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2 Titulo

Validacion del sistema de cadena de frio para almacenamiento y distribucién de

reactivos para diagnostico con prueba molecular del SARS-CoV-20109.



3 Resumen

La presente investigacion tuvo como objetivo general cumplir con los pardmetros de
calidad de la validacion de la cadena de frio de ultracongelacion para almacenar los
reactivos de diagnostico del Covid — 2019. Es una investigacion: Descriptiva,
aplicativa, cuantitativa, no experimental, analitica explicativa. Dentro de los
pardmetros de calidad para evaluar el cumplimiento tenemos a la varianza de los datos,
promedio maximo, minimo y puntos frio, caliente, los instrumentos para la toma de
datos de las variables de estudio (temperatura) se usaron equipos calibrados
(dataloggers). Los resultados obtenidos se encuentran dentro del rango de trabajo (-
50°C — -20°C). En la calificaciéon de desempefio, se observa que el punto caliente se
ubica en la Posicion 7 (Data Logger LTH-1192-2019), con un valor promedio de -
22.1 °C y el punto frio en la Posicién 4 (Data Logger LT 2020 0670), con un valor
promedio de -50.1 °C. Se concluye que la validacion del sistema de cadena de frio
cumple con los requisitos de Calificacion establecidos segin el protocolo de

Calificacion para asegurar la calidad de los reactivos para el diagnéstico del Covid 19.

Palabras Clave: Validacion, Calificacion de desempefio,



4 Abstract

The general objective of this research was to comply with the quality parameters of
the deep-freezing cold chain validation to store the diagnostic reagents of Covid -
2019. It is a research: Descriptive, applicative, quantitative, non-experimental,
explanatory analytical. Within the quality parameters to evaluate compliance we have
the variance of the data, average maximum, minimum and cold, hot points, the
instruments for data collection of the study variables (temperature) calibrated
equipment (dataloggers) were used. The results obtained are within the working range
(-50°C - -20°C). In the performance rating, it is observed that the hot spot is located
in Position 7 (Data Logger LTH-1192-2019), with an average value of -22.1 °C and
the cold spot in Position 4 (Data Logger LT 2020 0670).), with an average value of -
50.1 °C. It is concluded that the validation of the cold chain system meets the
Qualification requirements established according to the Qualification protocol to

ensure the quality of the reagents for the diagnosis of Covid 19.

Key Words: Validation, Performance ratin



5 Introduccion

Antecedentes y fundamentacion cientifica

Dentro de la busqueda de trabajos de investigacion; encontramos que:
En el Perd, se cuenta con directivas y normas, que buscan sumar sus acciones en
garantizar la preservacion de la cadena de frio para los medicamentos y reactivos
sensibles a la temperatura; en otros paises de la misma manera se cuenta con

procedimientos, pero sus normas y directrices son mucho mas especificas.

Del mismo modo se constata que el Instituto Argentino de Normalizacion (IRAN)
establece el documento, Conservacion de la cadena de frio en la distribucion de
medicamentos, en el punto 4 nos indica que las instalaciones y equipos deben estar
calibrados y el punto 4.1, Camara y/o nave de temperatura controlada, nos indica que
se debe monitorear en tiempo real la temperatura para garantizar la trazabilidad de los
resultados. (IRAN 37018-1, 2017).

Asi también Otero y Atauje (2017) demostraron que la OQ (Calificacién Operacional)
Y PQ (Calificacion de Desempefio) en la validacion del embalaje utilizado en un
tiempo determinado para la cadena de frio durante el transporte en la ciudad de Lima
Metropolitana de los medicamentos sensibles a la temperatura se mantuvieron dentro

de su rango - 65 a - 80 °C.

De la misma manera Marcos (2019) dentro de su investigacion, Validacién de la
Cadena de frio durante el proceso de embalaje, transporte y distribucion de una
drogueria, disefi6 dos clases de embalaje A y B de dimensiones diferentes, al realizar
las pruebas de calificacidon concluy6 que el proceso cumple con la cadena de frio dentro

de su rango establecido.

Por otro lado, Romero y Guanume (2017) en su trabajo, Validacion de la Cadena de
Frio (Refrigeracién) en una instalacion de fabricacion de productos farmacéuticos,

donde realizaron varias pruebas y determinaron la ubicacion idonea de gel packs
1



dentro del equipo de refrigeracion, lo que conllevé a una configuracion adecuada para

el material de empaque del producto farmacéutico.

Tello (2017) Con el objetivo general de evaluar el manejo de la cadena de frio por
parte del personal auxiliar de enfermeria, se realizé el estudio "Evaluacion del manejo
de la cadena de frio por parte del personal auxiliar de enfermeria del centro de salud
tipo B El Naranjo". El personal de enfermeria sigue la norma de colocar un termémetro
en el centro de la nevera, pero es preocupante que una proporcion preocupante de los
participantes no sabe donde colocar el termometro, competencia que debe ser
reforzada para mantener el bioldgico y tener una temperatura acorde con el

protocolol7.

Gamarra (2019) en su trabajo Pruebas de validacion documentadas y realizadas bajo
estricto control para demostrar que los sistemas, procedimientos y procesos producen

sistematicamente resultados que satisfacen los criterios de aceptacion preestablecidos.

Olmedo (2020) dentro de su trabajo se examinaron los componentes fundamentales de
la cadena de frio, incluidos los perfiles de temperatura, el envasado y las rutas de

distribucion dentro y fuera de Quito.

More (2020) observo que la infraestructura y el equipamiento de la cadena de frio son
elementos que afectan a la calidad y eficacia de su potencia inmunoldgica, el personal
encargado debe conocerlos. También deben hacer un seguimiento por escrito de la
verificacion de la temperatura, que puede variar durante la manipulacion y el

transporte.

Zarate (2021) indica la falta de cumplimiento de los requisitos minimos relacionados
con las instalaciones, la organizacion del almacén de la farmacia, el equipamiento y
los procesos inherentes al manejo de medicamentos, se han realizado numerosos
estudios en Ecuador que han buscado implementar o disefiar manuales para los

procesos de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos.
2



Estos estudios han concluido que es necesario contar con una base tedrica o guia que

oriente al personal de salud sobre el cumplimiento de las normas.

en la actualidad para garantizar que cada centro sanitario reciba sus vacunas y
suministros en el momento oportuno, en la cantidad adecuada, en las condiciones
apropiadas y a las temperaturas adecuadas, la cadena de suministro es la distribucién
de vacunas y otros suministros del programa de inmunizacién que se adhiere a un
calendario de envios establecido (vacunacidn frente a la covid 19 guia de suministro y
logistica 2021)

Marco Tedrico

En estos trabajos no se encuentra de manera especifica y clara un documento
estandarizado para realizar y evaluar la validacion del sistema de cadena de frio de
ultracongeldoras, sin embargo, aportan dando referencia de como trabajar la parte
operativa en la toma de datos para la elaboracién de protocolos de validacién lo que

sirvid de base para la presente investigacion.

El sindrome respiratorio agudo severo (SARS), el sindrome respiratorio de
Oriente Medio y el resfriado comin son enfermedades que pueden ser provocadas por
la familia de virus coronavirus (MERS). Un brote de la enfermedad que se origin6 en
China se relaciond con un nuevo coronavirus en 2019. La infeccion se denomina
sindrome respiratorio agudo severo por coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Crea una
condicion conocida como enfermedad por coronavirus (COVID-19).

Los signos y sintomas de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)
pueden aparecer entre 2 'y 14 dias después de la exposicion al virus. Este periodo entre
la exposicion y la aparicion de los sintomas se denomina periodo de incubacion.
Todavia se puede transmitir el COVID-19 antes de tener sintomas (transmision
presintomatica). Los signos y sintomas mas comunes son: tos, fiebre, fatiga, disnea,

pérdida del gusto y del olfato y diarrea.



prueba de reaccion en cadena de la polimerasa de transcripcion inversa Esta
prueba de COVID-19, a veces denominada prueba molecular, utiliza una técnica de
laboratorio de transcripcion inversa-reaccion en cadena de la polimerasa para
encontrar el material genético del virus (RT-PCR). Un experto médico utiliza un
hisopo largo (hisopo nasofaringeo), que se introduce en la fosa nasal para extraer
liquido de la parte posterior de la nariz, para recoger una muestra de liquido. Se puede
utilizar un hisopo mas corto (hisopo del cornete medio) o un hisopo muy corto para
capturar el material (hisopo de la nariz anterior). En otros casos, un médico introduce

un hisopo largo en la garganta del paciente (hisopo orofaringeo).

El procedimiento de mantener los articulos farmacéuticos a una temperatura especifica
desde el punto de fabricacion hasta su entrega al cliente final se conoce como "cadena

de frio".

Mantener el producto farmacéutico en condiciones de temperatura éptima es un
método crucial en la calidad, la seguridad y la eficacia de estos productos ya que

necesitan rangos de temperatura ya definidos desde la fabrica

Muchos estudios en la actualidad, nos indican que deben preocuparse por los
problemas logisticos de la manipulacion y el almacenamiento de los productos
farmacéuticos bioldgicos, asi como carencias en el correcto uso del personal encargado

de los procedimientos de mantenimiento de la cadena de frio.

En comparacién con otros métodos de diagnostico, las pruebas moleculares requieren
un compromiso importante tanto en dinero como en recursos. La prueba de reaccion
en cadena de la polimerasa con transcripcién inversa en tiempo real (RT-gPCR) es la
prueba de referencia recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para la deteccion del SRAS-CoV-2. Esta prueba requiere un laboratorio molecular que
tenga equipos, reactivos y infraestructura costosos, asi también como personal

capacitado; recursos que no siempre estan aptos en paises como Per(.



En diciembre de 2019, China notifico una incidencia de neumonia atipica que causé
mortalidad en pocos dias en la ciudad de Wuhan. La enfermedad recibid la
denominacion de COVID-19, y se descubrié que la causa era un nuevo coronavirus
conocido como SARS-CoV-2 (Coronavirus Disease 2019). El gobierno chino aplicd
medidas de contencion en enero de 2020, pero se detectaron mas casos en paises de su
entorno, incluida Europa. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) clasificé la
COVID-19 como pandemia y pidio6 a las naciones que adoptaran medidas de control
para detener su propagacion porque el aumento de los casos fue muy rapido. Covid-
19 se extendio por todo el continente americano a finales de febrero de 2020. El primer
caso de COVID-19 se descubri6 en Peru a principios de marzo de 2020, y a la semana
siguiente el gobierno adopté medidas de control poniendo en cuarentena todo el pais
y sellando las fronteras.

La deteccion rapida del virus del SRAS-CoV-2 es una de las tacticas clave para
controlar la enfermedad. Siguiendo las recomendaciones de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y de la OMS, el Laboratorio Nacional de Referencia
de Virus Respiratorios del Instituto Nacional de Salud (LRNVR-INS) inici6 las
pruebas moleculares en Per(. Estas sugerencias para el diagnostico molecular se
basaron en el procedimiento de Corman et al.3. Este procedimiento describe el uso de
cebadores y sondas para los dos pasos de la técnica RT-PCR en tiempo real en la
deteccion de los genes E y RARP: primero, la amplificacion del gen E, y segundo, la
confirmacion de las muestras positivas mediante el gen RARP. Se sugirio estandarizar
una metodologia de RT-PCR en tiempo real en formato ddplex para mejorar el sistema
de deteccion y hacerlo mas rapido y facil sin sacrificar la sensibilidad y la

especificidad.

El COVID 19 esta impactando de manera directa a todas las personas en el mundo,
hasta la actualidad en el mundo se han registrado mas de 239.437517 de casos
confirmados, 4.879235 de muertes, y ya se han administrado un total de 6495.672032

dosis de vacunas y en el Per( ya se han reportado 2.186246 casos confirmados con



199746 muertes y al 8 de octubre del 2021 se ha administrado un total de 28.869688
dosis de vacuna. (COVID — 19 Map — Johns Hopkins,2021).

Es tal el impacto mundial devastador de este virus que cientificos de muchas
Universidades y el sector privado, en todo el globo, estan laborando arduamente para
encontrar vacunas seguras y eficaces contra la COVID-19. A la fecha, méas de un
centenar de vacunas se ubican en diferentes etapas de desarrollo, con mas de una

decena de las mismas ya en ensayos clinicos en humanos. ( Dubé, MacDonald 2021).

Las vacunas del Laboratorio Pfizer contra Covid 19, son claro ejemplo de productos
farmacéuticos que requieren congelacion estas vienen en viales cerrados Las cajas de
viales en el embalaje térmico deben conservarse en un ultracongelador (-90 a -60 oC)
porque incluyen hielo seco para su almacenamiento. Hasta seis meses después de su
produccidn, consérvelos congelados entre -80°C y -60°C, o siga las instrucciones de
la fecha de caducidad del vial. Si todavia estan dentro de la fecha de caducidad, los
viales sin abrir también pueden volver a congelarse entre -90°C y -60°C y almacenarse
entre -50°C y -20°C durante un maximo de 2 semanas. (Manual del VVacunador Pfizer-
Biontech., 2021)

Los reactivos para la prueba molecular del SARS Covid 19, son claro ejemplo de

productos farmacéuticos que requieren de cadena de frio.

Revisando las directrices nacionales, existen en el Pert dos documentos técnicos: El
Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento y el de transporte ambos del 2015 de
la DIGEMID (Direccion General de Medicamentos, insumos y drogas) cuya funcion
es certificar, fiscalizar y garantizar el cumplimiento de estos manuales. En la revision
de los mismos para la cadena de frio manifiestan; para el almacenamiento éptimo de
medicamentos sensibles a la temperatura, los fabricantes, distribuidores y almacenes,
necesitan un sistema de gestidn de calidad donde garantice el proceso de la cadena de

frio, cuando las sustancias farmacoldgicas se encuentren en sus establecimientos. Las



instalaciones donde se ubiquen los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
sensibles a la temperatura tienen que poseer de equipos de climatizacion para que se
asegure las condiciones de frio requeridas, de igual forma el suficiente espacio fisico
para que los medicamentos se encuentren de forma ordenada y sistematizada asi de
esta manera ayudan a distribuir el aire y la temperatura de manera uniforme, por otro
lado para el traslado de farmacos que necesitan cadena de frio, se tiene que contar
con instrumentos y medios para garantizar el control climatico dentro de la unidad de
transporte o el uso de insumos de empaque debidamente validados para que de esta
manera se asegure la correcta preservacion de la temperatura requerida por los mismos.
Es indispensable calificar la unidad de transporte con equipos calibrados y validar el
proceso. (DIGEMID, 2015)

Justificacion de la investigacion

Dado que la eficacia, eficiencia y calidad del farmaco o reactivo estan
garantizadas una vez que este reto esta bajo control, la logistica de la cadena de frio en
la industria farmacéutica es un proceso crucial para la seguridad, eficacia y calidad de
aquellos productos que requieren parametros de temperatura preestablecidos. la
necesidad de garantizar mediante evidencia documentada que los pardmetros de
temperatura se encuentran dentro de lo establecido es fundamental este tipo de estudios

para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos.

Se justifica de manera tedrica, Se dice por cadena de frio proceso de
almacenamiento, distribucion y transporte, para conservar a una determinada

temperatura de los productos farmacéuticos.

Se justifica de manera metodoldgica, debido a que para el logro de los objetivos
propuestos se empled equipos calibrados (dataloggers) un instrumento validado y
confiable para obtener resultados sin sesgos que fueron utilizados para su

interpretacion respectiva.



Se justifica de manera social, ya que se considera como un problema de salud
mundial la La enfermedad de COVID 19 esta impactando de manera directa a todas

las personas en el mundo, hasta la actualidad.

Problema:

¢Se cumple con los parametros de calidad para la validacion de la cadena de frio de
ultracongelacion para almacenamiento y distribucion de reactivos para diagnostico del
Covid — 2019?

Conceptuacion y operacionalizacion de las variables

Definicion conceptual de la | Dimensiones . Tipo de
. Indicadores escala de
variable (factores) .
medicion
evidencia que estd | Temperatura -20°C - -40°C | Nominal
respaldada por la

documentacion y ofrece un
alto nivel de garantia de que
un sistema, pieza de equipo
0 lugar funcionara
constantemente de acuerdo
con las normas
predeterminadas..(Ruiz,
2012)

Hipotesis

Los parametros de validacion de cadena de frio para la conservacion de los reactivos
de la prueba molecular para el SARS Cov-2019 usados en el diagnéstico del covid son

conformes.



Objetivos

Objetivo general:

Cumplir con los pardmetros de calidad en la validacion de la cadena de frio de
ultracongelacion para almacenamiento y distribucion de reactivos para diagnostico
del Covid — 2019 que requieren condiciones extremas de temperatura, para de esta

manera disminuir los riesgos en salud.

Objetivos especificos:
1) Identificar el punto caliente de riesgo en la Ultracongeladora,
2) Identificar el punto frio de riesgo en la Ultracongeldora.

3) Identificar en que puntos del ultracongleador se encuentra la mayor varianza.

6 Metodologia

a) Tipoy disefio de la investigacion:

Tipo de investigacion: Descriptiva, puesto que se analizaron datos de temperatura
para evaluar el cumplimiento de la cadena de frio, aplicativa, porque nos va a
permitir resolver un problema concreto dentro del sistema de salud.

Disefio de investigacion: Cuantitativa de corte trasnversal, No experimental ya
que observamos como se desarrolla el proceso de validacion sin alterar
deliberadamente las variables de la misma. (Hernandez Sampieri R., 2018)

T1
G1

O1
Es un disefio de investigacidn descriptivo transversal con una variable para un solo

grupo de personas, donde:

T1: Tiempo de realizacion de la investigacion



b)

d)

G1: Muestra de la investigacion

O1: Observacion de la variable.

Poblacion, muestra 'y muestro

Poblacion: Numero de datos registrados por los dataloggers durante 15 horas a
razén de un dato por minuto tomados en la Ultracongeladora.

Muestra: Los puntos de toma de datos de la temperatura dentro de la
ultracongeladora.

Unidad de Analisis: Ultracongeladora Biotech

Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Técnica:

Revision documental de normas y guias del MINSA.

Manuales de uso de los sensores (dataloggers) calibrados por INACAL.

Uso de protocolos de validacion de una empresa que brinda servicios de

validacion
Instrumento:
Para la medicion y toma de datos de las variables de estudio (temperatura) se

uso equipos calibrados (dataloggers)

Procedimientos y analisis de la informacion

La recoleccion de datos se hizo con la ayuda de equipos calibrados para temperatura

(dataloggers) colocandolos dentro del ultracongelador en los puntos criticos. Se

solicitd el permiso al encargado del almacen donde se ubica el ultracongelador La

duracion del estudio fue de 15 horas, tomando un dato por minuto

Meétodo de analisis de datos:

10



El analisis de figuras y tablas se definen en funcion de los parametros establecidos en
los protocolos de validacion (ver anexo), tomando en cuenta las definiciones
correspondientes:

Temperatura Maxima (T MAX): Temperatura més alta a la cual se mantiene el
sistema dentro de las condiciones de almacenamiento requeridas

Temperatura Minima (T MIN): Temperatura mas baja a la cual se mantiene el
sistema dentro de las condiciones de almacenamiento requeridas.

Anélisis de varianza de los datos por punto dentro de la ultracongeladora

7 Resultados

Tabla 1
Temperaturas maximas (TMAX), minimas (T MIN), promedio y varianza de los datos

que arrojan los sensores ubicados dentro del ultracongelador.

En latabla 1 se ven los valores en °C para los picos mas altos y bajos que se obtuvieron

de la toma de datos por 15 horas consecutivas de los 10 sensores ubicados dentro del

DAT DAT DAT DAT DAT DAT DAT DAT DAT DAT
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Temperatura -205 -208 -20.7 -204 -209 -20.2 -200 -214 -226 -22.7
maxima
Temperatura -39.0 -496 -498 -49.8 -446 -476 -490 -391 -394 -46.5
minima
Temperatura -294 -305 -308 -332 -327 -318 -334 -315 -324 -313
promedio
Varianza 65.3 82.2 314 78.4 59.4 31.1 89.3 71.8 65.3 78.0

11



equipo, como se evidencia en la segunda fila de la tablal el sensor ubicado en la
posicion DAT 7 (la cual se puede apreciar en tiempo real en el Grafico 2) es donde se
ubica la temperatura mas alta — 20.0 °C, de la misma forma se aprecia en la tercera fila
que en la posicion del DAT 4 se encuentra el punto més frio -49.8, en la cuarta final
de latabla 1 encontramos al promedio de datos de cada sensor, el cual nos da resultados
satisfactorios puesto que estan entre los parametros establecidos en el protocolo de
validacion y finalmente en la Gltima fila vemos el valor de la varianza para cada grupo
de datos de cada sensor, como se evidencia los valores mas altos (78.4 y 89.3) son el
puntos criticos donde el conjunto de datos fue el valor maximo y minimo para los
valores de temperatura. Esta tabla nos muestra en sintesis que, en la toma de datos,
todos estos estuvieron dentro de las especificaciones para ultracongelacion, es asi que
para garantizar la conservacion de la misma se necesita realizar estos estudios y de esta
manera asegurar la calidad de los reactivos y asi garantizar la eficacia de la prueba

molecular en la deteccién del Covid — 19.

0
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Figura 1. Relacion de Temperatura 'y Tiempo de los datos obtenidos por los sensores

estratégicamente ubicados dentro del Ultracongelador.

La figura 1 nos muestra la toma de datos que se realizé dentro del ultracongelador.
Estos datos pertenecen a los 10 sensores que fueron ubicados estratégicamente en
puntos diferentes en el interior del equipo, se puede apreciar en el eje de las abscisas
que va desde 0 — 900 lo cual significa los 900 datos que tomaron cada sensor a razon
de un dato por minuto, por otro lado en el eje de las ordenadas observamos el rango de
temperatura en °C. Como se evidencia en el grafico todos los datos se encuentran
dentro del parametro establecido en el protocolo de validacion (-50 °C - -20 °C), lo

cual nos brinda una seguridad para la conservacion de los reactvios y de esta manera

7

se reduce la brecha del riesgo en salud para la poblacion

/_(2\) PUNTO FRIO
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Figura 2. Distribucion dentro del espacio fisico en puntos estratégicos de los sensores
(dataloggers) en ultracongelador.

En la figura 2 se puede apreciar la ubicacion de los sensores dentro del ultracongelador
en los tres niveles que tiene el equipo, se aprecia los 10 puntos en de toma de datos y
las dimensiones en centimetros de la capacidad de almacenaje para los reactivos; nos
indica que en la posicion 4 tenemos a la media de datos donde hace mucho mas frio y
en el punto 7 la media donde se ubican los datos con menos frio. Esto nos sirve para
que en esos puntos criticos se coloquen registradores para temperatura en tiempo real
y de esta manera poder monitorizar los puntos que puedan estar fuera del rango

establecido en el protocolo de validacion ( -50 °C - - 20 °C).

8  Discusion y discusion

La sorpresiva llegada de la Covid 19, nos ha hecho ver la gran importancia que
tiene tener un plan de gestion de riesgos en Salud. Es asi que el mundo se ha visto
afectado al no tener implementado estas gestiones de riesgo es por ello que no
sorprende los miles de fallecidos en todo el planeta a causa de esta enfermedad. Para
poder tener una respuesta por lo menos efectiva frente a peligros de naturaleza
imprevisible, en este caso la pandemia global, En el sector de la salud, es necesario
establecer medidas de gestidn de riesgos y de seguridad. Estas permitiran identificar y
analizar las posibles respuestas a las crisis y/o catastrofes naturales que afecten al
sector sanitario, en particular de una adecuada conservacion de los medicamentos,
reactivos para anéalisis y las capacidades técnicas en el uso de tecnologia y
equipamiento para facilitar este propdsito. Es asi que en la identificacion de posibles
problemas potenciales, nos hemos encontrado que para satisfacer los requerimientos
basicos que solicitan los fabricantes de productos farmacéuticos que requieren de
ultracongelacion, nos hemos encontrado que en el Per(, primero, no contdbamos con
la suficiente cantidad de equipos para mantener las condiciones extremas de
temperatura que requieren las mismas, ademas de no poseer la validacién debida para

esta clase de ultracongeladoras, es asi que ya establecido e identificado este riesgo, es
14



de suma importancia generar estudios que garanticen una correcta y éptima cadena de
frio para que estos productos farmacéuticos (reactivos para analisis) lleguen a la

poblacion y sean seguros y eficaces.

Las normas en el Per( nos indican que dentro de la cadena de suministro para los
productos farmacéuticos que requieran de cadena de frio, los equipos utilizados para
este fin deben estar validados, esto significa que deben cumplir con ciertos requisitos
de normas internacionales dentro de las cuales tenemos por ejemplo a directrices de
las Farmacopeas Americana (USP), Britanica (BP), organismos como la OMS, FDA,
normas nacionales como las Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte, de
DIGEMID, normas internacionales tales como la norma Argentina IRAM 37018 que
indica que estos equipos entre otras cosas deben estar dotados con registradores
(sensores) que monitoreen en tiempo real las condiciones de almacenamiento asi como
de realizar la calificacion de instalacion y operacién. Al igual que contar con personal

calificado y entrenado para garantizar dichos procesos.

Para la validacion de la cadena de frio se emplearon sensores (dataloggers) que cuentan
con un certificado de calibracion que tiene trazabilidad con el Instituto Nacional de
Calidad (INACAL), segun recomendaciones de la OMS, se utilizaron un total de 10
sensores ubicados estratégicamente dentro de un Ultracongelador y se tomaron 900

datos a razén de un dato por minuto.

En la tabla 1 observamos los puntos més altos y bajos de temperatura para cada
sensor, estando todos dentro de los limites establecidos, esto complementa al trabajo
de Romero Javier y Guanume Gonzalo. (2017), donde encontraron una configuracion
Optima de las cajas de distribucion de medicamentos que requerian cadena de frio, al
igual que el trabajo de Marcos Jesi, (2017) que estudio dos diferentes configuraciones
de embalaje Ay B de dimensiones diferentes, al realizar las pruebas de calificacion
concluy6 que el proceso cumple con la cadena de frio dentro de su rango establecido,
por consiguiente teniendo equipos calificados y configuraciones validadas para que el

embalaje sea seguro, la estabilidad del producto farmacéutico que se va a almacenar y
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transportar es la adecuada; entonces para mantener y no romper la cadena de frio
debemos segun indica, finalmente Tello, Alexander (2017) explica en su trabajo que
es preocupante la cantidad de enfermeras que no conocen donde ubicar el sensor de
control de temperatura, entonces se concluye que para mantener la cadena de frio se
necesita personal capacitado, infraestructura de calidad y equipos debidamente
calificados.

De esta manera dentro de la gestion integral del riesgo en salud en las mdltiples
articulaciones e interacciones, podemos medir y evaluar para intervenir en los procesos
de la cadena de frio que puedan representar un peligro para los productos

farmacéuticos y por ende para la poblacion.

En el grafico 1 temperatura vs tiempo podemos observar que todos los sensores
nos dan resultados para temperatura dentro del rango permitido ( -50 - - 20°C) lo cual
es adecuado para los productos farmacéuticos que requieren de ultracongelacion, estos
resultados guardan cercania a los obtenidos por Otero y Atauje, (2017) cuando en su
trabajo calificaron un ultracongelador en el rango de temperatura de -65 - - 80°C).
Coincidimos tal como indica Gamarra (2019) en su trabajo concluye que tanto. Las
instalaciones de fabricacion y las empresas de distribucion deben llevar a cabo
procedimientos de certificacion y validacion de equipos planificados y documentados.
Teniendo en cuenta que una interrupcién de la cadena de frio podria provocar cambios
en la compatibilidad y la estabilidad. pudiendo presentar un riesgo para la poblacion,
asi realizando este tipo de estudios se minimizan los riesgos en salud mas ain en
nuestro pais, por otro lado segun el trabajo de investigacién de Olmedo (2020), La
clasificacion de la variable gestion de la cadena de frio condujo a dos niveles: bajo con
el 33,3% y medio con el 66,7% de la participacion, es decir, se ha identificado que la
gestién de la cadena de frio se realiza de forma inadecuada en el 33,3% de las tarjetas
de control infantil, poniendo en peligro la eficacia de las vacunas; y en el 66,7% de
ellas se ha identificado que la gestion de la cadena de frio se realiza de forma regular.
Sin embargo, los resultados de las pruebas muestran que el 0% esta en un nivel alto, y
esta circunstancia justifica la precaucion. Puesto que pondria en peligro la seguridad

de las vacunas para los recién nacidos porque no sigue los protocolos, esto sumado a
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que no hay suficiente tecnologia en los equipos para ser transportado en circunstancias
ideales, esto nos indica que los procesos y la calificacion de equipos son de vital

importancia para reducir el riesgo en salud y ofrecer adecuadas prestaciones.

En el Grafico 02 nos muestra los puntos donde se ubicaron cada sensor y los
puntos donde la temperatura es mas alta TMAX y la mas baja TMIN, esto nos ayuda
para poder establecer donde podemos colocar registradores que quedaran perennes en
el equipo para garantizar un monitoreo en los puntos criticos que nos arroja la
calificacion de operacidn, nuestro trabajo se pude complementar con el de, More
(2020), puesto que en su investigacion realizaron encuestas para medir el nivel de
conocimiento del personal de enfermeria que esta involucrado en el manejo de la
cadena de frio, de esta manera sumados equipos calificados y personal capacitado se
logra el fin comun que es resguardar la salud de las personas mediante la adecuada
conservacion de los reactivos, de la misma forma por su parte Marcos R, (2019) realiz6
en su trabajo de investigacion la Calificacion de la cadena de frio durante el proceso
de embalaje, transporte y distribucion de una distribuidora farmacéutica defini6 los
parametros a calificar y las pruebas de desempefio de los equipos a utilizar, concluyé
que el proceso de la cadena de suministro eran los correctos y estaban calificados y
también coincidimos con, Zarate (2021) en su investigacion disefio y aplicacion de
buenas précticas de almacenamiento y distribucion de medicamentos  valido el
sistema de cadena de frio para medicamentos que se conservan entre 2 °C y 8 °C,
demostrando que se cumplia con la cadena de suministro en todos los puntos
muestreados y calificd los equipos que estaban involucrados en el proceso de la cadena
de frio.

9 Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones
1. Se cumplio6 con la medicion de los diferentes parametros de calidad para
la validacidn del sistema de la cadena de frio de productos farmacéuticos

gue exigen condiciones de temperatura extremas, segln
17



especificaciones del protocolo de validacion, dando resultados
satisfactorios en todos los ensayos dentro de las especificaciones de

calidad para la cadena de frio.

Se determiné que el punto caliente esta ubicado en la posicion DAT 7
cumpliendo los requisitos del protocolo de validacion, donde el usuario

tiene que tener el mayor cuidado en la toma de temperaturas

Se determind que el punto frio estd ubicado en la posicién DAT 4
cumpliendo los requisitos del protocolo de validacion, donde el usuario

tiene que tener el mayor cuidado en la toma de temperaturas

Se determin6 que la varianza con mayor valor numérico se encuentra
en las posiciones 4 y 7 dentro del ultracongelador, estos puntos criticos

deben ser monitoreados permanentemente por el usuario.

Recomendaciones

Capacitar a todo el personal nuevo que ingresa a trabajar al laboratorio
para asi lograr tener mayor conocimiento de la importancia que se debe

tener al manipular los productos farmacéuticos.
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1.MATRIZ DE APROBACIONES:

RESPONSABLE CARGO MOTIVO FECHA FIRMA

Observaciones:




PROPOSITO:

Verificar el correcto funcionamiento del Ultracongelador mediante la
evaluacion (cuando aplique y segun factibilidad) de las diferentes funciones
del equipo en el caso de botones, interruptores, controladores, etc., su correcta
operacion y programacion de parametros, detallando en cada caso las
caracteristicas que se presentan (Controlado de temperatura, encendido de
luces, etc.).

ALCANCE:

El presente protocolo se extenderd a verificar las funciones del equipo, asi
como su correcto desempefio (Controlador de temperatura) y que esta

detallado en el Punto 7 del presente protocolo.

RESPONSABILIDAD:

Analista de calificaciones y Validaciones, responsable de desarrollar,

documentar y verificar el presente protocolo.

Director Técnico de la Drogueria, responsable de aprobar el presente
protocolo.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:

El ULTRACONGELADOR cuenta con un solo compartimento
dividido por dos rejillas. A continuacion, indicaremos la

manera de instalacion del equipo, operatividad y mantenimiento



El equipo cuenta con cable de conexion a fuente de energia eléctrica que al
ser conectado enciende.

Los productos se almacenan sobre las rejillas de separacion.

Las paredes del Ultracongelador son de plastico, material facilmente
limpiable.

El Ultracongelador cuenta con un display digital ubicado en la parte inferior

derecha del equipo el cual permite regular la temperatura.

DATOS GENERALES DEL EQUIPO:

Descripcion ; Ultracongelador
Marca : HANCCOP

Caodigo ; UL

Ubicacion General : Almacén de Drogueria
Capacidad : 1048 L

Modelo : HCP-1040

FUNCIONES Y OPERACIONES PRINCIPALES:

DEL ULTRACONGLEADOR
comprende las siguientes funciones y/o operaciones principales:

Control de Funciones:
. Encendido y Apagado del Equipo

. Control de Temperatura del Ultracongelador.

Verificacion de Parametros de Operacion del Equipo.

SERVICIOS:
El ULTRACONGELADOR



opera bajo las siguientes condiciones:
e Voltaje : 220 Voltios
e Temperatura : 2°C-8°C

METODOLOGIA PARA LA VALIDACION:

Las funciones y/o operaciones del Punto 7 serdn materia de analisis en el
presente protocolo de calificacién de Desempefio.

Aquellos Instrumentos; si corresponde, sujetos a calibracion seran
considerados para el desarrollo de la validacién y anexados los certificados
respectivos.

Los componentes y/o elementos sujetos a validacién, asi como sus
caracteristicas, seran detallados en matrices pre-impresas; quedando efectuar
su verificacion de manera manual.

Los criterios de aceptacion para los componentes Yy/o elementos
sujetos a calificacion estaran dados por los términos SI o NO segln se
verifique 0 no su conformidad, acorde con los requerimientos de usuario,
memoria descriptiva, informacion de la orden de compra u otro.

Cualquier desviacion identificada durante el desarrollo de la validacion, es
decir, no conformidad con alguna condicion o parametro sujeto a
calificacion; se detallara brevemente el mismo en forma manual y debera
incluirse en el punto de Registro de Desviaciones (Punto 13) para la toma de
acciones correctivas inmediatas, en caso amerite, de acuerdo a su criticidad.
La responsabilidad de su identificacién (critico o no critico), asi como la

accion correctiva a lugar, podra recaer en el Analista de Calificaciones
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Para validar cualquier componente o elemento se deberdn registrar los
resultados obtenidos y su conformidad consignando manualmente un
simbolo “[1” (en los campos SI o NO); ademas de la firma del responsable
de desarrollar la calificacion y alguna observacién en caso amerite, en los
campos requeridos.

Al término de la validacion se procederd a emitir un informe, considerando

el resultado final del trabajo de validacion, firmando como responsables:

i a Analista de
Calificaciones y Validaciones (1 Responsable  de
Elaboracion

ii. b. Director Técnico de la
Drogueria [0 Responsable  de
Aprobacion

Cualquier cambio que se vaya identificando, posterior a la emision de
presente protocolo, se ird consignando en el Punto 15 (Control de Cambios),
debiendo desarrollarse una nueva validacién en caso se verifique y apruebe
su criticidad.

NOTA IMPORTANTE: La validacion del equipo debera llevarse a

cabo con productos dentro del compartimento

IDENTIFICACION DEL EQUIPO:

Nombre del Equipo ULTRACONGELADOR
Marca HANCCOP

Modelo HCP-1040

Material en contacto con el Plastico

Producto

Cadigo UL

Ubicacién General Almacén

Capacidad 1048 L




Codificacion de Sensores

1 LT 2020 0691
2 LT 2020 0672
3 LT 2020 0671
4 LT 2020 0670
5 LT 2020 0668
6 LTH-1191-2019
7 LTH-1192-2019
8 LTH-1193-2019
9 LTH-1194-2019
10 LTH-1195-2019




12.

CALIFICACION

DESEMPENO

DE

12.1 Parametros para la Calificacion de Desempefio:

ITEM

ULTRACONGELADOR

Condicion del equipo

Con carga al 80% de su capacidad
total

Rango de trabajo de
Temperatura

-50°C
Limite Superior: -20°C

Limite Inferior:

Tiempo de Duracion

01 dia continuo (24 horas)

Unidad de Medida a Temperatura
Mapear

Numero de Datalogger 10

Intervalo de lecturas 01.
(minutos)

Temperatura de Trabajode| .70 °C

la camara

Tiempo de estabilizacion | Una hora

de la cdmara




12.2 Control de Funciones:

12.2.1 Encendido / Apagado (Cable de Poder):

Condiciones previas:

Sl

NO

El compartimento para la congelacion debe contener los
productos a almacenar.

La corriente a suministrarse debe poseer un voltaje de 220V.

Materiales de Prueba:
- 10 Sensores Calibrados

SI{ NO VERIFICADO OBSERVACIONES

CONFORME




12.2.2 Variacion del Controlador de Temperatura (Posicion Min — Max)

PRUEBA

RESULTADO

CONFORMI
DA D
Sl NO

A. POSICION Min:

1.1dentificar el
Controlador de Temperatura
(ubicado dentro de la

ultracongeladora).

1.1 Controlador de Temperatura.

2.Verificar que el
display est¢é en 4 °C,
cambiar con los botones del
display de ser el caso.




12.3 Anélisis de Resultados:

Los valores de las temperaturas encontrados en la calificacion de desempefio
varian entre - 87,2 °C (valor minimo) hasta -60,3 °C (valor maximo). Durante
el periodo de estudio en la toma de datos (1440) todos los resultados se
encuentran dentro del rango de trabajo (-50°C —-20°C).

Todas las lecturas usadas en el analisis y célculo de resultados en el
presente informe estan ajustadas con las debidas correcciones determinadas en
los certificados de calibracion de cada Data Logger.

Segun los resultados obtenidos de la calificacion de desempefio, se observa el
punto caliente en la Posicion 7 (Data Logger LTH-1192-2019), con un valor
promedio de -60.1 °C y se observa el punto frio en la Posicion 4 (Data Logger
LT 2020 0670), con un valor promedio de -86.1 °C.

12.4 Conclusiones:
Finalizados los estudios y de acuerdo a los resultados obtenidos, se concluye que
la Ultracongeladora, CUMPLE con mantener el rango de temperatura de (-50°C
—-20°C) con carga y capacidad al 80%.

12.5 Recomendaciones:
Almacenar los productos respetando la capacidad de almacenamiento, y
ordenarlos de tal forma que facilite la circulacion del aire frio dentro de la
ultracongeladora.
Realizar la validacion si el equipo cambia de ambiente, presenta algin cambio

de repuesto mayor, varia la temperatura fuera de los rangos permitidos.



13. REGISTRO DE DESVIACIONES:

Desviacion:

Criticidad:

Si

No

Reportado por:

Fecha:

Accién Correctiva:

Justificacion:




Impacto en la Operacion:

Reportado por:

Fecha:




14.

INFORMACION COMPLEMENTARIA:
CODIGO DOCUMENTO
N.A Seguln pruebas con los sensores se puede mantener las condiciones de
ultracongleacion (-50°C-20°C) hasta por 15 minutos luego de
interrumpirse la corriente de suministro.
N.A Se puede operar libremente el ultracongleador (abrir y cerrar) sin que

se altere drasticamente el rango establecido (-50°C-20°C).




15. CONTROL DE CAMBIOS:

REQUIERE
ne OCURRENCIA| CRITICIDAD jhe o pipcion NUEVA )
Sl NO Sl NO
REPORTADO POR: FECHA:
REQUIERE
ne ocURRENCIA| CRITICIDAD jhe e pipcion NUEVA
Sl NO Sl NO
REPORTADO POR: FECHA:
REQUIERE
ne OCURRENCIA [CRITICIDAD ihesopipcion NUEVA
Sl NO Sl NO
REPORTADO POR: FECHA:
REQUIERE
ne ocURRENCIA| CRITICIDAD jhe e pipcion NUEVA
Sl NO Sl NO
REPORTADO POR: FECHA:
st | NO | Sl NO
REPORTADO FECHA:




Anexo 2

Informe de datos wewemos: 222

Hoja de reporte de los sensores ubicados dentro de la Ultracongeladora

4
ok

Informacion del dispositivo
Modelo de dispositive: GSP-6 Probe Type: Temperatura & Humedad
Numero de serie: EFG194D00144 Version de firmware: V24
Espacio total: 16000
Informacién de itinerario
Namero de viaje: NA
Descripcion del viaje:  BIOBASE PUNTO 3
Config. Info
Presiona el botdn: Habilitar Intervalo de registro:  1m
. . Intervalo de registro il

Tono de boton: Inhabilitar scortado sn st Inhabilitar

. - Modo de .
Tono de alarma: Inhabilitar almacenamiento: Detente cuando esté lleno
Umbral de alarma Estado de alarma
H1: Encima: 60.0°C Ok
Zona ideal: limitado
L1: Abajo:  -40.0°C Ok
HH: Encima:  90.0% Ok
Zona ideal: limitado
HL: Abajo:  10.0% Ok
Resumen
Méximo: 46°C/81.2% hora de apertura: 20211214 12:05:33

L . Hora de parada AL

Minimo: -274°C 1 65.5% esperada: 2011215124533
Promedio: 14.1°C/68.7% Tiempo de grabacion:  1d40m
MKT: 25C Puntos totales: 1481
Hora de alarma(Te): NIA Lecturas actuales: 1481
Hora de NA
alarma(Humedad):

= Températura'C Falla

= Humedadh



Informe de datos weuoemsee: zz:z s

Informacién del dispositivo

Modelo de dispositivo: GSP- Probe Type: Temperatura & Humedad

Nimero de serie: EFG195800431 Version de firmware: V24

Espacio total: 16000

Informacién de itinerario

Nimero de viaje: NIA

Descripcion del viaje:  BIOBASE ULTRACONGELADOR 1

Config. Info

Presiona el baton: Habilitar Intervalo de registro:  1m
. 0 Intervalo de registro .

Tono de botén: Inhabiltar acortado st oy Inhabiltr

Tono de alarma: Inhabilitar Modo de . Delente cuando esté lleng
: almacenamiento:

Umbral de alarma Estado de alarma

H1: Encima:  60.0°C Ok

Zona ideal: [limitada

L1: Abgjo: -30.0°C Ok

HH: Encima:  90.0% Ok

Zona ideal: [limitada

HL: Abaje:  10.0% Ok

Resumen

Méximo: B.0°C/764% hera de apertura: 20211214 12.05:47

L . Hora de parada AL

Minimo: -264°C/58.6% esperada: 2021-12-15 124547

Promedio: 15.5°C /1 63.9% Tiempo de grabacion:  1d 40m

MKT: H1C Puntos totales: 1481

Hora de alarma(Te):  N/A Lecturas actuales: 1481

Hora de NIA

alarma(Humedad):

= Temperatun ‘G

Falla

= Humedad%



Informe de datos wewees xovee s

Informacion del dispositivo
Modelo de dispositive: GSP-6

Nimero de serie: EFG195B00430
Espacio total: 16000

Informacion de itinerario
Nimero de viaje: NA
Descripcion del visje:  BIOBASE UNT PUNTO 2

)

Probe Type: Temperatura & Humedad
Version de firmware: V2.4

Config. Info

Presionaelboton:  Habiltar Intervalo de registro:  1m
. i Intervalo de registro .

Tono de boton: Inhabilitar acortado en alama: Inhabilitar

Tono de alarma: [nhabilitar Modo de , Detente cuando esté lena
' almacenamiento:

Umbral de alarma Estado de alarma

H1: Encima: 60.0°C Ok

Zona ideal: limitado

L1: Abajo: -30.0°C Ok

HH: Encima:  90.0% Ok

Zona ideal: llimitado

HL: Abajo:  10.0% Ok

Resumen

Maximo: A8CITT8% hora de apertura: 2021-12-14 12:05:41

L . Hora de parada B

Minimo: 292°C/59.3% esperada 20211215 12:45:41

Promedio: -211°C 1 65.2% Tiempo de grabacion:  1d 40m

MKT: A71°C Puntos totales: 1481

Hora de alarma(Te): ~ N/A Lecturas actuales: 1481

Hora de NA

alarma(Humedad):

= Tempenatun‘C Falla

= Hymedad



Informe de datos wewesss: zeies

\4

v v
Informacion del dispositivo
Modelo de dispositivo: GSP-6 Probe Type: Temperatura & Humedad
Numero de serie: EFG195B00432 Version de firmware: V24
Espacio total: 16000
Informacin de itinerario
Nimero de viaje: NIA
Descripcion del viaje:  BIOBASE PUNTO 4
Config. Info
Presiona el baton: Habilitar Intervalo de registro:  1m
. 0 Intervalo de registro "
Tono de botén: Inhabiltar acortdoon e, Inhabiltar
Tono de alarma: Inhabilitar Modo de . Detente cuando esté lleno
' almacenamiento:
Umbral de alarma Estado de alarma
H1: Encima: 60.0°C Ok
Zona ideal: [limitado
L1: Abajo: -30.0°C Alarm
HH: Encima:  90.0% Ok
Zona ideal: [limitado
HL: Abajo:  10.0% Ok
Resumen
Méximo: B.1°C176.6% hora de apertura: 20211214 12:05:27
L . Hora de parada AE-
Minimo: -38.8°C161.0% esperada: 20211215 12:45:27
Promedio: 91°C/654% Tiempo de grabacion:  1d 40m
MKT: 25C Puntos totales: 1481
Hora de alarma(Te):  2021-12-14 12.08:27 Lecturas actuales: 1481
Hora de NA
alarma(Humedad):

= Temperatun'C

Falla

= Humedad’



‘A' ' : 02
M f File created on:2021-0104 17:52:41

7 ¥Data Regort

Deviee Model: GSP-6 Logging ntervat0:10 Start Time: 2020-12:30 17:4424
Total Space: 16000 Press Button : Enable Temperature Unit"C
St Node:Sophen il Aam Tone Dite
Bulon Tee it el shoteed
m: Disable
Serial Number: EFG194D00144
TrpDesofplon: CAJA CONGELADO LT 691
H1: 60.0°C Nomal
[doal Zone
L1: 300'C Aam
Above: 90.0% Aam
Below: 10.0% Nomal
Daa P 724 FitReatng 20014421 Last Reatg: 204014 1472

Manun(lemeabref 87C  Mou(enpearef 298C  AvrgeTempetae) 174

f;rs;&mﬂanp«aﬂmt%im Mean Kinetc Temperature (MKT): 19.8°C  Recorded Perod: 50 Ot 33M 0

adnumiHunidly: 6% Miimur iy 23.1% AvergeHunily: TO%
Fist Aam{Humidy} 0210102083021



Anexo 3

Time Time °C % Time C % Time ‘C %
14 4:54:2 | 2 08:34:21 370 34 0814 254 375
4:55:2 | . 08:35:21 388 311 0815 253 376

4:58:2 | 2 08:38:21 384 311 oE:18:M 251 377

4:57-2 | 2 083721 384 3 0BT 251 I7A

4:58:2 | 2 08:38:21 384 311 O8:18:1 -248 380

4:55:2 | 2 08:30:21 384 31 0819 -248 382

2 2 | 2 08:A40:21 384 311 0820 -248 383
2 2 | 2 084121 384 3 08211 -248 384
s 2-2 | . 084221 384 3 082X -8 6
2 2 | 2 084321 382 3 0823 243 A7
24 d:2 | 2 084421 359 31 0824 243 3188
2 2 | F. DB:4521 <359 M2 0825 -242 380
2 2 | 2 08:48:21 359 M3 082821 -1 31
2 2 | 2 84T 359 M3 08271 241 382
2 2 | 2 084821 357 M3 08:28: -238 343
2 2 | . 084921 355 M3 082X 238 345
2 | 2 08:50:21 355 M4 0830 237 146

2 | 2 08:51:21 355 M4 08311 238 347

2 22 | F. 08:521 <354 M5 B 234 3108
2 | 2 08:53:21 351 M5 0833k 234 349

4 4:2 | 2 085421 351 ME 0834 234 400
2 | 2 08:55:21 351 ME 08352 -231 400

2 | 2 08:58:21 349 ME 08382 231 402

2 | 2 08572 34T M7 0BT 229 403

2 | 2 08:58:21 347 MaB 08:38:1 -229 404

2 | F. 08581 347 MAE 03 229 405

22 | 2 070021 348 M8 0840 227 408

21:2 | 2 oF01:2 344 MaB 0E:41:21 225 407

2 222 | 2 o2 3431 Ma oE42:M 224 409
23:2 | 2 070321 343 MaB 0E:43:M 223 410

4 24:2 | 070421 343 M8 OB44:M 221 412
25:2 | 70521 343 MaB OE:45M 221 413

2.2 | o781 3431 MaE A48 218 414

72 | oF0r21 343 MaB oE4T-M 218 415

28:2 | o7:08:21 340 M9 OB:48:1 218 417

24:2 | o731 339 M9 0840 214 418

2 | 2 O7:10:21 339 M9 0850 -212 420

2 | 2 o7:11:21 338 320 085121 212 421

2 2:2 | 2 o712 335 321 0B 211 422
2 | 2 071321 <335 321 OA53M <210 423

4 d:2 | 2 071421 332 321 0854 210 424
2 | 2 071521 332 322 0855 -208 425

2 | 2 071821 332 323 08:58: -207 425

15:57:2 1 OFAT2 329 324 OB5T-M 207 428

05:38:21 0.0 i O7:18:21 329 324 OB:58:M -207 428

05:3321 0.0 i o719 328 325 0850 201 425




Certificado de Calibracion de los

O GM ey
~METROLOGY CERTIFICATE= E i
CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
N° LT-2020-0672
Solicitante:
ASFAR CONSULTORES S.A.C. Para la calibracion de ests mstumenio 80
utilizo patrones trazables del Institulo
Direccién: Nacional de Calidad (INACAL).
CALLE FRANCISCO DE ZELAN* 221 URB. CHICAGO LA LIBERTAD - TRUJILLO - TRUJILLO Asimismo, se emplearon palrones con
wrazabilidad NIST-USA requeridos por I3
R.U.C. USP y avalads de manera intemacional por
20605017411 ta 180 17023,
Incertidu el
Instrumento de mediclén: TERMOHIGROMETRO Lo :nlh'l-. reportada en el presents
de medicibn que resulta de mulliphicar I
H tandar da por
Indicacién: DIGITAL Jocadine u‘ e z ek nlnl’ﬂ.

confianza del 95%.

Intervalo de indicaclén: 40.0°C a 85.0 °C; 20.0% HR a 90.0% HR
Los son

Resolucién: 0.1°C (IN), 0.1% HR en m::-:«uum ambientales y lapso de

Marca: ELITECH GM GROUP - METROLOGY CERTIFICATE, no
s responsabdza por la Incomecta manipulactn

Modelo: GSP-6 y uso que se lo pueda dar al instrumento.
La Re-calibracién so deberd realt

N° de Serie: EFG195B00430 las disposicones u“m. a u: :aﬁ::

Identificacién: No Especifica vigente.
Fecha de Callibraclén: 2020-10-21 al 2020-10-22

Método de Calibracién:
Calibracién por comparacién directa empleando patrones calibrados por el Instituto Naclonal de Calidad.

Lugar de Calibraclén:
La calibracién se realizo en el drea de metrologla de GM GROUP .:Metrology Certificate:.
GB&M Integral Services S.A.C.; Jr. San Luis 255 - Santa Anita - Lima - Lima.

CONDICIONES AMBIENTALES:

Temperatura Inicial: 22.9
Tem) Final: 23.1

Presién Atmosférica Inicial: 1,001.8 mbar
Presién Atmosférica Final: 1,001.8 mbar

Humedad Relativa Inicial: 81%
Humedad Relativa Final: 63%

PATRONES DE REFERENCIA:

Instrumento | __Alcance de Indicacién Resolucién Certificado Referencia
Termémetro -100.00 °C a 199.99 °C 0.01°C LT-193-2020 INACAL - PE
Higrémetro 0.0 a 100.0 % HR 0.1%HR LH-015-2041 ACAL - PE
9 “
£ o
- w
! >
2 ks
7RO\
[ JP  Mevology Canficate . Guskquier ogrel Sarvices S A.C.

NET E @ [l @ ‘docaw 15917025  Pes.0t1de0z

Central: (+511) 308-3553 Moéwil: (+511) 999 974 721 E-mail: metrologia@gmgroup.com.pe @ www.gmgroup.com.pe

Sensores

Escaneado con CamScanner
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~METROLOGY CERTIFICATE:.
CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
N° LT-2020-0672
Resultados de Medicién:
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR TEMPERATURA IN (°C)

Indicacién del A Incertidumbre

Toidnmt Correccién (°C) T.C.V. (°C) (°C)
1.9 0.09 1.99 0.16
4.9 0.09 4.99 0.16
8.1 0.10 8.20 0.16

T.C.V.= Temperatura Con I Verdadera = Ir ion de Termé o + Correccién
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR HUMEDAD IN (%HR)

Indicacién del Incertidumbre (%HR

Higrometro Correccién (%HR) H.C.V. (%HR) ncertidul ( )
29.9 0.6 30.5 1.9
51.0 0.6 51.6 1.9
69.8 0.7 70.5 1.9

H.C.V.=H dad Convencionalmente Verd a = Indicacién de Termémetro + Correccién
Este carticado solo puode e y GM GROUP . Metrokogy Canificate . cuslquier sor GAM Integral Services SAC
TN £7h
D € © Fl @ Yoo meun reces

Central: (+511) 308-3553 Mowil: (+511) 899 974 721 E-mail: metrologia@gmgroup.com.pe 3 www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner
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~METROLOGY CERTIFICATE..

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

N° LT-2020-0671
Solicitante:
ASFAR CONSULTORES S.A.C. Para la calbracdn de eslo instrumento se
ulilizo patrones Irazables del Institulo
Direccion: Nacional do Calidad (INACAL)
CALLE FRANCISCO DE ZELAN' 221 URB. CHICAGO LALIBERTAD - TRUJILLO - TRUJILLO Asimismo, se emplearon palranas con
\razobilidad NIST-USA requendos por la
R.U.C. USP y avalada do manera intemacional por
la 180 17025.
20605017411

La Incortidumbro reportada en el presanto
Instrumento de mediclén: TERMOHIGROMETRO . cartificado es ln incartidumbre expandida
de modicidn quo resulla de mulliplicar la
I esldndar combinada por
lactor do cobertura k=2, para un nivel da
confianza dol 05%.

Indicacién: DIGITAL

Intervalo de indicacién: 40.0C a 85,0 °C: 20.0% HR 0 90.0% KR

Los resul son val
. " en las condiciones amblentales y lapso do
Resoluclon: 0.1°C (IN) 0.1% HR Lempa en los cuales fueron vwdm,
Marca: ELITECH GM GROUP - METROLOGY CERTIFICATE, no
5 responsabdiza por la Incommecta manipulaciin
Modelo: GSP-6 y vso quo se lo pueda dar ol Instrumento,
La Re-calibracién so deberd realz
N° de Serie: EFG195800432 ] dsvmbomm L"M. ;um
bwudmwmymmmu
Identificacién: No Especifica ::m_m " o

Fecha de Callbracién: 2020-10-21 al 2020-10-22

Método de Callbracién:
Calibracion por comparacién directa empleando patrones calibrados por el Instituto Naclonal de Calidad.

Lugar‘ de Calibracién:
La calibracién se realizo en el drea de metrologla de GM GROUP .:Metrology Certificate:.
G&M Integral Services S.A.C.; Jr. San Luls 255 - Santa Anita - Lima - Lima.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Temperatura Inicial: 23.0 Humedad Relativa Inicial: 61% Presion Atmosférica Inicial: 1,001.8 mbar
Te tura Final: 23.2 H dad Relativa Final: 64% Preslon Atmoslérica Final: 1,001.8 mbar
PATRONES DE REFERENCIA:
Instrumento de | Resolucién Cortificado Referencla
Termémetro -100.00 °C a 199.99 °C 0.01°C LT-193-2020 INACAL - PE
Higrometro 0.0 a 100.0 % HR 0.1%HR LH-015-2q1a1 S{/"NNACAL - PE
oV
43
s
o
o™ o
405 RO\O(’\
y GM GROUP . Matrokogy Cerificals . cuskques oy Sarvces SAC
== E @ R &) oMo 1S® 17025  Pag.01 de 02
=== o o ' e M&.ﬁ 9

Central: (+511) 308-3553 Mowil: (+511) 999 974 721 E-mail: metrologla@gmgroup.com.pe @ www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner
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+METROLOGY CERTIFICATE:.

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
N° LT-2020-0671

Resultados de Mediclén:

RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR TEMPERATURA IN (*C)
e Correccién (°C) TCV. (°C) Incertidumbre (°C)
20 0.22 2.22 0.20
4.9 0.22 5.12 0.20
8.0 0.20 8.20 0.20

T.C.V.= Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién de Termémetro + Correccidn

RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR HUMEDAD IN (%HR)
In:ladén t:)d Correccién (%HR) H.C.V. (%HR) Incertidumbre (%HR)
29.5 0.8 30.3 1.8
50.0 0.8 50.8 1.8
69.3 0.8 70.1 1.8
H.C.V.= Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién de Termémetro + Correccién
........ /! /)
(@} rmd s
[4 e G OROUP  Mewtogy Covicme . i - GAN bagwl Servms SAC

S < X0 Kel \_‘;EG_B_Q IS 17025  Pag.02de 02

AL AL
Central. (+511) 308-3553 Méwil: (+511) 999 974 721 E-mail metologia@gmgroup.compe  CB www.gmgroup.com.pe

I

Escaneado con CamScanner
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“METROLOGY CERTIFICATE-. [=]

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

N° LT-2020-0670
Solicitante:
ASFAR CONSULTORES S.A.C. Para ls caltractn de este rarumerts 3o
utihizo patrones lrazables el Instityto
Direccién: Naciomal ¢e Caldad (INACAL).
CALLE FRANCISCO DE ZELAN* 221 URB. CHICAGO LA LIBERTAD - TRUJILLO - TRUJILLO Asimismo, se emplearon patrones ¢on
RU.C. trazabiidad NIST-USA requendos per la
S USP y svalada do marens rismaconal por
20605017411 1a 150 17025.
Instrumento de medicién: TERMOHIGROMETRO U S v -
de medicidn Gue resufla de muliplicar b
Indicacién: DIGITAL incertidumbre estdndar combinada por
factor de cobertura k=2, para un nivel e

confianza del 95%.

Intervalo de Indicacion: 40.0°C a 85.0 °C; 20.0% HR 2 90 0% HR
Los resultados obtemdos son validados

Resolucién: 0.1°C (IN); 0.1% HR en las concicones ambientales y lapsa ce
o en los cuales ueron recolectadds.

Marca: ELITECH GM GROUP - METROLOGY CERTIFICATE. no
se 422 por la noomecla &

Modelo: GSP-6 Y0 que s¢ e puoda dar al Instuments,
La Recalibracén se deberd reakzar

N® de Serie: EFG195800431 popsinghylbascigigme g
funcdn del uso, conservacén y mantenameento Cel

Identificacién: No Especifica - et

Fecha de Callbraclén: 2020-10-21 al 2020-10-22

Método de Calibracién:
Calibracién por comparacién directa empleando patrones calibrados por el Instituto Nacional de Calidad.

Lugar de Calibracién:
La calibracién se realizo en el area de metrologla de GM GROUP .:Metrology Certificate:.
G&M Integral Services S.A.C.; Jr. San Luis 255 - Santa Anita - Lima - Lima.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Temperatura Inicial: 22.8 Humedad Relativa Inicial: 62% Presién Atmosférica Inicial: 1,001.8 mbar
Temperatura Final: 23.0 Humedad Relativa Final: 65% Presién Atmosférica Final: _1,001.8 mbar
PATRONES DE REFERENCIA:
Instrumento Alcance de Indicacién Resolucién Certificado
Termémetro -100.00 °C a 199.99 °C 0.01°C LT-193-2020
Higrémetro 0.0 a 100.0 % HR 0.1%HR LH-015-2019 _
é‘""(
<
S
o3
O
s,

Este GM GROUP , Matrology Cortficats.. cualquier czld|
NST € @ [E O Woomw [S2.1)5  reaooiseo

Central: (+511) 308-3553 Mévil: (+511) 999 874 721 E-mail: metrologla@gmgroup.com.pe €3 www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner



METROLOGY CERTIFICATE-. E
CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
N° LT-2020-0670
Resultados do Mediclén:
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR TEMPERATURA IN (°C)
Indicacién del TCV. Incertidumbre (°C)
ey o Comeccion (°C) (°C)
21 0.28 2.38 0.20
4.9 0.28 5.18 0.20
7.8 0.30 8.20 0.20
T.C.V.= Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién de Termémetro + Correccién
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR HUMEDAD IN (%HR)
IMOI Correccién (%HR) H.C.V. (%HR) Incertidumbre (%HR)
29.7 0.3 30.0 1.6
50.3 04 50.7 1.6
69.9 04 70.3 1.6

H.C.V.= Humedad Convencionalmente Verdadera =

Esle corticada soko puace ser

@Jmm isauez c.
Respongabi Téciuco

Indicacién de Termémetro + Correccién

GM GROUP . Metrology Cervficats . cusiquier smandadura 0 modificacdn debard ser autonzedo por GAM Inlegral Services SAC.

NST € @ [ (0 oaw se.ps reces

Central: (+511) 308-3553 Moévil: (+511) 999 974 721 E-mail: metrologia@gmgroup.compe @3 www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner



@ Informe de Calibracion
INACAL LH -015-2019

[

Motrologia
Laboratorio de Higromotria

Pagina3dec4
Resultados do Medlclé

PARA EL TERMOMETRQ
INDICACION DEL TEMPLRATURA CORRECCION | INCERTIDUMBRE
TERMOMETRO CONV.VERDADERA DE MEDICION
(*c) (*c) (*c) (c)
15,03 15,00 -0,03 023
21,87 21,99 0,12 0,20
20,89 30,07 0,18 0.17
La (TCV) resulta de la relacién
TCV = del + i
PABA EL HIGROMETRO
INDICACION DEL | HUMEDAD RELATVA | CORRECCION | INCERTIDUNERE
HIGROMETRO CONV. VERDADERA DE MEDICION
(%hr) (%hr) (%hr) (%hr)
332 30.0 32 08
63,0 60,0 36 1.1
91,4 80,0 -14 15
Lah relatha i dera (HCV) resulta de la relacién:
HCV = idn del hi + i

Nota 1.- El bempo minimo de establlizacién fue al menos de 30 minutos.
Nota 2. El sensor del termohigrometro tiene igual nimero de serle: 161017537 que el indicador.

Instmuo Aacional do Calichd - INACAL
Dareccién do Ketrolophy

Calie Lxs Camelas N 817, San tudro, Uma - Perd
Tall: (01) 640-8820 Anmxo 1501

e
WER w133l gob pe

Escaneado con CamScanner
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Metrologia
Laboratorio do Higrometria

Método de Callbraclén

Informe de Calibracion
LH -015-2019

Pagina 2 de 4

Ca por cimaras de y con
Lugar de Calibracién
Laboratorio de Higrometria
Calle Do La Prosa N* 150, San Borja - Uma
Condiciones Ambicntales
| Temperatura 2 °C+2°C
| Humedad Relativa 60 %hr+ 5 %hr
Patrones de referencia
Trazabilidad Patrén utilizado Certificado de calibracién
HIQMmte_uo Digital con LH-086-2019
incertidumbre de Abril 2019
Patrones de referencia de |__0:25 %hr a 1,50 %hr
la Direccion d f
eccithsie Naboloe | uniinelio Bloksl con LT-012-2019
incertidumbre de 0,02 °C Enero 2019
Observaciones
() Dato tomado de las especificaciones tecnicas del fabricante.
Con fines de identrf se ha colocado una eliqueta de la Dircccién de Metrologla - INACAL.
Las 2 Mtados de medicién son las de la Escala Intermacional da

en
de 1890 Scale ITS-90).

tastmuo Nacona! de Caltad - IRACAL
Dirvecion ¢ Bezrologsy

Case Las Camolas N* E17, Sn 1530, Lma - Perd
Tal: (01) 6408530 Anao 1601

ol :

e .

Escaneado con CamScanner
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Informe de Calibracion

INACAL
et laa
w
e LH -015 - 2019
Laboratorio de Higrometria
Pagina 1 de 4
Expodiontn 1033632 Este informe de callbracién documenta
la trazabilidad a Ios:Ias patrones
G, . que reall fntiad
SOk GEMNTEGRAL S| Cas A de medida de acuerdo con el Sistema
Direccién Calle Los Jilgueros 242 - Santa Anita - Internacional de Unidades (S)
Lima - Lima La Direccién de Metrologl todk
Instrumento da Medicion TERMOHIGROMETRO conserva y mantiene los patrones
nacionales de las unidades de medida,
Indicacion DIGITAL calibra patrones secundarios, realiza
med’lcion'es y certificaciones
Intervalo de Indicacié 0°Ca65°C; 0%hra100 %hr melrolégicas a  solicitud  de  los
e " = € interesados, promueve el desarrollo de
- : la metrologla en el pals y contribuye a
Resolucién 0,01°C; 0,1 %hr la difusién del Sistema Legal de
Unidades de Medida del Peru.
Marca TRACEABLE (SLUMP).
— La Direccién de Metrologla es miemb
© 6520 del Sistema Interamericano de
a Metrologia (SIM) y participa
Procedenca NO INDICA activamente en las Intercomparaciones
que éste realiza en la regién.
Nomero de Serie 161017537 i
Con el fin de asegurar la calidad de sus
Fecha de Calibracion 2019-05-27 2l 2019-05-31 mediciones el usuario esta obligado a

modifi

de la Direccién de Metrol

Informes sin firma digital y sello carecen de validez.

recalibrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

Este i:foqne de calibracién sélo puede ser difundido completamente y sin modificaciones. Los extractos o
i la izaci gia del INACAL.

Responsable del &rea

Responsable del laboratono

Fawdo por QUISPE Trmado deprasmente por
(& B (& mame—

Dieccien do Metrlogia

Instituto Nacional de Calidad -

Direccién de.

Direccién do Metrologla

NACAL

Metrologla
Las Camedias N* 817, San lsidro. Lima — Perd

T (1) 640-8220 Anexo 1501
Emant: v

Wetwww inacal gob pe

Escaneado con CamScanner



C@__t Certificado de Calibracion
INACAL LT —193 -2020

ri
Laboratorio de Termometria Pagina 4 ded

Inceridumbre " s
incartdumbre reportada en el presente certficado es la Incerudumbre expandida de medicién que resulta do
rl:wd-ag ‘Ixn ::cmdumble elmndzr combinada por el factor de cobertura k=2 . Ln incertidumbre fue determinada
segun la “Gula para la Expresion de la Incertidumbre en 12 Medio6n™, segunda edicion, julio del 2001 (Traduccion al
castellano efectuada por Indecopl. con autorizncion de 1SO, de la GUM. “Gulde to tha Expression of Uncertainty in
Measurement”. corrected and reprinted In 1095, equivalente a la publicacion del BIPM JCGM 100 2008, GUM 1_995
win minor corrections *Evaluation of Measurement Data - Guide 10 the Expression of Uncertainty in Measurement” ).

La inceriidumbre expandida de medicion fue calculada a partir de los componentes de incertidumbre de los factores
de nfluerca en la calibracon. La incertidumbre Indicada no incluye una estimacién de vanaciones a largo plazo

Recalibraclén

Los resultados son validos en el momento de la calibracién. Al solicitante le corresponde disponer en su momento la

ejecucén de una recalibracon, la cual esta en funcién del uso, conservacion y mar del Ins to de
diobdn o a reg! \Laciones Vg

DIRECCION DE METROLOGIA

El Servico Naconal de M 1te la Di 6 M gla del INACAL), fue creado mediante Ley N*

23560 el 6 enero de 1983 y (ue'enc‘umendado al INDECOP! mediante Decreto Supremo DS-024-93 ITINCL.

€1 11 de julio 2014 fue aprobada la Ley N* 30224 |a cual crea el Sistema Nacional de Calidad, y iene como objetivo
pror yg el cumpl ‘o de la Politica Nacional de Calidad para el desarrollo y la competitividad de las
actwidades econémicas y la proteccién del consumidor.

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es un organismo publico técnico especializado adscrito al Ministerio de
Produccion, es el cuerpo rector y autondad técnica maxima en la normativa del Sistema Nacional de la Calidad y el
responsable de la operacién del bajo las disp \es de |a ley, y tiene en el dmbito de sus competencias:
M B lizacién y Acreditacion

‘y A o

gla.

La Direccibn de Metrologia del INACAL cuenta con diversos Laboratorios M gico: 1te acondici

instrumentos de medicién de alta exactitud y personal calificado. Cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad

que cumple con las siguientes ionales vigentes ISO/IEC 17025; 1SO 17034; 1SO 27001 e I1SO 37001;

con lo cual se consttuye en una entidad capaz de bnndar un servicio integral, confiable y eficaz de aseguramiento
légico para la industna, la ciencia y el io brindando trazabilidad metrolég te vélida al Sistema

Internacional ce Unidades Sl y al Sistema Legal de Unidades de Medida del Peru (SLUMP).

La Direccién de Mevologla del INACAL cuenta con la cooperacién técnica de organismos metrolégicos
intemacionales de alto prestigio tales como: el Physlkalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) de Alemania; el Centro
Nacional de Metrologia (CENAM) de México, el National Institute of Standards and Technology (NIST) de USA; el
Centro Espafiol de Metrologla (CEM) de Espafia; el Instituto Nacional de Tecnologla Industrial (INTI) de Argentina; el
I to Nacional de M gla (INMETRO) de Brasil; entre otros.

SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA- SIM

El Sistema Interamencano de Metrologla (SIM) es una organizacién regional auspiciado por la Org én de
Estados Amencanos (OEA), cuya finalidad es promover y fomentar el desarrollo de la metrologia en los palses
americanos. La Direccon de Metrologla del INACAL es miembro del SIM a través de la subregion ANDIMET (Bolivia,
Colombia Ecuador, Periy Vi la) y participa ac en las Intercomparaciones realizadas por el SIM.

Instiuwto Naclonal de Calidad « INACAL
Direccion de Metrologla

Cate Las Camelias N* 817. San Isidro. Lima = Pery
Te¥ . (01) 640-8320 Anexo 1501
A

emad
WEB wwii inacal o0 pe
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Metrologla

Laboratorio de Termometria

Resultados de Medicién

Certificado de Calibracion
LT -—193 -2020

Pagina 3 de 4

I
INDICACION DEL TEMPERATURA CORRECCION INCERTIDUMBRE
TERMOMETRO CONVENCIONALMENTE

¢c) VERDADERA("C) (*C) rc)

-40,05 40,010 0.040 0,025

20,03 -19,880 0.050 0,025

1,99 2,052 0,062 0,026

14,85 15,004 0,054 0,028

2992 29,989 0,069 0,031

La (TCV) resulta de la relacion:
TCV = del . 16
Nota 1.- Lap de delos fue de 15 cm

Nota 2.- Tiempo de estabilizacion no menor a 10 minutos .
Nota 3.- Las insenpclones Marca® Traceable . Modelo: 6410 y Numero
grabadas en etiquetas adheridas al cable del sensor respectnamente.

de sere: 160811376 se encuentran

Instruro Neciona! de Calicad - INACAL

Dureccion oe

Metrolope
Cate Las Comesas N 817 San isro Lima = Pery
Ter (01) B40-2220 Arwxo 1307

e
WES woww nacal got Do

Escaneado con CamScanner



@-— Certificado de Calibracion
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Met o

Laboratorio de Termomaetria

Pagna 2 do 4
Método de Callbracién
Calibracién por siguiendo el p: INDECOPI-SNM PC-017 "Procedimiento para la Calibracion
de Termometros Duglmles (2da Edicitn Dicembvu 2012)
Lugar de Callbraclén
Laboratono de Termomelria
Calle De la Prosa 150, San Borja - Lima
Condiclones Amblentales
Temperatura 23 °Cz 2 °C
Humedad Relativa 58 %z 5 %
Patrones de referencla
Trazabllldad Patrén utllizado Certificado de callbraclén
Dos termémetros digitales et
. 0S tel metr igital con Enero 2020
Pag;:::;g: ;:f:ﬂr:;zu;;; I incertidumbres del orden desde
0,0121 °C hasta 0,040 °C LT-010-2020
Enero 2020
Observaciones
Con fines de fi 6n se ha ' una dh do la Direccién de Metrologla - INACAL.
Las p conv e as mostmdas on los resultados de medicion son las de la Escala

Ir | de T de 1990 ( p ¢ Scale ITS-90).
(*) Dato tomado de su manual.

Instituto Nacional de Calidad - INACAL
Direcclén de Metrologla

Callo Los Camehas N* 817, San Isio Lima - Per)
Tel {91} 640-8620 mm 1501

WEwamlMpe

Escaneado con CamScanner
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INACAL Certificado de Calibracion

LT -193 - 2020

Lab rio de Ter tri
Pagina 1 de 4
Expediente 1040329 Este certificado de  calibracién
d la ldad a los
Solictante G & M INTEGRAL SERVICES S.A.C. patrones nacionales, que realizan las
unidades de medida de acuerdo con el
Dwecdién Callo Los Jliguoros 242 Sistema Internacional de Unidades (SI)
La Direccion de Metrologla custodia,
Instrumento de Medigén ~ TERMOMETRO DE INDICACION conserva y i los p
DIGITAL nacionales de las unidades de medid
Intervalo de Indicacién -100,00 °C a 199,99 °C (*) calibra patrones secundarios, realiza
mediciones y certificaciones
Resolugén 0,01 °C metroldgicas a  solicitud de los
interesados, promueve el desarrollo de
la metrologla en el pals y contribuye a
Macca TRACEABLE la difusion del Sistema Legal de
Unidades de Medida del Perd.
Modelo 6410 (SLUMP).
La Direccion de Metrologla es miembro
Proced
e e del Sistema Interamericano  de
" Metrologla SIM articipa
Nomero de Senn 160811376 acti . e en(las ) : ,-Afadonzs
&l S que éste realiza en la regién.
emento Sensor
M0 D gE phine Con el fin de asegurar la calidaq de sus
Fecha de Calibracién 2020-40-12 al 2020-10-13 mediciones el usuario esta obligado a

recalibrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

Este certificado de calibracién sélo puede ser difundido completamente y sin modificaciones. Los extractos o
modificaciones requieren la izacién de la Direccién de Metrologla del INACAL.
Certificados sin firma digital y sello carecen de validez.

Responsable del érea Responsable del laboratorio

Firmado digital
C- B‘Tn'y QBUI$P§F%l.lJJSIPUMA Firmado digitalmente por
¢  Billy Berino A NO Joan Manuel
( 20800283015 soft (=
T ARIR sty §8%a.00

Fecha; . 830
10552:40 Fecha: 2020-10-14

Direcaitn de Metrologla Direcclén de Metrologia

Instituto Nacional de Calidad - INACAL
Direccion de Metrologla

Calle Las Cameiias N* 817, San Isidro. Lma - Peru
Ted. (01) 640-8820 Anexo 1301

Emait Puede verhicar ol nUmern de Comnicado en la pégina
Web vavw inacal gob pe Inscal gob.

Escaneado con CamScanner
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INACAL LH -015-2019
13 . N
Hetrologia
Lab de Hig
Pigina 4 de 4
Incertidumbro
La i on ol px esla i ] Que resulta de
1a A wdmamm,ummmmw
£ogUn la "Gula para la Expreaiédn de la idén, julio del 2001 (Traduceén al
mlnlmmmmdnpoflndxopl ennumrtucondaloo dcloGuM 'Guldnmmne presslen of Uncertainty in
% and d in 1995, h ala del BIPM JCGM: 1002!m GUM 1995
with minor i of Data - Gu(dewmn P of U ).
La in do i6n fuc calculada a partir de los componentes d | de 103 12
da inf onla ion. Ln [ no Incluye una estimacién de varlaciones a largo plazo,
Recalibraclén
Lmvm:llndmr.mvmldmonol de la cal ion. Al e dizp ensu la
de una mmwamiurnondolmo.mrwmadOny del de
0 a regl
DIRECCION DE METROLOGIA
El Servicio de Melrologla (. 1aD de gla del INACAL), fuc creado mediante Ley N*
23580 ¢l 8 enero de 1283 y fue al INDECOPI Decreto S DS-024-93 ITINCL.
B11do)wozoﬂlunnprobndulnLcyN'smuaamlmdsmamadeeCnﬁdad y tiene como objetivo
y 0 dulanlumNaoomldnCandndpameldaanoloylampenuv\dadonlas
Yla del
El Ingtitito Nacional de Calldad(lNACAL)ouunotgamsmopaNmtbmm ali al Mini de
Pwmdenmdwomorcdaynmnﬂdadlﬁmmmmamla del Sistema N; de la Calidad y el
roopmwbhdclnopcmdénddulamuba;olascﬁsposamesdulaloy y tiene en el 4mbito de sus competendias:
y/
LnDI:ea::ondeMeuoloqladleACALwenmmn L Metrol

Instrumentos de medicién de alta exactitud y personal calificado. Cuemaeonmsucmadceméndela(:aﬁdad
basado en las Normas Gula ISO 34 e ISONEC 17025 cmlomalueonnm:yomuuenudad

capaz de brindar un
servidlo integral, y eficaz de gico para la la ciencia y el comercio.
La Direccién de Metrologls del INACAL cuenta con la cooperm técnica de oruamsmoa etroléoccos
i de alto gio tales como: el Physikal
Naclonal de Metrologla (CENAM) de México; ¢l Nati Institute of Stand: and T ny (NIS‘D de USA. el
Cunlro Espnhol de Melrologlu (CEM) de: Espana; el Instituto 3 de T gla | (INTT) de Arg: ; el
(INMETRO) do Brasil; ontre otros.

SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA- SIM
El Sistema Intcramencano do meologln (S!M) es una

& 0! iciado por la Organt de
Estados Americanos (OEA), cuya y de la gia en los paises

La D 6 deM logl dellNACALesmxembrodelSlMamétdolawbtegmANDlMEf(Bwvn
Colombi Perty )y porel SIM.

Inutituto Naclorsd de Calidad « INACAL
Direccion do

Cate Las Camelias N* 817, San tidro, Lima - Per)
Toll 2 (01) 640-820 Anexo 1501
emnat

eIl 220 02
WED www inacal.gob pe
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Metrolegia
Laboratorio de Higromotria
Pagina 3 de 4
Rosultados do Mediclén
PARA £L TERMOMETRO
INDICACION DEL TEMPERATURA CORRECCION | INCERTIDUMBRE
TERMOMETRO CONV. VERDADERA DE MEDICION
{*c) (*c) (*c) (Cc)
1503 1500 0,03 023
21,87 2199 0,12 0,20
29,89 30,07 0,18 017
La tem (TCV) resulta de la relacidn:
TCV = ién dol +
PARA EL HGROMETRO
INDICACION DEL | HUMEDAD RELATIVA| CORRECCION | INCERTIDUNMBRE
HIGROMETRO CONV. VERDADERA DE MEDICION
(%hr) (%hr) (%hr) (%hr) |
332 30.0 32 08
33.6 60,0 36 11
1.4 90.0 1,4 1,5
La rolatna i (HCV) resulta de la relacién;
HCV = Indicacién det hi + i

Nota 1.- B empo minimo de establiizacién fue al menos de 30 minutos,
Nota 2.- B sensor del termohigrémetro tene Igual ndmaro de serle: 181017537 que el indicador.

IS Racional dy Callchd - NACAL
Direccién ca Detrolopie

Cade Lax Comalas N° 817, San lacr, Uma - Pers
Tal : (1) 6408520 Arenc) 1501

—

008

Escaneado con CamScanner
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INACAL LH -015-2019
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Metrologia
Laboratorio de Higromotria
Pégina 2 de 4
Método da Callbraclén
Calib por i cimaras do y Lol
Lugar de Calibracién
Laboratorio do Higrometria
Calle Do La Prosa N* 150, San Borja - Lima
Condiciones Amblentales
| Temperatura | 22°C+ 2 °C
[ Humedad Relativa | 60 %hrz 5 %hr |
Patrones da referencia
Trazabilidad Patrén utilizado Certificado de callbracién
Higrémetro Digital con LH-086-2019
incertidumbre de Abril 2019
Patrones de referencia de| __0.25 %hr a 1,50 %hr
la Direccién de Metrologla
o Termémetro Digital con LT-012-2019
incertidumbre de 0,02 °C Enero 2019
Observaciones
(*) Dato tomado de l2s técnicas del
Con de identificacién se ha colocado una eliqueta autoadhetiva de la Direccidn do Metrologia - INACAL
Las en los resultados de medicion son las de la Escala Intemacional de
T de 1990 (interati Scale [T5-90).
Instituto Nacional do Calitad « INACAL
Cate Las ;m.sh’!‘ﬂ, San tucro, Lima - Perd
Tell-: (01) 6408820 Anexo 1501
emaf memtseQeca 000 02
WEB weveinacal gob po

Escaneado con CamScanner
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INACAL
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Labomtorio da Higrometria
Pagina 1de 4

Expodiontn 1033632 Esle informe do calibracién ¢

la  tmzabiidad o los patrones
Sobdtanta G & M INTEGRAL SERVICES S.A.C. quo las unidad:

de medida de acuerdo con el Sistema
Diroccion Callo Los Jilgueros 242 - Santa Anita . !Ntemacional de Unidades (SI)

Lima - Lima
Instrumento do Medicién TERMOHIGROMETRO
Indicacion DIGITAL
Intoevalo do Indicacion 0°C265°C; 0%hra100 %hr ()
Resolucidén 0,01°C; 0,1 %hr
Marca TRACEABLE
Modolo 6520
Procodencia NO INDICA
Nomoro de Sero 161017637
Fecha do Calibracién 2019-05-27 2l 2019-0531

Esle informe de calibracién sdlo puede
¥ o A

modificaci

Informes sin ﬁnna‘digitnl y sello carecen de vabdez.

de la D de

La Di de Metrolog :
consenva y mantiene los patrones
nacionales do las unidades de medida,
calibra patrones secundarios, realea

mediciones y certificaciones
metroldgicas  a  sclicitud  de  los
i el d de

la metrologfa en el pals y contribuye a
la difusibn del Sistema Legal de
Unidades de Medida del Peni.
(SLUMP).

La Direccién de Metrologia es

del Sistema Interamericano  de

Metrologla ~ (SIM)  y  participa
ctiy en las | i

que éste realza en la region.

Con el fin de asequrar la calidad de sus
mediciones el usuario esta obligado a
recalibrar sus instrumentos a intervalos
aproplados.

ser difundido completamente y sin modificaciones. Los extractos o
irecci gia del INACAL.

IrsoRumd Nacional de Calitsd - BLACAL

Diroccida de Metrologhy
Cale Las Camelias N* 817, San lscia, Urmd — Perty
Ted_ (O) 6£0-5320 Anexd 1301
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Metrologia
Laboratorio do Tormomotria

Pagina 4 do 4
Incertidumbre
Lair dumb portada en el presente do os la I dumt pandida do madicion quo resulta dn
multiplicar la Incertidumbre estandar combinada por el factor de cobertura k=2 . Lo Ir bre fue J

segun la "Gula para la Expresion de la Incertidumbre en la Medicién”, segunda edicion, Julio del 2001 (Traduccion al

Il da por I, con on de 150, do In GUM, “Guide to tha Exprassion of Uncertainty In
Measurement”, corrected and reprinted in 1095, equivalente a la publicacion del BIPM JCOM 100 2008, GUM 1905
with minor corrections “Evaluation of Measurement Data - Gulde to the Expression of Uncartainty In Moasuroment” )

Lair dumb pandida de medicién fue calculada a partir do los p do Incortidumbie do los factoron
de influencia en la calibracion, La Incertidumbre indicada no Incluye una estimacion do vatiacionos a largo plazo.
Recallbraclén

Los resultados son vélidos en el momento de la calibracién. Al solicitante le c d to ln

p p on su
j ién de una on, la cual esta en funcién del uso, conservacién y mantenimlento dol Instrumento dn
medicién o a reglamentaciones vigentes.

DIRECCION DE METROLOGIA

El Servicio Nacional de M gla (actu la Direccién de M gla del INACAL), fue crondo medianto Loy N*

23560 el 6 enero de 1983 y fue encomendado al INDECOPI mediante Decreto Supremo DS-024-03 ITINCI.

E111 de julio 2014 fue aprobada la Ley N* 30224 la cual crea el Sistoma Nacional de Colidad, y tiene como objetivo
el i

pi yg p ‘o de la Politica Nacional do Calidad para el desarrollo y la competitividad do las
actividades econémicas y la proteccién del consumidor.

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es un organismo publico técnico esp: d rito ol Minlstorio do
Produccién, es el cuerpo rector y autoridad técnica maxima en la normativa del Sistema Nacional do la Calidad y ol
responsable de la operacién del si bajo las disposicl de Ia ley, y tiene en el mbito de sus compotencios:
Metrologla, Normalizacién y Acreditacion.

La Direccién de Metrologla del INACAL cuenta con diversos L rlos Metrolégicos debid te acondicionados,
instrumentos de medicion de alta exactitud y personal calificado. Cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad
que cumple con las sigul \ i les vigontes ISO/IEC 17025; ISO 17034; 1SO 27001 e 1SO 37001;

con lo cual se constituye en una entidad capaz de brindar un servicio integral, confiable y eficaz do asoguramionto

metrolégico para la industna, la ciencia y el comercio r g te vélida al

Ir ional de Unidades Sly al Legal de | de Medida del Peru (SLUMP).

La Direcciéon de Metrologla del INACAL cuenta con la cooperacién técnica de organismos metrolégicos
Interr les de alto prestigio tales como' el Physlkalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) de Alemania, ol Centro
Nacional de Metrologla (CENAM) de México, el National Insti of Sta ds and Technology (NIST) do USA: el
Centro Espafiol de Metrologla (CEM) de Espadia, el Instituto ! | de T logl. lal (INTI) de Argentina; el

Instituto Nacional de Metrologla (INMETRO) de Brasil; entre otros.
SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA- SIM

El o de Metrologla (SIM) es una organizacién regional auspiciado por la Organizacién de
Estados Amencanos (OEA). cuya finalidad es pro y fol el llo de la logla en los paltes
americanos. La Direcadn de Metrologia del INACAL es miembro del SIM a través de la subregién ANDIMET (Bolivia,
C Ecuador, Peri y Vi la) y p ac en las paraci T por el SIM

Instituto Naclonal de Calidad - INACAL
Direccién de Metrologia
Calie Las Camelas N* 817, San Isido. Lima - Perd
Te  (01) 640-8820 Anexo 1501
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Mutrtogia

Laboratorio do Termomotria

Resultados de Modlclén

Certificado de Calibracion
LT -193 -2020

P4gina 3 de 4

WIDICACION DIL TOZLRATURA CORRECCION NCERTIOUVIRE
TLRMOME THO CONVENCIONALIENTE
) VERDADENA(*C) ) vy
0.0 40,010 0,040 0.024
<2003 19,080 0.0 0,02%
1.9 2,052 0.002 0.020
14,99 10,004 004 0,028
2012 20,080 0,000 0.031
(TCV) tesulta de la relacitn
TV - del -

Nota 1.- La protundidad da Inmerion da los eensores fue de 15 om nproximadamente .
Nota 2.+ Tiempo da estatilizacién no menor i 10 minutos .
Nota 3.- Las Inscrpciones Marca' Traceabla ; Modeio: 6410y Numern de sene. 100811376 se encuentran

grabadas en etiquetns adheridas ol Cable ded sensof respecthamente.

Instituto Nacional de Calidad - INACAL
Dwrwccion de Matrolopla

Cate Las Comesas N 817 San Inor Lma = Pory
Tef (21) L428£20 Aresd 1207

e
WED wwew nacal gob e
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Certificado de Calibracion
LT -193 -2020

INACAL
L b rio de T: ia
Pagina2de 4
Método de Calibracién
Cakbracén por comparacen uguendo el procecmientd INDECOPI-SNM PC-017 7 1o para la Call on
de Termémetros Digrales” (2¢a Edcén Dioembre 2012)
Lugar de Calibracién
Laberatone de Termometria
Calle De 1a Prosa 150, San Boga - Lma
Condiclones Ambientales
Temperatura 23°C+2°C
Humedad Relativa 58 %z S5 %
Patrones de referencia
Trazabllidad Patrén utilizado Certificado de calibraclén
h . LT-009-2020
Patrones de referencia de Ia Dos termémetros digitales con Enero 2020
Direccién de Metrologia |ncemdumtares del orden d.esde 17-010.2020
0,0121 °C hasta 0,040 °C
Enero 2020
Observaciones
Con fines de icentficacén se ha una de la D 6n de N gla - INACAL.
Las temperaturas convendionalmente ltados de idn son las de la Escala

as enlos
Intarmaczional de Temperatura de 1330 (Intematenal Temperature Scale ITS-80).

() Dato tomado ce su manual

Instuso Nacional de Calutad - INACAL
Dirsccitn

Cate Los Camedas N* 817, San luara Lma - Pery
Te¥. (21) 643-2220 Anero 1501

emat
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Certificado de Calibracion

INACAL
Lat fo de T ia
finginn 1 de 4
Fapediontn 1040320 fatn  conficads  de  calteacdn
documanta  la Wazatldad  a o bos
Solatante 0 & MINTEORAL OERVICEDB B.AC.  paliones naciunalos qun ranlzon las
unidndes de medida do ncunrdo on ol
Oesaion Callo Los Jilguoros 242 Gistema Internacional de Unidades (f1)
Lo Dueccion de Metrologlo custoda,
Instrumento de Mediadn TERMOMETRO DE INDICACION consarva y mantone los  patrones
DIGITAL nacionnles de lns unidodes do medida,
Intervalo de Indicacion 100,00 *C n 199,09 *C (*) calibrn patrones  secundanos, (ealza
medizionas ¥ ennificaciones
Resoluaidn 0,01°C motrolbgicas o sohotud  de o
J Intorosados, promusve el desarrolio de
la motrologla en el pals y contribuye a
Marca TRACEABLE Ia ddusibn del Sistema Legal de
Unidades de Medida del  PerG.
Modelo 8410 (SLUMP).
La Direccién do Metrologla es miembro
Erocadencla CHINA del  Sistema  Inleramericano  de
Numero de Sorie 160811376 i en(lsalr! : p oaqldm-!
& e quo ésto realiza en la regién.
Elemento Sensor
Un RTD do platino Con el fin de asegurar la calidad de sus
4 dici cl io estd obligado a
Fecha de Calibracién 2020-10-12 al 2020-10-13 recalibrar sus instrumentos a intervalos
apropiados.

Este certificado de calibracién sdlo puede ser difundido completamente y sin modificaciones. Los extractos o
modificaciones requieren la autorizacién de la Direccién de Metrologla del INACAL.
Certificados sin firma digital y sello carecen de validez.

Responsable del drea Responsabla del laboratono
Firmado digital
Ec:l' OBUISPEF%LlIJSIPUMA Firmado digitalments por
il ernno ¥ |
= 20800283015 soft (S cAPARgSAETENS Joon Hanue
cha: 2020-10-14 Fecha: 2020-10-14 3%409
10:52:4
Direcaon de Metrologla Dwrecaién do Metrologla
Instituto Naclonal d Calidad « INACAL
Direccion de Metrologla
Catio Las Camelias N* 817, San l5idro. Lima = Perd
Telf . (01) E40-8820 Anexo 1501
Pusde venficer ol nomers de Cenicedn en la pbgne
booa el ol

Ema:
Web vanv inacal gob pe
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METROLOGY CERTIFICATE=
CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD
N° LT-2020-0691
Resultados de Medicién:
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR TEMPERATURA OUT (°C)
B Tenmimatio N Correccién (°C) | - TC.V.(C) Incertidumbre (*C)

20 0.04 2.04 0.16

5.0 0.05 5.05 0.16

8.1 0.05 8.15 0.16 |
T.C.V.= T C | Uadera = Indicacién de 2 + Coe 55

RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR HUMEDAD OUT (%HR)
Indicacién del g i
Higrometro Correccion (%HR) ~ HCWV.(%HR) Incertidumbre (%HR)

29.6 0.9 30.5 1.7

50.0 0.9 50.9 1.7

69.8 0.8 70.6 1.7
HCV.=} C Jerdadera = Indicacién de 4 +C 36

&
|
|
GM GROUP batrotar e s AN gl S TAZ
NET.E ® B @ Yoo 15517025  Peg02de02

Central: (+511) 308-3553 Momwl: (#511) 939 974 721 E-mail. metrologia@gmgroup.com.pe 2 www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner



O3 G@Morovp R

METROLOGY CERTIFICATE=.

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

N° LT-2020-0691
Solicitante:
calbraotn de este insumento se
i :I.I'I:x:pnllann Ir?nblu del Instituto
Direccién: Nacional de Calidad (INACAL)
5 - . I y | patrones con
CALLE FRANCISCO DE ZELAN" 221 URB. CHICAGO LA LIBERTAD - TRUILLO - TRUJILLO 3:.3:;?:“ ,;I ;T,.G s.‘.,::q "‘:.m e
R.U.C. USP y avalada de maners intamaconal por
e la 1SO 17025.
20605017411

La incertidumbre reportada en el presents
. certificado es la Incerticumbre expandida
Instrumento de mediclén: TERMOHIGROMETRO ¢ modicitn e tesula do michcar b
incertidumbre estdndar combinada por
Indlcaclén: DIGITAL factor do cobertura k=2, para un nivel de
confanza del 95%.
. : 20.0% 0% HR
Intervalo de Indicacién: 40.0C 2850 LN HiLE 005 Los resultados oblenidos son validados

Resoluclén: 0.1°C (IN); 0.1% HR ..
Marca: ELITECH G GROUP « METROLOGY CERTIFICATE, no
s8 responsabliza por la incomecta manipulacén
Modelo: GSP-6 S B LI -
La Re<albracion se deberd reakzar segin
N° de Serie: EFG194D00144 las disposiconss del sofctante, la cual esta en
it 8l so, comservacén y mantenimiento cel
de medcitn o la :

Identificacién: No Especifica Vigerte.

Fecha de Calibracién: 2020-10-26 al 2020-10-27

Método de Calibracién:
Calibracién por comparacién directa pleando patrones calibrados por el Instituto Nacional de Calidad.

Lugar de Calibracién:
La calibracién se realizo en el 4rea de metrologla de GM GROUP .:Metrology Certificate:.
G&M Integral Services S.A.C.; Jr. San Luls 255 - Santa Anita - Lima - Lima.

CONDICIONES AMBIENTALES:

Temperatura Inicial: 22.6 Humedad Relativa Inicial: 61% Presién Atmosférica Inicial: 1,001.8 mbar
Temperatura Final: 23.0 Humedad Relativa Final: 64% Presién Atmosférica Final: 1,001.8 mbar |
PATRONES DE REFERENCIA:

Instrumento Alcance de Indicacién Resolucién Certificado Referencla
Termémetro -100.00 °C a 199.99 °C 0.01°C LT-193-202 INACAL - PE
Higrémetro 0.0 3 100.0 % HR 0.1%HR |

NST @ @ HE @ vYocaw s 17025  Pag.01de02

Central: (+511) 308-3553 Mévil: (+511) 999 974 721 E-mail: metrologia@gmgroup.com.pe OM.nmgmup.com.po

Escaneado con CamScanner



~METROLOGY CERTIFICATE:.

G Merovr %

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

N° LT-2020-0668
Resultados de Medicién:
RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR TEMPERATURA OUT (°C)
ww Coreccion (°C) T.CV.(°C) Incertidumbre (°C)
1.9 0.10 2.00 0.16
5.0 0.09 5.09 0.16
8.0 0.09 8.09 0.16

T.C.V.= Temperatura Convencionalmente Verdadera = Indicacién de Termémetro + Correccién

RESULTADOS DE MEDICION: SENSOR HUMEDAD OUT (%HR)
ll:"lludbn del Comeccion (%HR) |  H.CV. (%HR) Incertidumbre (%HR)
30.1 0.6 317 17
50.0 0.6 50.6 17
69.9 0.6 70.5 1.7

H.C.V.= Humedad Convencionalmente Verdadera = Indicacién de Termémetro + Comreccién

@ JR2uiN vASQUEZ ¢,
Responuabla Tecincy

Exte corticato sk pumde ser SAmcs Comphurenss | W Pt por GM CROUP Mty Corficmme  Gupoms emmdahnt & wedicmsin Out§ vt mscrins por GLM veagd Loroms SA L.
S=S.E © FE © Yo 15517025  reg.02e02

Central: (+511) 308-3553 Méwil (=511) 929 874 721 E-mal metrologn@gmgroup.compe (D www.gmgroup.com.pe

Escaneado con CamScanner
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~METROLOGY CERTIFICATE..

CERTIFICADO DE CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

N° LT-2020-0668
Solicitante:
ASFAR CONSULTORES S.A.C. Paa la cafbractn de este Instumenlo se
ulilizo patrones trazables del Insututo
Direccion: Nacional de Calicad (INACAL).
WLEFRANCISCO DE ZELAN' 221 URB. wICAGOLALIBERTAD-TRUJILLO-TRUJMO Asimismo, se emplearon palrones con
trazabifidad NIST-USA requericos por la
RU.C. USP y avalada de manens intemaconal por
20605017411 1a 150 17025.

La incertdumbre reportada en el presente

Instrumento de medicién: TERMOHIGROMETRO certifcado es la incertdumbre expandida

de medicidn que resulta de multiplicar la

. incertidumbre estdndar combinada por

Indicacién: DIGITAL factor de cobertura k=2, para un mvel de

confianza del 95%.

Intervalo de Indicacién: 40.0:C a 85.0°C; 20.0% HR a 90.0% HR

Los resultados obtenidos son validados

Resolucion: 0.1 0. en las condicones ambientales y lapso de
O4°C(IN): 0.1% HR bampo en bos cuales bueron recolectados.

Marca: ELITECH GM GROUP - NETROLOGY CERTIFICATE, no
o8 responsabdza por b incomecta manpulacin
y uso Que se le pueca dar al instrumento.

Modelo: GSP-6
La Recalbracén se deberd realizar
N° de Serle: EFG195B00425 las dsposioones Mwm b ol ;9 :
rwww.wymdd
Identificacion: No Especifica xm a SRR
Fecha de Callbracién: 2020-10-21 al 2020-10-22
Método de Calibracién:
Calibracién por paracién directa empleando p calibrados por el Instituto Nacional de Calidad.

Lugar de Calibracién:
La calibracién se realizo en el 4rea de metrologla de GM GROUP .:Metrology Certificate:.

G&M Integral Services S.A.C.; Jr. San Luis 255 - Santa Anita - Lima - Lima.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Humedad Relativa Iniclal: 61% Presién Atmosférica Inicial: 1,001.8 mbar

Temperatura Inicial: 22.6
Temperatura Final: 23.0 Humedad Relativa Final: 64% Presién Atmosférica Final: 1,001.8 mbar

PATRONES DE REFERENCIA:
Instrumento | Alcance de Indicacién __Resoluci6n Certificado Referencia
Termémetro -100.00 °C a 199.99 °C 0.01°C LT-193-2020 INACAL - PE
Higrémetro 0.0a100.0 % HR 04%HR LH-015-2039—~JINACAL - PE
AR S0
<
%
w
by >
1| .
7
; ,'FOLO SHE:
NIST WY s
M. E® RE @ WIDIGEMD JSE 17025  Pag. 01de 02
e —— INACAL - — —

Central: (+511) 308-3553 Mévil: (+511) 899 974 721 E-mail: metrologia@gmgroup.com.pe © www.gmgroup.com.pe
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@—- Informe de Calibracién
INACAL LH -015-2019

“
o

Metrologia
Laboratorio de Higrometria®
Paginad do 4
Incortidumbro
La i en el p es la do o qun rosulta do
la estAndar por eI lauor do k=2 . La

segun la "Gula para la ién de la rrig) modluan ModelzoO‘l’(l'erducdbnd
castellano efectuada lndneopl con autodznobn do ISO da Ia GUI uide 1o tho Expression of Uncertainty in

e eoTed 005, ol dol BIPM JCGM:100 2008, GUM 1995
Wwith minor i of Gulda to the of L nN )
La P do fue o partir de los componentes de incertidumbre de los factores
de enla La Indicada no Incluye una estimacién de variaclones a largo plazo.
Recalibracién

Los resultados son validos en el dela A disponer en su momento la
cjecucion de una recalibracion, la cual esta en funcion del uso, uonnonmdm y mantenimiento del instrumento de
medicién o a reglamentaciones vigentes.

DIRECCION DE METROLOGIA

El Servido 3 de la Direccién de Metrologla del INACAL), fue creado mediante Ley N*
23560 el 6 enero de 1983 y fue encomendado al INDECOP| mediante Decreto Supremo DS-024-93 ITINCI.

E1 11 da julio 2014 fue aprobada la Ley N* 30224 la cual crea el Sistema Nacional de Calidad, y tiene como objetivo

p y el clIa Palltica de Calidad para el desarrollo y la competitividad de las
idx yla d
Bl Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es un organismo publico técnico adscrito al de

es el cuerpo rector y autoridad técnica méxima en la normativa del Sistema Nacional de 1a Calidad y el
responsable de la gpemuon del sistema bajo las dispasiciones de la ley, y tiene en el 4mbito de sus competencias:

La Direccién de MekolngladellNACAL cuenta con diversos L

de de y calificado. Cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad
basado en las Normas Gula ISO 34 e ISO/IEC 17025 con lo cual se constituye en una entidad capaz de brindar un
sefvico

Integral, y eficaz de para la Industria, la ciencia y el
La Direccién de Metrologla del INACAL cuenta con la cooperacién técnica de organismos metrolégicos
intemacionales de alto prestigio tales como: el (PTB) de el Centro

) de
Nacional de Metrologla (CENAM) de México; el National Insttute of smdam and Technology (NIST) de USA; el
Centro Espafiol de Metrologla (CEM) de Espana; el Instituto (INTT) de
Instituto Nacional de Matrologla (INMETRO) de Brasil; entre otros.

SISTEMA INTERAMERICANO DE METROLOGIA- SIM

El Sistema Interamencano de Metrologla (SIM) es una organi regional i por la O de
Estados Americanos (OEA), cuya finalidad es y el en los palses
ameﬂcano&laDuecuéndeMeb'olcglaadlNACALasmIembmdelSlMatmvéadahmbreglbnANDlMEr(Bolwa
Colombia, Ecuador, Perl y y participa por el SIM.

Institto Nackorel de Cafidad - INACAL
Direccitn de Metrologta

Cate Las Camelass N* 817, San ksidro, Lima ~ Per)
Ted (01) 640-8520 Anexo 1501
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Anexo 7

Constancia de similitud emitida por vicerrectorado de investigacion



