2000159521 Valledupar 17/05/2024 22/05/2024
1 Minima Superior 1002194880 | Bucaramanga 29/05/2024 04/06/23024
Inferior 1002197387 | Bucaramanga 29/05/2024 04/06/2024
5 2 Minira Supeﬁor 1002194873 | Bucaramanga 29/05/2024 O4/06/2b24
Inferior 1002113758 | Bucaramanga 29/05/2024 04/06/2024
3 Minima Superior 1002089678 | Buceramanga 29/05/2024 04/06/2024
Inferior 1002070404 | Bucaramanga 29/05/2024 04/06/2024
Tabla 14 Condiciones de Repetibilidad y Reproducibilidad — Transporte aéreo
Modelo 1: Materiales protectores pléstic 0S
PRUEBA | NEVERA | CARGA | UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | FIN PRUEBA
Supetior D00219735530 Pasto 17/12/2024 27/12/2024
1 Maxima Medio D002197354TT Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Inferior D002197356DH Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Superior D00219735290 Pasto 17/12/2024 27/12/2024
1 2 Maxima Medio D0021973512T Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Inferior D002197350PH Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Superior D002197358X5 Pasto 17/12/2024 27/12/2024
3 Maxima Medio D002197349YH Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Inferior D002197357NT Pasto 17/12/2024 27/12/2024
Superior | D002197356DH Cicuta 3/01/2025 10/01/2025
1 Maxima Medio D00219735530 Cdcuta 3/01/2025 10/01/2025
Inferior D002197354TT Cucuta 3/01/2025 10/01/2025
Superior D002197363SH Cicuta 3/01/2025 10/01/2025
2 2 Méxima Medio 000219736215 Cdcuta 3/01/2025 10/01/2025
Inferior D00219736180 Cacuta 3/01/2025 10/01/2025
Superior D00219736860 Cucuta 3/01/2025 10/01/2025
3 Méxima Medio D0021973597C Cdcuta 3/01/2025 10/01/2025
Inferior D002197360YH Clicuta 3/01/2025 10/01/2025
Superior 2000159521 Monteria 10/01,2025 15/01/2025
1 Méxima Medio 2000159526 Monteria 10/01/2025 156/01/2025
Inferior 1002041796 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
Supetior 1002041799 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
3 2 Maxima Medio 1002113641 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
Inferior. 1002113750 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
Supetior 1002113755 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
3 Méxima Medio D00215110060 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
Inferior D00219691580 Monteria 10/01/2025 15/01/2025
4 Minima Supeﬁior D002197363SH | Valiedupar 10/12/2024 16/12/2024
Inferior. D00219736215 Valledupar 10/12/2024 16/12/2024
4 2 Minima Supetior 000219736180 | Valledupar 10/12/2024 16/12/2024
inferior D002197360YH | Valledupar 10/12/12024 16/12/2024
3 Minima Super}ior D0021973597C | Valledupar 10/12/2024 16/12/2024
Inferior D00219736860 | Valledupar 10/12/2024 16/12/2024
5 1 Minima | Superior | D002197367WT Medellin 17/12/2024 24/12/2024
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REPORTE DE VALIDACION

DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA

SOLUCIONES REUTILIZABLES

VALIDATE

KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
PRUEBA | NEVERA | CARGA | UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | FIN PRUEBA

Inferior D002197366MH Medellin 17/12/12024 24/12/2024

2 Minima Superior D002197365C5 Medellin 17/12/2024 24/12/2024

Inferior D0021973331C Medellin 17/12/2024 24/12/2024

3 Minima Superior D002197334BT Medellin 17/12/2024 24/12/2024

Inferior D002197335L5 Medellin 17/12/2024 24/12/2024

1 Minima Superior 2000159528 Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025

Inferior 2000159565 Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025

6 9 Minima Superior 1002113652 | Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025
Inferior 1002194871 Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025

3 Minima Superior D002197277X5 | Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025

Inferior D002197275DH | Bucaramanga 10/01/2025 15/01/2025

Tabla 15 Condiciones de Repetibilidad y Reproducibilidad — Transporte terrestre
Modelo 2: Caja corrugada

PRUEBA | NEVERA | CARGA [ UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | FIN PRUEBA
Superior 1002197396 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
1 Maxima Medio 2000159565 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Inferior 1002089678 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Superior 1002089682 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
1 2 Méxima Medio 1002113652 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Inferior 1002197320 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Superior | D002196921DH Pasto 4/02/2025 10/02/2025
3 Maxima Medio D002197275DH Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Inferior 2000159529 Pasto 4/02/2025 10/02/2025
Superior | D0021295561C Clcuta 5/02/2025 10/02/2025
1 Maxima Medio D002197273TT Culcuta 5/02/2025 10/02/2025
Inferior 1002194860 Cucuta 5/02/2025 10/02/2025
Superior | D002196919C5 Cdlcuta 5/02/2025 10/02/2025
2 2 Maxima Medio 1002197395 Ctcuta 5/02/2025 10/02/2025
Inferior 1002089679 Cucuta 5/02/2025 10/02/2025
Superior 1002089615 Cucuta 5/02/2025 10/02/2025
3 Maxima Medio D002129557BT Cuacuta 5/02/2025 10/02/2025
inferior 1002113641 Cucuta 5/02/2025 10/02/2025
Superior 2000159529 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
1 Méxima Medio D002197275DH Monteria 12/02/2025 17/02/2025
Inferior D002196921DH Monteria 12/02/2025 17/02/2025
Superior 1002187390 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
3 2 Maxima Medio 1002113652 Monterfa 12/02/2025 17/02/2025
Inferior 1002089682 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
Superior 1002089678 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
3 Maxima Medio 2000159565 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
Inferior 1002197396 Monteria 12/02/2025 17/02/2025
1 Minima Superior 1002113633 Valledupar 4/02/2025 9/02/2025
Inferior 1002113633 Valiedupar 4/02/2025 9/02/2025
4 2 Minima Superior 1002194871 Valledupar 4/02/2025 9/02/2025
Inferior D002197277X5 | Valledupar 4/02/2025 9/02/2025
3 Minima Superior 2000159528 Valledupar 4/02/2025 9/02/2025
Inferior 2000159528 Valledupar 4/02/2025 9/02/2025
1 Minima Superior 1002089684 Medellin 5/02/2025 13/02/2025
5 inferior 1002041799 Medellln 5/02/2025 13/02/2025
2 Minima Superior | D002129555RS Medellin 5/02/2025 13/02/2025
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REPORTE DE VALIDACION

DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA

SOLUCIONES REUTILIZABLES

VALIDATE

3 KRYOTEC PC52.RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
‘ 28L ‘
CLASIFICACION: VALIDATE
PRUEBA | NEVERA [ CARGA | UBICACION SERIAL CIUDAD INICIO PRUEBA | FIN PRUEBA

Inferior D0021295537C Medellin 5/02/2025 13/02/2025

3 Minita Supeérior | D00219691820 Medellin 5/02/2025 13/02/2025

Inférior D00215110060 Medellin 5/02/2025 13/02/2025

1 Minimia Supéerior D0021295561C | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

Inferior D0021972737TT | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

6 5 Minima Superior 1002194860 | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

Inferior D002196919C5 | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

3 Minima Superior 1002089679 | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

Inferior 1002197395 | Bucaramanga 12/02/2025 17/02/2025

6. AREAS/EQUIPOS/INSTRUMENTOS DE MEDICION A EMPLEAR

Para el desarrollo de la calificacion de
medicién para su control, los equipos se

seleccion de equipos y/o Instrumentos:

desempefio, se-emplearon una
encontraban calificados y los instrumentos de
para fines de la calificacién se describen a continuacién los criterios que:se tuvieron

6.1 AREA DE ALMACENAMIENTO / ALISTAMIENTO

El érea de almacenamiento / alistamiento se definié con base en el nam

serie de equipos

ero de despacho

e instrumentos de
medicién calibrados,
en cuenta para la

s donde hay mayor

rotacion de insumos segln los datos de octubre de 2022 a octubre de 2023, los cuales se presentan a
continuacién: 3
Tabla 16 Despachos de cadena de frio por bodeg? 2022-2023
BODEGA : DESPACHOS 2022 - 2023
OCT |NOV | DIC | ENE:| FEB | MAR|ABR|[MAY | JUN | JUL |AGO | SEP | OCT TOTAL
BODEGA 10 1145111111366 844 | 991 [1018|1071]1086| 1002|1126 | 964 | © 915 | 13627
BODEGA:80 416 | 365 1383 | 282 | 240 | 486 [ 491 | 376 | 344 | 376 | 462 | 449 | 500 5170
BODEGA 134 | 305 | 332 | 288 | 239 | 287 | 332 | 271 | 361 | 338 | 338 333 | 352 | 313 | 4089
BODEGA 203 140 | 301 | 320 | 158 | 247 | 205 | 138 | 283 | 172 | 148 | 155 | 94 | 148 2519
BODEGA'S ?
MEGA FREEZE 8391|8860 | 9254 | 8561 | 10113 | 9747 | 9000 | 9864 | 9083 | 9054 | 5734 | 7353 | 7131 112145
BODEGA 14 158 {142 | 94 | 156 | 163 | 193 | 225 1 206 | 204 | 212 | 197 | 224 | 184 2358
El drea de almacenamiento de insumos jue mayor rotacién presento en

Bodega 5 Mega Freeze de Solistica ubicada en la ciudad de Bogota, port

de las pruebas presentes en el documento PC52-PT-PQ-234.1 V. Vigen:‘ ‘
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS CONTROLADAS SOLISTICA SOLUCIONES REUTILIZABLES

KRYOTEC CALIFICACION DESEMPENO (PQ)'. La documentaciérh

temperatura del drea se encuentra en los anexos del presente document

el periodo de tiempo analizado es la
ccionada para la ejecucion

te “PROTOCOLQ DE VALIDACION

al fue sele

relacionada c‘ n el
0. (Ver Anexo 4 y 5)

estudio de
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28L

VALIDATE

PC52-RP-PQ-234.1 V.02

CLASIFICACION: \

T
1

VALIDATE

Tabla 17 Areas de Almacenamiento controladas

REPORTE

AREA

CF-170

-RP-PQ-1273 V.01

Reporte calificacion de desempefio Bodega 5 area
cuarto de congelacion de geles Megafreeze

CF-171

-RP-PQ-1161 V.02

Reporte calificacion de desempefio Bodega 5
Megafreeze area cuarto de refrigeracion

6.2 INSTRUMEN

Se definieron los

descrito para la co

A continuacién, s
caracteristicas de
certificados de cal

TO DE MEDICION DE TEMPERATURA

Tabla 18 Especificaciones del instrumento de temperatura

instrumentos que permitieron conocer los valores asociados para el rango de temperatura
nfiguracién, cuando se requiri6 en esta calificacion.

e presenta el nimero de instrumentos de medicion de temperatura y se describen las
dichos instrumentos utilizados para el proceso de calificacion operacional. Se anexan los
bracién de los instrumentos al final del presente documento (Ver Anexo 9).

CERTIFICADO
'Ns"fr‘lJP”éENTo MARCA M’:n%'gggNDE CANTIDAD SERIAL CALIBRACION vgﬁg::n?e?ﬁro
TEMPERATURA

1002001278 LT-2376-24 1610472025

1002001282 [T2377-24 16/0412025

1002041783 | MET-LT-CC 42580 | _ 28/00/2024

1002041760 | MET-LT-CC 42584 | 28/09/2024

7002041798 | METLT-CC 42887 | 28/09/2024

1002070404 (7-8696-23 06/12/2024

7002070405 [T-7997.23 16/11/2024

1002089611 (T-8697-23 06/12/2024

70020896716 LT0681-24 30/01/2025

1002089678 7870123 06/12/2024

1002089682 [T-9031-23 14/12/2024

1002089683 [T-0682-24 30/01/2025

LOG 1002113748 | METLT-CC 41890 |  28/08/2024
DATALOGGER | 7pg | TEMPERATURA 94 1002713752 | MET-LT.CC 41891 | 28/08/2024
1002113754 | METLT-CC 41892 | 28/08/2024

1002113756 | MET-LT-CC 41683 | 03/08/2024

1002194868 T-2384-24 16/0412025

1002194869 [T-2385.24 160412025

1002194872 T-5386-24 16/0412025

1002194873 (7238724 16/0472025

1002194879 (T-239124 16/04/2025

7002194880 (7230224 160472025

1002197329 LT-8705-23 06/12/2024

1002197385 [T.8706-23 0611272024

1002197387 [T-800723 16/11/2024

1002197392 17801023 2311172024

Pagina 17 de 29
Razén Social: Operaciones Nacionales de Mercadeo — Open Market NIT: 860350940-1

Este documento es propiedad de Open Market Ltda y uso es confidencial.




DE LA

REPORTE DE VALIDACION
CADENA DE TEMPERAT

CONTROLADAS SOLISTIC!/
SOLUCIONES REUTILIZABLI

A

URAS

=S

VALIDATE

KRYOTEC ‘ PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L ‘
CLASIFICACION: VALIDATE
CERTIFICADO
TP 1O | MARCA | MAGNITUDDE | covripap | seriaL CALIBRACION || FECHADE |
TEMPERATURA
1002197473 LT-9305-23 18(12/2024
2000159521 LT-2378-24 16/04/2025
D002129555R5 LT-9327-23 18/12/2024
D0021295937C L7-9254-23 18/12/2024
1002041796 LT-6049-24 25/08/2025
1002041799 LT-6712-24 18/09/2025
1002113641 LT-6052-24 25/08/2025
1002113652 LT-6053-24 25/08/2025
1002113750 LT-7352-24 14/10/2025
1002113755 LT-6054-24 25/08/2025
1002194871 LT-2669-24 18/04/2025
2000159521 LT-2378-24 16/04/2025
2000159526 LT-2379-24 16/04/2025
2000159528 LT-2552-24 18/04/2025
2000159565 LT-2560-24 18/04/2025
D00215110060 LT-3001-24 13/05/2025
D00219691580 LT-5477-24 8/08/2025
D002197275DH LT-5467-24 8/08/2025
D002197277X5 LT-5465-24 8/08/2025
D0021973331C LT-5846-24 20/08/2025
D002197334BT LT-5845-24 20/08/2025
D002197335L5 LT-5844-24 20/08/2025
D002197349YH LT-5860-24 20/08/2025
D002197350PH LT-5859-24 20/08/2025
D002197351ZT LT-5858-24 20/08/2025
D00219735290 LT-5857-24 20/08/2025
D002197354TT LT-5865-24 20/08/2025
D00219735530 LT-5864-24 20/08/2025
D002197356DH LT-5863-24 20/08/2025
D002197357NT LT-5862-24 20/08/2025
D002197358X5 LT-5861-24 20/08/2025
D0021973597C LT-5870-24 20/08/2025
D002197360YH LT-5869-24 20/08/2025
000219736180 LT-5868-24 20/08/2025
D00219736215 LT-5867-24 20/08/2025
D002197363SH LT-5886-24 20/08/2025
D002197365C5 LT-5874-24 20/08/2025
D002197366MH LT-5873-24 20/08/2025
D002197367TWT LT-5872-24 20/08/2025
D00219736860 LT-5871-24 20/08/2025
1002041799 LT-6712-24 18/09/2025
1002089615 LT-0052-25 9/01/2026
1002089678 LT-0044-25 9/01/2026
1002089679 LT-0045-25 9/01/2026
1002089682 LT-0048-25 9/01/2026
1002089684 LT-0057-25 8/01/2026
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
. CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
1Ica SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
| 28L
J
CLASIFICACION: VALIDATE
CERTIFICADO
INSTRUNSNTO | marca O En T | CANTIDAD SERIAL CALIBRACION |\ FECHEDE |
TEMPERATURA
1002113633 LT-3801-24 6/06/2025
1002113641 LT-6052-24 25/08/2025
1002113652 LT-6053-24 25/08/2025
1002194860 LT-3807-24 6/06/2025
1002194871 LT-2569-24 18/04/2025
1002197390 LT-0056-25 9/01/2026
1002197395 LT-0043-25 9/01/2026
1002197396 LT-0042-25 9/01/2026
2000159528 LT-2552-24 18/04/2025
2000159529 LT-0049-25 9/01/2026
2000159565 LT-2560-24 18/04/2025
D0021295537C LT-0069-25 9/01/2026
D002129555R5 LT-0070-25 9/01/2026
D0021295561C LT-0063-25 9/01/2026
D0021295578T LT-0062-25 9/01/2026
D00215110060 LT-3001-24 13/05/2025
D00219691820 LT-5474-24 8/08/2025
D002196919C5 LT-5473-24 8/08/2025
D0021969210H LT-5469-24 8/08/2025
D002197273TT LT-5471-24 8/08/2025
D002197275DH LT-5467-24 8/08/2025
D002197277X5 LT-5465-24 8/08/2025
6.3 INSTRUMENTO DE MEDICION DE TEMPERATURA Y HUMEDAD
Se definieron los instrumentos que permitieron conocer los valores asociados a la temperatura y la humedad
cuando se requirieron durante la validacién como trazadores de las condiciones ambientales.

A continuacién, se presenta el niimero de instrumentos de medicién de temperatura y humedad, se describen
las caracteristicas de dichos instrumentos utilizados para el proceso de calificacion operacional. Se anexan
los certificados de calibracién de los instrumentos al final del presente documento (Ver Anexo 9).

|

Tabla 19 Especificaciones del instrumento de temperatura y humedad

: MAGNITUD CERTIFICADO CERTIFICADO
ST e o | MXe DE CANTIDAD | SERIAL CALIBRACION CALIBRACION | | FECHADE
MEDICION TEMPERATURA HUMEDAD
1010210878 LT-0435-23 LH-4138-23 20/12/2024
1010210879 1LT-9436-23 LH-4139-23 20/12/2024
1010210885 LT-9442-23 LH-4145-23 20/12/2024
: LOG | TEMPERATURA 1010210886 LT-9443-23 LH-4146-23 20/12/2024
DATALOGGER 14
TAG Y HUMEDAD 1010202413 LT-2400-24 LH-0999-24 16/04/2025
1010202417 LT-2403-24 LH-1002-24 16/04/2025
1010202426 LT-2597-24 LH-1076-24 18/04/2025
1010202432 LT-3796-24 LH-1581-24 6/06/2025
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REPORTE DE VALIDACION

DE LA CADENA DE TEMPERATL
CONTROLADAS SOLISTICA
SOLUCIONES REUTILIZABLE

JRAS
\
=S

VALIDATE

-RP-PO-234.1 V.02

KRYOTEC PC52
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
MAGNITUD CERTIFICADO CERTIFICADO, | -
INSTRUMENTO | MARG DE CANTIDAD |  SERIAL CALIBRACION CALIBRACION | | FECHADE

MEDICION TEMPERATURA HUMEDAD
1010218855 (T-3445.24 LH-1467 24 26/05/2025
1010218427 [T-6036-24 [H-2420-24 25/08/2025
1010218428 LT-6037-24 LH-2430-24 25/08/2025
1010218432 LT-6041-24 LH-2434-24 25/08/2025
1010218858 LT-3448-24 LH-1470-24 26/05/2025
1010218865 LT-3455-24 LH-147724 26/05/2025

7. ANALISIS DE RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados de las pruebas desarrolla
cadena de temperatura en Refrigeracion Credo Cube 28L del proveedor

Se evalué el impacto de la configuracion Credo Cube 28L sobre los puntos de carga det
del andlisis estadistico por cuartiles, el cual incluye el rango definido en el criterio de acepta
PC52-PT-PQ-234.1 V. Vigente "PROTOCOLO DE VALIDACION DE UA
CONTROLADAS SOLISTICA SOLUCIONES REUTILIZABLES KRYO1"EC CALIFICACI
(PQ)". Cada prueba fue monitoreada con instrumentos de medicién de t
de vida fria relacionado para cada caso en particular, como es mostrado

Tabla 20 Resultados de pruebé de desempeiio de Credo Cube 2

das a partir de |
Kryotec.

emperatura calibr:

CADENA DE

‘en la siguiente ta

§L - Transporte terrestre

2 configuracion en

erminados, a partir
zién del documento
TEMPERATURAS
ON DESEMPENO
ados por el tiempo
bla:

Modelo 1: Materiales protectores pla’sticTS
PRUEBA / L VIDA MiNIMO | Q1 MEDIAN 3| MAXIMO
NEVERA CIUDAD CARGA | UBICACION SERIAL FRIA [H] ¢ rey rel e rel
Pasto Superior 1002041783 227,45 45 54 5,6 5,7 8,0
1 Pasto Méxima Medio 1002194879 209,35 4.6 53 5.6 58 8,0
Pasto Inferior 1002089611 207,55 47 54 5,6 58 8,0
Pasto Superior 1002194872 205,10 4,5 53 5,6 57 8,0
1 2 Pasto Méxima Medio 1002070405 233,15 45 53 55 57 8,0
Pasto Inferior 1002194869 232,05 4.4 53 55 57 8,0
Pasto Superior 1002089616 211,45 38 4.8 5.1 52 8.0
3 Pasto Méxima Medio 1002041799 233,20 42 52 54 55 8.0
Pasto Infedor 1002197329 229,35 4,5 54 5,6 57 8.0
Clcuta Superior 1002001278 117,10 48 51 55 5,1 8.0
1 Clcuta Maxima Medio 1002197473 134,55 4.9 52 54 56 8,0
Cucuta Inferior 1002089682 130,10 5,0 54 57 58 8.0
Cucuta Supetior | D002129555R5 | 107,15 4.8 52 55 58 8,0
2 2 Cucuta Méxima Medio 1002113752 108,10 4.8 5,1 55 58 8,0
Cacuta Inferior 1002113748 106,35 4.8 52 55 57 8.0
Cicuta Supetior 1002041790 118,25 49 52 55 57 8,0
3 Clcuta Méxima Medio 1002197385 134,15 4.9 52 55 57 8.0
Clcuta Inferior | D0021295937C | 131,55 4.8 52 55 57 8.0
Monteria Supetior 1002001278 110,15 4,7 51 54 57 8,0
1 Monteria Méxima Medio 1002197473 128,15 4,6 5.1 54 5.7 8.0
3 Monteria Inferior 1002089682 122,00 4,7 52 55 5.8 8,0
2 Monteria Méxima Superior | DO02128555R5 | 97,35 5,0 52 55 58 8,0
Monteria Medio 1002113752 100,40 4,8 52 55 6.5 8,0
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
PRUEBAT VIDA MINIMO | Qi MEDIANA | Q3 [ MAXIMO
NEVERA CIUDAD CARGA | UBICACION SERIAL FRIA [H] rcl rel el rc] rcl
Monteria Inferior 1002113748 99,00 4.8 52 5,5 6,5 8.0
Monteria Superior 1002041790 108,05 47 5,1 54 5.7 8,0
3 Monteria Maxima Medio 1002197385 126,15 4,8 52 55 58 8.0
Monteria Inferior | D0021295937C | 122,40 4.8 5,1 54 57 8.0
1 Medellin Minimo Superior 1002194880 161,30 4,6 53 5,6 58 8,0
Medellin Inferior 1002197387 167,05 4,7 54 5,6 5,6 6,0
4 2 Medellin Minimo Superior 1002194873 132,20 45 53 58 6,1 6.0
Medellin Inferior 1002113758 131,15 4.4 53 5,6 6,1 6,1
3 Medellin Mitimo Superior 1002089678 168,15 33 4,2 4.6 4,2 4,8
Medellin Inferior 1002070404 149,20 46 55 57 59 6,3
1 Valledupar Minimo Superior 1002089683 111,40 4,5 5,1 54 5,6 6,2
Valledupar Inferior 1002113754 106,50 4,6 5,1 5.4 5.7 6,7
5 2 Valledupar Minimo Superior 1002197392 103,25 46 53 5,6 5,8 6,4
Valledupar Inferior 1002194868 103,35 4,5 52 55 58 6.6
3 Valledupar Minimo Superior 1002001282 122,55 46 52 55 57 6,3
Valledupar Inferior 2000159521 126,35 4,7 52 55 57 6.2
4 Bucaramanga Minimo Superior 1002194880 142,45 4,2 53 5,6 5,9 57
Bucaramanga Inferior 1002197387 142,45 4,3 54 57 6.0 5,8
6 2 Bucdramanga Minimo Superior 1002194873 142,45 46 5,3 5,6 5,9 57
Bucaramanga Inferior 1002113758 142,45 4.7 53 5,6 5,8 57
3 Bucaramanga Minimo Superior 1002089678 142,45 32 4,1 4,4 4,6 4,6
Bucaramanga inferior 1002070404 142,45 4,7 55 57 5.8 57
PROMEDIO 145,06 4,6 52 5,5 5,7 7,2

 Tabla 21 Resultados Sensor Externo de Credo Cube 28L — Transporte terrestre

Modelo 1: Materiales protectores pldsticos

INICIO FIN T°C | T°C T°C
PRUEBA | CARGA SERIAL CIUDAD PRUEBA | PRUEBA | MIN | MAX | PROM.

1 maxima | 1010210885 Pasto 09/05/2024 | 19/05/2024 | 3,8 | 294 18,2
2 méxima | 1010210879 Cucuta 10/05/2024 | 15/05/2024 | 10,1 | 38,7 254
3 méxima | 1010210878 Monteria 22/05/2024 | 27/05/2024 | 11,2 | 44,3 258
4 minima | 1010210878 Medellin 10/05/2024 | 17/05/2024 | 8,0 | 26,6 19,4
S minima | 1010210886 | Valledupar | 17/05/2024 | 22/05/2024 | 9.8 | 46,4 25,7
6 minima | 1010210878 | Bucaramanga | 29/05/2024 | 04/06/2024 | 68 | 35,2 19,3

S o w »

Las temperaturas maximas oscilan entre 4,6°C y 8,0°C

Las temperatlras minimas oscilan entre 3,2°C y 5,0°C

Las temperaturas promedio oscilan entre 4,3°C y 5,8°C

La vida fria de la configuracion oscila entre 97,35 horas y 233,20 horas
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REPORTE DE VALIDACION“
DE LA CADENA DE TEMPERAT[JRAS
CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES ‘
! KRYOTEC PC52-RP-PQ:234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
Tabla 22 Resultados de pruéba de desempeiio de Credo Cube 281 ~ Transporte| aéreo
Modelo 1: Materiales protectores plésticos
PRUEBA/ VIDA MINIMO | Q1 MEDIANA 3 | MAXIMO
NEVERA CIUDAD CARGA | UBICACION SERIAL FRIA [H] r°6] e el el re]
Pasto Superior | D00219735530 | 217,20 415 53 5,6 6,2 8,0
1 Pasto Méxima | . Medio D002197354TT | 231,40 414 52 55 5,7 8,0
Pasto Inferior | D002197356DH | 229,55 4/3 52 56 58 8,0
Pasto Superior | D00219735290 | 212,40 415 53 5,6 6,1 8,0
1 2 Pasto Méxima Medio D002187351ZT | 233,30 44 52 58 57 8,0
Pasto Inferior | D002197350PH | 231,00 414 53 5,6 5,8 8,0
Pasto Superior | D002197358X5 | 216,45 415 52 55 6.1 8,0
3 Pasto Méxima Medio D002197349YH | 230,00 416 53 56 5.8 8,0
Pasto Inferior D002197357NT | 228,45 418 54 5,6 58 8,0
Cdcuta Superior | D002197356DH | 152,20 419 53 56 53 8,0
1 Cucuta Méxima | . Medio D00219735530 | 169,00 417 52 55 58 7.4
Culcuta Inferior | D002197354TT | 168,55 46 52 55 58 7,8
Cucuta Superior | D002197363SH | 155,30 414 5.1 55 5.8 8,0
2 2 Cucuta Méxima Medio D002197362i5 | 168,50 43 50 54 5,7 7.4
Cicuta inferior | D00219736180 | 168,50 43 5.1 54 5.6 6,6
Cdcuta Superior | D00219736860 | 129,15 45 5,0 5.4 5,6 8,0
3 Cucuta Méaxima Medio D0021973597C | 133,20 43 5,1 55 6,0 8,0
Clcuta Inferior | D002197360YH | 131,30 42 52 55 58 8,0
Monteria Superior 2000159521 126,10 48 54 589 6.4 7,6
1 Monteria Méxima Medio 2000159526 126,10 4,6 5,0 55 5,6 59
Monteria inferior 1002041796 126,10 46 5,0 54 57 78
Monteria Superior 1002041799 126,10 45 5.0 54 &7 6,7
3 2 Monteria Méaxima Medio 1002113641 126,10 46 51 56 5,7 59
Monteria Inferior 1002113750 126,10 46 51 55 57 5,9
Monteria Superior 1002113755 126,10 46 52 56 5.7 6,3
3 Monteria Maxima Medio D00215110060 | 126,10 4.5 51 5,5 56 5.8
Monteria Inferior | D00219691580 | 126,10 4,5 51 55 5,8 59
1 Valledupar Minimo Superior | D002197363SH | 140,15 50 55 5,6 58 8,0
Valledupar Inferior D00219736215 | 124,15 51 54 57 57 8,0
4 2 Valledupar Minimo Superior | D00219736180C | 139,45 5,0 55 57 59 8,0
Valledupar Infetior D002197360YH | 138,50 4,9 54 5,6 58 8,0
3 Valledupar Minimo Superior | D0021973597C | 121,45 5, 5,5 5.8 55 8,0
Valledupar Inferior D00219736860 | 125,10 5, 55 57 5,9 8.0
4 Medellin Minito Superior | D002197367WT | 170,30 48 53 56 5,8 8,0
Medellin Inferior D002197366MH | 171,50 4.2 52 55 57 8,0
5 2 Medellin Minimo Superior | D002197365C5 | 172,30 4.2 53 55 5,7 8,0
Medellin Inferior D0021973331C | 172,00 4.3 53 5.6 58 8,0
3 Medellin Minimo Supetior | D002197334BT | 165,45 4.4 52 55 57 8,0
Medellin inferior D002197335L5 | 168,50 4.4 54 56 58 8.0
1 Bucaramanga Minimo Supetior 2000159528 124,25 4.4 53 55 57 5.8
Bucaramanga Inferior 2000159565 124,25 4.8 5.3 55 5,6 57
6 2 Bucaramanga Minito Supetior 1002113652 124,25 45 53 5,6 57 6.0
Bucaramanga Inferior 1002194871 124,25 4,5 52 55 56 5,8
3 Bucaramanga Minimo Supeftior | D002197277X5 | 124,20 4,6 53 56 57 6,3
Bucaramanga Inferior D002197275DH | 124,20 4.5 5,2 5,5 5,6 5,6
PROMEDIO 157,66 4,5 52 586 58 7.3
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA
SOLUCIONES REUTILIZABLES

KRYOTEC

CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L

VALIDATE

PC52-RP-PQ-234.1 V.02

CLASIFICACION: \{ALIDATE

Tabla 23 Resultados Sensor Externo de Credo Cube 28L — Transporte aéreo
| Modelo 1: Materiales protectores pldsticos

INICIO FIN T°C | T°C T°C
PRUEBA | CARGA ERIAL C
SERI IUDAD PRUEBA PRUEBA | MIN | MAX | PROM.
1 maxima | 1010202426 Pasto 17/12/2024 | 27/12/2024 | 6,6 | 30,5 17,6
2 maxima | 1010202417 Clcuta 3/01/2025 | 10/01/2025 | 5,7 | 47,7 20,7
3 méxima | 1010218855 Monteria 10/01/2025 | 15/01/2025 | 6,6 | 39,8 21,4
4 minima | 1010202417 | Valledupar | 10/12/2024 | 16/12/2024 | 6,2 | 42,3 22,4
5 minima | 1010202432 Medellin 17/12/2024 | 24/12/2024 | 8,7 | 30,7 21,7
6 minima | 1010202413 | Bucaramanga | 10/01/2025 | 15/01/2025 | 4,2 | 36,7 19,6
E. Las temperaturas méximas oscilan entre 5,6°C y 8,0°C
F. Las temperaturas minimas oscilan entre 4,2°Cy 5,1°C
G. Las temperaturas promedio oscilan entre 5,4°Cy 5,9°C
H. La vida fria della configuracion oscila entre 121,45 horas y 233,30 horas
Tabla 24 Resultados de prueba de desempefio de Credo Cube 28L — Transporte terrestre
Modelo 2: Caja corrugada
PRUEBA / ! VIDA MINIMO | Q1 MEDIANA | Q3 | MAXIMO
NEVERA CIUDAD CARGA | UBICACION SERIAL FRIA [H] rCl rel rol o] rc
Rasto Superior 1002197396 | 122,25 4,3 52 5,6 8,1 8,0
1 Rasto Méxima | Medio 2000159565 | 147,10 47 5,1 5,5 6,2 7.2
Pasto Inferior 1002089678 147,10 3.3 3,8 4.1 4.4 5,1
Rasto Superior 1002089682 147,05 4,8 53 5,6 5,8 7.4
1 2 Rasto Méaxima Medio 1002113652 147,05 4,7 51 55 57 6,5
Rasto inferior 1002197390 147,05 46 5,1 5,5 56 6,2
Pasto Superior | D002196921DH | 147,00 4,2 51 54 58 7.2
3 Rasto Méxima | Medio | D002197275DH | 147,00 43 5.0 54 5.6 6,1
Pasto Inferior 2000159529 147,00 45 5,1 5.5 57 6,3
Cucuta Superior | D0021295561C | 124,50 5.1 5.2 53 52 6.4
1 Clicuta Méxima | Medio | D002197273TT | 124,50 51 53 5,5 5,6 6,4
Clcuta inferior 1002194860 | 124,50 5,0 5.2 54 55 6,3
Cucuta Superior | D002196919C5 | 124,50 5,1 53 5.6 57 X
2 2 Cucuta Maxima Medio 1002197385 124,50 5,1 53 5,5 5,8 6.4
Cucuta Inferior 1002089679 124,50 5,1 53 55 5,6 6,6
Clcuta Superior 1002089615 124,45 5,1 52 55 5,6 6.2
3 Cucuta Maxima Medio D0021295578BT | 124,45 5.1 53 55 5,6 6,0
Clcuta Inferior 1002113641 124,45 5,1 5,2 55 5,6 59
Monteria Superior 2000159529 107,00 4,9 53 5.6 58 8,0
1 Monteria Maxima | Medio | D002197275DH | 105,50 47 5,1 5,5 5.7 8,0
Monteria Inferior D002196921DH | 121,40 4,9 54 5,6 5,9 8.0
3 Monteria Superior 1002197390 117.55 47 54 5,6 5,9 8.0
2 Monteria Maxima Medio 1002113652 111,00 4,8 5,2 5,6 5,9 8,0
Monteria Inferior 1002089682 117,55 4,9 5.3 56 6.0 8,0
3 Monteria Maxima | Superior 1002089678 111,15 3.2 37 43 5,6 8,0
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS

i

- CONTROLADAS SOLISTICA : VALIDATE
1Ca SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC ‘ PC52-RP:PO-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
PRUEBAT/ 3 VIDA MINIMO T Q1 MEDIANA 03 | MAXIMO
NEVERA CIUDAD CARGA | UBICACION SERIAL FRIA [H] rs r°c] e e r°c]
Monteria Medio 2000159565 121,20 44 5,0 5,8 59 8,0
Monteria Inferior 1002197396 125,15 4.4 5,0 5,5 6,0 8.0
1 Valledupar Minimo Supeérior 1002113633 103,35 42 5.1 54 6,1 8,0
Valledupar Inferior 1002113633 101,85 4,3 5.1 5,5 5,5 8,0
4 2 Valledupar Minimo Superior 1002194871 116,00 41 51 55 6,2 8,0
Valledupar Inferior D002197277X5 | 116,05 41 5,1 5.6 6,2 8,0
3 Valledupar Minimo Superior 2000159528 109,20 37 5,0 5.4 8,0 8,0
Valledupar Inferior 2000159528 109,05 3.8 4,9 5.4 88 8,0
1 Medellin Miriiino Superior 1002089684 142,00 4.9 53 5.5 868 8,0
Medellin infetior 1002041799 143,50 4.8 5,3 5.5 57 8,0
5 5 Medellin Mini Superior | D002128555R5 | 174,25 4,9 55 5.7 5,9 8,0
Medellin "M'MO inferior | D0021295537C | 183.15 | 48 | 5.4 56 87 |80
3 Medeliin Min Superior | D00219691820 | 126,10 47 53 5,6 59 8,0
Medellin "MMO M inferior | D00215110060 | 123.00 | 47 | 5.3 58 82 | 8.0
1 Bucaramanga Minimo Superior | D0021295561C | 120,15 4,3 52 55 5,6 5,9
Bucaramanga Inferior D002197273TT | 120,15 43 53 5,6 56 6,2
6 2 Bucaramanga Minimo Superior 1002194860 119,40 45 5,2 55 56 7.1
Bucaramanga Inferior D002196919C5 | 119,40 44 53 5,6 87 6,7
3 Bucaramanga Minimo Superior 1002089679 119,35 45 53 5.6 8.9 6,3
Bucaramanga Inferior 1002197395 119,35 45 53 56 8.9 59
PROMEDIO 127,14 4,6 5,1 55 5,7 7,2
Tabla 25 Resultados Sensor Externo de Credo Cube 28L — Transporte terrestre
Modelo 2: Caja corrugada
INICIO FIN T°C |T°C T°C
PRUEBA| CARGA | SERIAL | CIUDAD | poicea | pRUEBA | MIN | Max | PROM.
1 méxima | 1010218865 Pasto 4/02/2025 | 9/02/2025 55 30,8 18,9
2 méaxima | 1010218427 Clcuta 5/02/2025 | 10/02/2025 | 5,3 391 18,5
3 maxima | 1010218428 Monteria 12/02/2025 | 17/02/2025 | 8,0 43,4 27,1
4 minima | 1010218858 Valledupar 4/02/2025 | 9/02/2025 56 |141,0 26,3
5 minima | 1010218432 Medellin 5/02/2025 | 13/02/2025 | 9,4 33,7 21,5
6 minima | 1010218427 Bucaramanga | 12/02/2025 | 17/02/2025 6,9 [1324 19,3

L

Se evaluaron en los ensayos que cump
definidas por el proveedor, indicando la

Las temperaturas maximas oscilan entre 5,1°Cy 8,0°C

Las temperaturas minimas oscilan entre 3,2°C y §5,1°C

Las temperaturas promedio oscilart entre 4,1°Cy 5,8°C

La vida fria de la configuracion oscile

CRITERIOS DE ACEPTACION

2 entre 101,55 horas y 183,15 horas

lieron con el rango de temperatura segin las co
vida fria de la carga, dada por el tiempo transcu

ndiciones técnicas
rrido desde que se
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
] CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
ica SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L

CLASIFICACION: VALIDATE

dejo la nevera con la carga en condicion de ambiente referencia y cuando se alcanza la temperatura maxima

permitida. |

Elp

resente criterio de aceptacion se asigna segun la distribucién del perfil de Temperatura vs Tiempo, donde

se resaltan el siguiente rango de temperatura:

« Criterio 1: Rango de Temperatura Cadena de frio Refrigeracién entre 2,0°C y 8,0°C

9.

N/A

10.

Las

MANEJO DE DESVIACIONES

CONCLUSIONES

pruebas realizadas cumplieron el criterioc de aceptacién de la siguiente manera y segun la tabla

presentada, donde se menciona dicho criterio para las pruebas de calificacion de desempefio vy los
instrumentos de medicion empelados en cada ensayo ejecutado.

La configuracion|de Credo Cube 28 LITROS de proveedor Kryotec para los servicios de Validate a nivel
nacional CUMPLE para el rango de temperatura definido en el CRITERIO 1 de manera satisfactoria con un

minimo de vida |fria desde 97,35 HORAS en transporte TERRESTRE, de acuerdo con los resultados
presentados en el presente reporte de calificacion de desempefio:

Tabla 26 Cumplimiento del Criterio de Aceptacion 1 Transporte terrestre
Modelo 1: Materiales protectores pldsticos

PRUEBA VIDAFRIA | MODA | MEDIa | DESVIACION 206 ABDC
NEVERA | CWDAD CARGA | UBICACION SERIAL th, min] rCl el ESTANDAR | VARIANZA . )
' rc CUMPLE
CUMPLE
Pasto Superior 1002041783 227 45 56 57 06 04 X N/A
1 Pasto Méxima Medio 1002194879 209,35 56 5.7 07 0,5 X N/A
Pasto Inferior 1002089611 207,55 57 57 0,6 0,4 X N/A
Pasto Superior 1002194872 205,10 56 57 0.7 0,6 X N/A
1 2 Pasto Maxima Medio 1002070405 233,15 55 5,6 0,7 0,5 X N/A
Pasto Inferior 1002194869 232,05 5,5 5,6 0,7 0,5 X N/A
Pasto Superior 1002089616 211,45 5,1 52 0.8 0,7 X N/A
3 Pasto Maxima Medio 1002041799 233,20 5.5 54 0,7 04 X N/A
Pasto | Inferior 1002197329 229,35 5.6 58 0.7 04 X N/A
Cicuta Superior 1002001278 117,10 56 5.5 0,6 0,4 X N/A
1 Clcuta Maxima Medio 1002197473 134.55 55 55 0,6 0.3 X N/A
Cucuta Inferior 1002089682 130,10 57 57 06 0.3 X N/A
Clcuta Superior D002129555r5 107,15 57 56 0.6 0,3 X N/A
2 2 Clicuta Méxima Medio 1002113752 108,10 5,6 57 0,8 0,6 X N/A
Cacuta | Inferior 1002113748 106,35 4.8 57 0,8 0,6 X N/A
Clcuta Superior 1002041780 119,25 5.6 5,6 0,6 0.4 X N/A
3 Cucuta Maxima Medio 1002197385 134,15 56 5.6 08 0,4 X N/A
Chcuta inferior D0021295937¢ 131,55 55 5,6 0,6 0,4 X N/A
3| 1 Monteria i Superior 1002001278 110,15 55 5.6 0,8 0,6 X N/A
Monteria Medio 1002197473 128,15 55 55 0.7 05 X N/A
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‘ —
REPORTE DE VALIDACION‘
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
. CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
1Ca SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-P(-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
| 28L
CLASIFICACION: VALIDATE
DESVIACION CB'TER'Q
TevERa| CIUDAD - | ‘carea | uBicACION SERIAL V{E“ﬂ:ﬁ;" M{f&“ M[‘fg]'A ESTANDAR | VARIANZA o2l °A8'°N%
’ re CUMPLE
CUMPLE
Monteria Inferior 1002089682 122,00 57 57 0,7 0.4 X N/A
Monteria Supetior D002129555r5 97,35 51 57 0,6 03 X N/A
2 Monterfa Maxima Medio 1002113752 100,40 54 5.8 0,8 0,7 X N/A
Monteria inferior 1002113748 99,00 54 58 0.8 0,6 X N/A
Monteria Superior 1002041790 108,05 56 56 0,7 0,5 X N/A
3 Monterfa Méxima Medio 1002197385 126,15 56 5,6 0,7 0,5 X N/A
Monterfa Inferior D0021295937¢ 122,40 54 56 0,7 0,5 X N/A
4 Medeliin Min Supetior 1002194880 161,30 5,6 58 0.8 0,6 X N/A
Medeliin mo Inferior 1002197387 167,05 5.6 5.8 0.8 0.7 X N/A
4 9 Medellin Minimo Supetior 1002194873 132,20 55 5,7 10,7 0,5 X N/A
Medellin Inferior 1002113758 131,15 5,6 57 10,7 0,5 X N/A
3 Medellin Minimo Supetior 1002089678 168,15 4,6 49 1.2 14 X N/A
Medeliin ! inferior 1002070404 149,20 57 57 0,6 0.4 X N/A
1 Valledupar Minimo Superior 1002089683 111,40 55 55 0,7 0,6 S N/A
Valledupar nm nferior 1002115754 106,50 55 55 0.7 04 X N/A
512 Valledupar Mini Superior 1002197392 103,25 56 56 0.6 0,3 X N/A
Valledupar nimo nferlor 1002154868 103,35 58 55 0,6 03 X N/A
3 Valledupar Minimo Supetior 1002001282 122,55 56 56 0,7 0,5 X N/A
Valledupar Inferior 2000159521 126,35 57 56 0.7 0,4 N/A
4 Bucaramanga Minimo Superior 1002184880 142 45 56 56 0.5 0,3 X N/A
Bucaramanga Inferior 1002187387 142,45 57 57 0,6 0.4 N/A
61 2 Bucaramanga Minimo Superior 1002194873 142 45 5,6 56 0,5 0,2 X N/A
Bucaramanga Inferior 1002113758 142,45 56 55 0,4 0,2 N/A
3 Bucaramanga Minimo Supertior 1002089678 142,45 4.5 4,3 04 0,2 N/A
Bucaramanga | . Inferior 1002070404 142,45 57 56 0,3 0,1 N/A
PROMEDIO 145,06 55 56 0,7 0,5 N/A N/A
La configuracion de Credo Cube 28 LITROS de proveedor Kryotec para los servicios de Validate a nivel
nacional CUMPLE para el rango de temperatura definido en el CRITERIp 1 de manera satisfactoria con un
minimo de vida fria desde 121,45 HORAS en transporte AEREO, de acuerdo ¢on los resultados presentados
en el presente reporte de calificacién de desempefio:
Tabla 27 Cumplimiento del Criterio de Aceptacion 1 - Transporte aéreo Modelo 1: Materiales protectores plasticos
DESVIACION | CRITERIO
RRVEBA | cluDAD | cARGA | uBICACION SERIAL VIDAFRIA | MODA | MEDIA | | "=Ciknpar | vaRiaNzA | 20°CAB0°C
i [h, min] I°’c1 e} o NO
| rc CUMPLE | N0 o
Pasto Supetior 1002041783 217,20 55 58 0,8 0,7 N/A
1 Pasto Medio 1002194879 231,40 56 55 0,6 04 N/A
Pasto Inferior 1002089611 229,55 5.6 5,6 0,6 0,4 N/A
Pasto Supetior 1002194872 212,40 55 58 0,8 0,7 N/A
1 2 Pasto Méxima Medio 1002070405 233,30 55 55 0,6 0.4 N/A
Pasto inferior 10021948869 231,00 56 5,6 0,6 04 N/A
Pasto Superior 1002089616 216,45 55 58 0,8 0,8 N/A
3 Pasto Méxima Medlo 1002041799 230,00 57 56 0,6 03 N/A
Pasto Inferior 1002197329 228,45 57 5,7 0,6 0,3 N/A
Ciicuta Superior 1002001278 152,20 56 58 0.8 0,6 N/A
1 Cicuta Medio 1002197473 169,00 55 55 0.5 0.2 N/A
Clicuta inferior 1002080682 68,55 55 55 0,6 0.3 N/A
Cucuta Superior D002120555r5 155,30 5,6 5,6 0,8 0,7 N/A
27 2 Cacuta Medio 1002113752 168,50 5,6 54 05 0,3 N/A
Cucuta Inferior 1002113748 68,50 5,6 54 0,5 0,3 N/A
Cicuta Superior 1002041790 129,15 54 55 0.7 0.5 /A
3 Ciicuta Medio 1002197385 133,20 5,6 57 0,8 0,9 /A
Ciicuta Inferior D0021295937¢ 131,30 55 57 0,9 0,8 /A
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS

CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
CRITERIO

PRUESA | CIUDAD | CARGA | UBICACION SERIAL VIDAFRIA | MODA | MEDIA rinoin | varianza |—20cABEC

{h, min] rel rel rel cumpLe | NO
CUMPLE

Monteria Superior 1002001278 126,10 6.3 6.0 0.8 0,6 X N/A
1 Monterfa Méaxima Medio 1002197473 126,10 5,5 5,3 0,4 0,1 X N/A
Monterfa Inferior 1002089682 126,10 59 55 0,4 0,2 X N/A
Monterfa Superior D002129555r5 126,10 54 54 0.5 03 X N/A
3 2 Monteria Méxima Medio 1002113762 126,10 56 54 0.4 0,1 X N/A
Monterfa Inferior 1002113748 126,10 5.6 5.4 0,4 0,1 X N/A
Monteria Superior 1002041790 126,10 5,7 5.5 0.4 0,2 X N/A
3 Monteria Méxima Medio 1002197385 126,10 57 5.4 0.4 0,1 X N/A
Monterfa Inferior 00021295937¢ 126,10 57 54 0.4 0,1 X N/A
4 Valledupar Minimo Superior 1002194880 140,15 5.6 5,8 0,6 0.4 X N/A
Valledupar Inferior 1002197387 124,15 57 57 0.5 0,2 X N/A
4 2 Valledupar Minimo Superior 1002194873 139,45 57 5.9 0,7 0,4 X N/A
Valledupar Inferior 1002113758 138,50 56 58 0,7 0,5 X N/A
3 Valledupar Minimo Superior 1002089678 121,45 5,7 5.8 0.5 0.2 X N/A
Valledupar Inferior 1002070404 125,10 57 57 0,5 0,2 X N/A
4 Medellin Minimo Superior 1002089683 170.30 5,6 56 0,6 0.4 X N/A
Medellin Inferior 1002113754 171,50 55 55 0,6 04 X N/A
5] 2 Medellin Minimo Superior 1002197392 172,30 57 55 0,6 0,3 X N/A
Medellin Inferior 1002194868 172,00 5,6 5,6 0,6 0.3 X N/A
3 Medellin Minimo Superior 1002001282 16545 5,5 58 0.7 0.4 X N/A
Medellin Inferior 2000159521 168,50 5,6 57 0,7 04 X N/A
4 Bucaramanga Minimo Superior 1002194880 124,25 57 54 0.4 0,1 X N/A
Bucaramanga Inferior 1002197387 124,25 5.6 54 0,4 0,1 X N/A
6 2 Bucaramanga Minimo Superior 1002194873 124,25 56 54 0.4 0,1 X N/A
Bucaramanga Inferior 1002113758 124,25 56 54 0,3 0,1 X N/A
3 Bucaramanga Minimo Superior 1002089678 124,20 5,7 55 0,3 0,1 X N/A
Bucaramanga inferior 1002070404 124,20 5,6 54 0,3 0,1 X N/A
PROMEDIO 157,66 56 58 0.6 0.4 N/A N/A

La configuracion
nacional CUMPLE para el rango de temperatura definido en el CRITERIO 1 de manera satisfactoria con un

minimo de vida fr
de acuerdo con Io

de Credo Cube 28 LITROS de proveedor Kryotec para los servicios de Validate a nivel

fa desde 101,55 HORAS en transporte TERRESTRE — MODELO 2 CAJA CORRUGADA,

s resultados presentados en el presente reporte de calificacion de desempefio:

Tabla 28 Cumplimiento del Criterio de Aceptacién 1— Transporte terrestre Modelo 2: Caja corrugada

DESVIACION CRITERIO
PRUEBA | CIUDAD || CARGA | UBICACION SERIAL VIDAFRIA | MODA | MEDIA | orinnap | vaRIANZA 2ol CABOC
{h, min] rel rel o compLe | NO
CUMPLE

Pasto Superior 1002197396 122,25 5,6 57 0,8 0.6 X N/A

1 Pasto (| Méaxima Medio 2000159565 147,10 55 57 0,7 0,5 X N/A
Pasto {nferior 1002089678 147,10 4,1 4.1 0.4 0,2 X N/A

Pasto Superior 1002089682 147,05 5,6 56 0.4 0,2 X N/A

1 2 Pasto Maxima Medio 1002113652 147,05 56 54 0.4 0,1 X N/A
Pasto inferior 1002197390 147,05 56 54 0,3 0,1 X N/A

Pasto Superior 00021969210H 147,00 55 53 0,4 0,2 X N/A

3 Pasto Méxima Medlo D002187275DH 147,00 5,6 53 0.4 0.1 X N/A
Pasto Inferior 2000159528 147,00 5,7 5.3 0,4 0,1 X N/A

Cucuta Superior D0021285561C 124,50 54 53 0,1 0,0 X N/A

1 Cucuta Méxima Medio D002187273TT 124,50 55 5,8 0,2 0,0 X N/A
Clicuta Inferior 1002194860 124,50 5.4 5,4 0,2 0,1 X N/A

2 Cucuta Superior D002186919C5 124,50 5.7 55 0,2 0,1 X N/A
2 Cacuta || Maxima Medio 1002197395 124,50 5,6 55 0,2 0,0 X N/A
Cleuta | \nferior 1002089679 124,50 56 5.5 0.2 0.0 X N/A
3 Cacuta || Méxima Superior 1002089615 124,45 56 54 0,2 0,0 X N/A

|
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
. CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
Ica SOLUCIONES REUTILIZABLES
| KRYOTEC PC52/RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPERNO (PQ)
28L
CLASIFICACION: VALIDATE
DESVIACION CRITERIO
e | clUDAD | carea | usicacion SERIAL "‘[‘gAn'fi‘:;A M[?g]“ M[‘f-g]"‘ ESTANDAR | VARIANZA |-—3LCABICE
i ! {°C} CUNPLE CUMPLE
Ciicuta Medio D00212955781 | 12445 56 55 02 0.0 N/A
Cicuta inferior 1002113641 124,45 5,6 54 0,2 0,0 X N/A
Monteria Superior 2000159529 107,00 5,7 57 0,7 0,5 X, N/A
1 Monteria Méxima Medio DO02197275DH 05,50 55 5.6 0,8 0,8 K N/A
Monteria Inferior D002196921DH 121,40 56 57 0,7 05 X N/A
Monterfa Supsrior 002187380 117,55 56 58 0,7 0,6 X N/A
3| 2 Monterla | ‘Maxima Medio 002113652 111,00 56 5.7 08 0,6 X N/A
Monterfa Inferior 002089682 117,55 57 58 0,7 0,6 X N/A
Monteria Supetior 002089678 111,15 42 4.8 1,3 1.7 X N/A
3 [ Monteria f Medio 2000159565 121,20 58 56 0.8 0,6 X N/A
Monteria Inferior 1002197396 125,15 59 56 0,8 0,6 X N/A
4 |_valledupar | T Superior 1002113633 103,35 53 56 0,9 0,7 X N/A
Valledupar nferior 1002113633 101,55 55 5.7 0,9 07 X N/A
4l 2 Valledupar Minimo Superior 1002184871 116,00 5.4 57 0.9 0,8 X N/A
Valledupar inferior D002197277X5 116,05 5,7 57 0,8 0,8 X N/A
3 Valledupar Minime Supeiior 2000159528 108,20 5.5 55 0,8 0.7 X N/A
Valledupar Inferlor 2000159528 109,05 52 54 0.8 07 L X N/A
1 [ Medelin T Superior 1002089684 142,00 55 57 06 04 X N/A
Medeliin Inferior 1002041799 143,50 5,5 57 0,7 0.4 S N/A
s | o |_Medelin | - T Supsrior | D002129555R5 | 174,25 58 58 0.5 0.2 X N/A
Medelin Tnferior D0021295537C | 183,15 5,6 5,6 0,5 0,3 N/A
3 Medeliin Minimo Superior D00219691820 126,10 57 57 0,6 04 N/A
Medellin Inferior D002157110060 123,00 58 58 0.7 0,5 N/A
4 Bucaramanga Minimo Superior D0021295561C 120,15 56 53 0,4 0,2 N/A
Bucaramanga Inferior D002197273TT 120,15 56 54 0,4 0,2 N/A
61 2 Bucaramariga Minimo Superior 1002194860 119,40 5,5 54 0,3 0,1 X N/A
Bucaramanga Inferior D002196919C5 119,40 56 54 0,4 0,1 N/A
3 Bucaramanga Minimo Superior 1002089679 119,35 58 556 04 0,2 N/A
B Inferior 1002197395 119,35 59 55 0,5 0.2 X N/A
PROMEDIO 127,14 5,5 55 0,5 0,4 N/A N/A
De acuerdo con los resultados obtenidos se establece que la solucién red tilizable del proveedor Kryotec para
la configuracion en volumeén de 28 litros, haciendo uso del Modelo 1y Modelo 2 de emba aje con materiales
protectores plasticos y caja corrugada, respectivamente, CUMPLE en un rango de operacidn de 2,0°C a 8,0°C
con una vida fria de 96 horas.
11, SEGUIMIENTO HISTORICO

CAMBIO #

fablas, -instrumentos

acuerdo con el ‘crite
ferrestre, transporte

DESCRIPCION

Se hace cambio de versién al documento, ya que se a
los resultados de las pruebas en transporte aére
Modelo 1: Materiales protectores plasticos y tra
terrestre con Modelo 2: Caja corrugada de la confi guracnon
para el volumen de 28L, se incluye en el numeral 5.4
condiciones de uso y Ealistamiento para los modelos, n

de medicién, detalle de &re

almacenamiento, anglisis de resultados, conclusi
erio de aceptacidon para Tran
aéreo y transporte terrestre co

nsporte

fiaden

‘O con

1.2 las
uevas
as de
On - de
sporte
n caja

/02/20
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REPORTE DE VALIDACION
DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA VALIDATE
SOLUCIONES REUTILIZABLES
KRYOTEC PC52-RP-PQ-234.1 V.02
CALIFICACION DESEMPENO (PQ)
28L

CLASIFICACION: VALIDATE

DESCRIPCION
corrugada, anexos (graficos y registros fotogréficos). Se
elimina del numeral 5.4.2 la NOTA considerando que no
aplica al proceso ejecutado.

CAMBIO # FECHA DEL CAMBIO

i

12. ANEXOS |

Anexo 1. Dlstrlbumon de temperatura pruebas de calificacion de desempefio nevera Credo Cube 28L
Transporte terrestre Modelo 1: Materiales protectores plasticos

Anexo 2. D:stnbucxon de temperatura pruebas de calificacién de desempefio nevera Credo Cube 28L
Transporte aéreo Modelo 1: Materiales protectores plasticos

Anexo 3. Dlstrlbumon de temperatura pruebas de calificacion de desempefio nevera Credo Cube 28L
Transporte terrestre Modelo 2: Caja corrugada

Anexo 4. Reporte de Calificacion de Desempefio Cuarto de refrigeracién Bodega 5 Mega Freeze
Anexo 5. Reporte de Calificacion de Desempeno Cuarto de congelacion Bodega 5 Mega Freeze
Anexo 6. Reglstro fotografico de eJecucmn de pruebas Transporte terrestre

Anexo 7. Registro fotografico de ejecucion de pruebas Transporte aéreo

Anexo 8. Registro fotografico de ejecucién de pruebas Transporte terrestre — Caja corrugada

Anexo 9. Certificados de calibracion instrumentos de medicién. (Archivo independiente)

Anexo 10.  Gufa de Usuario del proveedor Kryotec (Archivo independiente)
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REPORTE DE VALIDACION

DE LA CADENA DE TEMPERATURAS
CONTROLADAS SOLISTICA
SOLUCIONES REUTILIZABLE

CALIFICACION DESEMPENO (

KRYOTEC

28L

=S

PQ)

VALIDATE

PC52-RP-PQ-234.1V.02

CLASIFICACION: VALIDATE

Anexo 1.

Distribucién dé temperétura pruebas de calificacion d
28L Transporte terrestre Modelo 1: Materiales prot

PRUFBA PASTO — CARGA MAXIMA

Sensor Superior — Nevera #1

e desempeno nevera
ectores plastico

\

Credo Cube

L o g Ta g Registrader ho sido descargado 23/05/2024 :37:27 a; m. YGMT'-05 200, hora esténdar}
Estado.de Alarma - Informaci6n del Registrador
Bajo «f OK l Nimero de'Sere #: 1062041783 Maodelo: TRIX-8 ateria; Ok Vigje #: 58
Ao o OK iD Usuorio ;. CREDO CUBE PQ PASTO MAX NEVL SUP :
Configuracién del Registrador
Tipo dé Inicio : Oprime Botén de Inicio A!armas de temperotuny
Inicio comenzard en: S Minutos nferior: 2,0 °C después|2.C
Intervelo : 5 Minutos o después 2 Acumulative
Indicadlor de olerta : Activade inferior & superior Superfor: 8,0°*C después|2 C sive
Indicodor OK: Activado o después 2 Acumiilative
:Datos Registrados
Primery lecturp: 9/05/2024 8:54:15 2. m. dfsticos de temperaturn
Ultima lectura: 23/05/2024 9:34:15a. 'm. ~ Més bejo : 4,5°C
Intervoio : -14 Dias, 48 Minutos @ 9/05/2024 4:35:15 p.im.
Total del lecturns : 4081 Mésalte: 8,0°C
Primero evaluodo : 9/05/2024 %:548:15 a. m. @ 18/05/2024|7:53:15 p. m.
Ultimo evaluodo : 18/05/2024 8:39:15 p. m. Lecturg media: 5,7°C
Tiempo Evoluado : 9 Dias, 11 Horas, 45 Mihu-tcs Desviacicn estépdor (S): 0,6*C
Lectiuros Eveluados : 2734 Temperatura cinética 5,68°C
Alerta menor Alerta mayor
Désencodentido: (ninguno} Desencadenado : | {ningune)
Tiempo por debafo ¢ {ninguno} Tiempo por encima : | {ninguna)
Ocurrencios: 0 Ocurrencias : |0
*C - Minutos por debgjo: 000 *C - Minutos por encima | 0.00
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