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ANEXO DEL CERTIFICADO

o ONAC
aEREs e INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de productos farmaceuticos y otras tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
cODIGO CcODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
USP 38- NF 33, 2015 <61>
USP 39 - NF 34,2016 <61>
Recuento de aerobios mesofilos: USP 40 - NF 35, 2017 <61>
USP 41 - NF 36, 2018 <61>
<1 UFC/mL a 250 UFC/mL x10",
USP 42- NF 37, 2019 <61>
<1 UFC/g a 250 UFC/g x10"
Notar & L o= . USP 43- NF 38, 2020 <61>
Siendo n la maxima dilucion aplicada o
- . . . Ph. Eur Version: 10, 2019
Prueba de limite microbiano de de acuerdo al método
. e . - <Cap 2.6.12 Vol 1>
L15 C18 Aerobios Mesofilos, hongos y Medicamentos no estériles Co
Recuento en placa ) Ph. Eur Version: 11, 2023
levaduras Recuento de hongos y levaduras:
<Cap 2.6.12 Vol 1>
<1 UFC/mL a 50 UFC/mL x10", -
USP-NF 2021 Oficial desde
<1 UFC/g a 50 UFC/g x10"
Nota: Siendo n la maxima dilucién aplicada antes del 2013 <61>
. USP-NF 2022 Oficial desde
de acuerdo al método
antes del 2013 <61>
USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <61>
USP 38- NF 33, 2015 <62>
USP 39- NF 34,2016 <62>
USP 40- NF 35, 2017 <62>
USP 41- NF 36, 2018 <62>
USP 42- NF 37, 2019 <62>
Prueba de limite microbiano USP 43- NF 38, 2020 <62>
(Pseudomonas aeruginosa, Ph. Eur Version: 10, 2019
Staphylococcus aureus, Candida . . . . <Cap 2.6.13 Vol 1>
L15 18 albicans, Salmonella, Clostridios, Presencia / Ausencia Medicamentos no esteriles Presencia / Ausencia Ph. Eur Version: 11, 2023
Escherichia coli, Bacterias Gram <Cap 2.6.13 Vol 1>
Negativas tolerantes a la Bilis) USP-NF 2021 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF 2022 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <62>
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % A A C ;ll\‘\i/j//: (\
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con gl MRS o gu‘muﬁ,&
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ANEXO DEL CERTIFICADO

o ONAC
aEREs e INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de productos farmaceuticos y otras tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
USP 38- NF 33, 2015 <85>
USP 39- NF 34,2016 <85>
USP 40- NF 35, 2017 <85>
USP 41- NF 36, 2018 <85>
USP 42- NF 37, 2019 <85>
USP 43- NF 38, 2020 <85>
N L AL (Lisado de Limulus . N Sensibilidad del reactivo LAL 0,25 Ph. Eur Version: 10, 2019
L15 ci8 Prueba gle deteccpn de Amebocyte) GEL-CLOT Medlcamento§ egtgrlles y . UE/mLYy . <Cap 2.6.;4 Vol 1>
endotoxinas bacterianas - productos biologicos Sensibilidad del reactivo LA.L Ph. Eur Version: 11, 2023
(Coagulacion)
0,03UE/mL <Cap 2.6.14 Vol 1>

USP-NF 2021 Oficial desde
el 1-may-2018 <85>
USP-NF 2022 Oficial desde
del 1-may-2018 <85>
USP-NF Oficial desde del 1-
may-2018 <85>
USP 38- NF 33, 2015 <61>
USP 39 NF 34, 2016 <61>
USP 40 NF 35, 2017 <61>
USP 41 NF 36, 2018 <61>
USP 42- NF 37, 2019 <61>
USP 43- NF 38, 2020 <61>

Recuento de aerobios mesofilos: Ph Eur Version: 10 201
Prueba de limite microbiano de 1 UFC/mL a 250 UFC/mL X0, I<Ca 2.6.12 Vol’1> °
L15 C15 aerobios mesofilos Recuento en placa Cosmeticos <t UFC/ga 250 UFC/g x107 Ph Eurpvelrslion' 11,202
P Nota: Siendo n la maxima dilucion aplicada '<Ca|o 2612 \'/ol’1> 3
de acuerdo al metodo USP-NF 2021 Oficial desde

antes del 2013 <61>
USP-NF 2022 Oficial desde
antes del 2013 <61>
USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <61>

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % IAAC ;Il\‘\i/j//: ‘ b
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con g P gu‘!ﬂuﬁmg
m——"— bl ACREDITACION DE COLOMBIA
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ANEXO DEL CERTIFICADO

o ONAC
aEREs e INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de productos farmaceuticos y otras tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO

GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
USP 38- NF 33, 2015 <62>

USP 39- NF 34,2016 <62>
USP 40- NF 35, 2017 <62>
USP 41- NF 36, 2018 <62>
USP 42- NF 37, 2019 <62>
USP 43- NF 38, 2020 <62>
Ph. Eur Version: 10, 2019
<Cap 2.6.13 Vol 1>
Presencia / Ausencia Ph. Eur Version: 11, 2023
<Cap 2.6.13 Vol 1>
USP-NF 2021 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF 2022 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <62>

Prueba de limite microbiano
L1g C15 (Pseudomonas aeruginosa, ' . . Cosmeéticos

Staphylococcus aureus, Candida Presencia/Ausencia
albicans, Escherichia coli)

USP 38- NF 33, 2015 <85>
USP 39- NF 34,2016 <85>
USP 40 NF 35, 2017 <85>
USP 41- NF 36, 2018 <85>
USP 42- NF 37, 2019 <85>
USP 43- NF 38, 2020 <85>
y LAL (Lisado de Limulus Sensibilidad del reactivo LAL 0,25 Ph. Eur Version: 10, 2019
L15 C81 Prueba de deteccion de Amebocyte) GEL-CLOT Dispositivos medicos VE/mLy <Cap 2614 Vol 1>
Endotoxinas Bacterianas (Coagulacion) Sensibilidad del reactivo LAL Ph. Eur Version: 11, 2023
0,03UE/mL <Cap 2.6.14 Vol 1>
USP-NF 2021 Oficial desde
el 1-may-2018 <85>
USP-NF 2022 Oficial desde
del 1-may-2018 <85>
USP-NF Oficial desde del 1-
may-2018 <85>

1"s,

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % IAAC ;I:‘\‘\i///’ (\ ONAC

Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con P ORGANISMO NACIONAL DE

AR ACREDITACION DE COLOMBIA
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ANEXO DEL CERTIFICADO

o ONAC
aEREs e INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de productos farmaceuticos y otras tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
USP 38- NF 33, 2015 <61>

USP 39- NF 34,2016 <61>
USP 40- NF 35, 2017 <61>

Recuento de aerobios mesofilos:
<1 UFC/mL a 250 UFC/mL x10", B‘ZFF),““; N g’s 22811: o
<1 UFC/g a 250 UFC/g x10" USP 43- NF 38I 2020 <B1>
Nota Siendo n la maxima dilucion aplicada Ph Eur 10 2019'<Ca 5612
Prueba de limite microbiano de de acuerdo al método ' 'Vol N P25
L15 C81 Aerobios mesofilos, Hongos y Dispositivos Medicos .
Recuento en placa ) Ph. Eur Version: 11, 2023
Levaduras Recuento de hongos y levaduras: <«Cap 2612 Vol 1>
<1 UFC/mL a 50 UFC/mL x107, USP-NF 2021 Oficial desde
<1 UFC/g a 50 UFC/g x10" antes del 2013 <61>
Nota: i V1 i 1S i
Siendo n la maxima dl!uuon aplicada USP-NF 2022 Oficial desde
de acuerdo al metodo antes del 2013 <61>

USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <61>
USP 38- NF 33, 2015 <62>
USP 39- NF 34, 2016 <62>
USP 40- NF 35, 2017 <62>
USP 41- NF 36, 2018 <62>
USP 42- NF 37, 2019 <62>
USP 43- NF 38, 2020 <62>
Ph. Eur Version: 10, 2019
<Cap 2.6.13 Vol 1>
Presencia / Ausencia Ph. Eur Version: 11, 2023
<Cap 2.6.13 Vol 1>
USP-NF 2021 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF 2022 Oficial desde
antes del 2013 <62>
USP-NF Oficial desde antes
del 2013 <62>

Prueba de limite microbiano

(Pseudomonas aeruginosa, Dispositivos Médicos
Staphylococcus aureus, Candida Presencia / Ausencia P

albicans, Escherichia coli)

L1s C81

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % IAAC ;Il\‘\i/j//: ‘ b
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con g P gu‘muﬁ.&
m——"— bl ACREDITACION DE COLOMBIA
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

de ratones y cobayos

animal

SEDE Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmaceéuticos y Otras Tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
USP 39 - NF34: 2016 vol 2
USP 40 - NF35: 2017 vol 2
USP 41 - NF36: 2018
L16 C18 Valoracion de Acetaminofén Cromatografia - HPLC Jarabe 24 rT(]g/m;_ a36 mg)/mL USP 42 - NF37: 2019
0.0%2a120.0% USP 43 - NF38: 2020
USP - NF Oficial desde 01-dic-
2014
USP 39 - NF34. 2016 vol 3
USP 40 - NF35: 2017 vol 3
USP 41 - NF36: 2018
L16 C18 Identificacion de Metformina Espectroscopia infrarroja Tabletas Positivo / Negativo USP 42 - NF37: 2019
USP 43 - NF38: 2020
USP - NF Oficial desde 01-may-
2020
Jarabes, suspensiones,
soluciones inyectables,
polvos para reconstituir,
otras presentaciones 2,00 unidades de pH a Procedimiento para medicion de
L16 C18 Determinacion de pH Potenciometria farmaceuticas liquidas o ' . pH PO04-DS-602-P007 Version:
Co . 10,00 unidades de pH
semisolidas que requieran 1
dilucion; y productos
cosmeticos liquidos,
solidos y semisolidos.
SEDE Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
Inoculacion intraperitoneal | Vacuna, sueros de origen Code of Federal Regulations 21
Lo3 C18 Prueba de inocuidad ' Inocuo / No inocuo 610.11 (2015); USP NF Oficial

desde 1-ago-2013 <88>
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogotg, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
World Health Organization. WH
Expert Committee on Biological
Standardization, 61° Informe, Seri
Prueba de Potencia para la . Vacuna contra la Fiebre . .| de Informes Técnicos 978 (Anexo
Lo3 18 Vacuna contra la Fiebre Amarilla Plagueamiento Amarilla 3.121og 10 Ul/dosis a 4,84 log 10 Ul/dosis 5 Recommendations to assure
the quality, safety and efficacy of
live attenuated yellow fever
vaccines). Ginebra, Suiza, 2013
Medicién del descenso del Vacunas, Sueros USP NF Oficial desde 1-dic-2020
Lo3 C18 Determinacion de Osmolalidad . - Antiofidicos y 100 mOsmol/kg a 2 000 mOsmol/kg <785>; Ph. Eur; 11, 2023 <Cap
punto crioscopico .
Hemoderivados 2.2.35>
Electroforesis en gel de PO04-DS-603-P0o05s
Prueba de Identidad para la poliacrilamida con dodecil | Vacuna con principio activo Prueba de identidad para la
Lo3 C18 Vacuna de He atitFi)s B sulfato de sodio (SDS de Hepatitis B obtenida por 14,4 kDa a 94 kDa vacuna de Hepatitis B obtenida
P PAGE) en condiciones ADN Recombinante por ADN recombinante. Version:
denaturantes 13
Determinacion del Titulo Dosis Efectiva Cincuenta e Bothrops. 1,0 mg/mL a 20 mg/mL _ PO04-DS-603-P0o3
Lo3 C18 . o Sueros Antiofidicos Titulo Neutralizante de Suero
Neutralizante de Suero Antiofidico (DE50) Crotalus. 0,1 mg/mL a 10 mg/mL e .
Antiofidico. Version: 11
C18 Prueba de. Determinacion de Cromogénico Hemoderivados 0.95 Ul/mL a 150 Ul/mL Ph. Eur 11, 2023 <Cap 2.7.4 > Ph.
Potencia de Factor VIII Eur 11, 2023 <07/2013: 0275>
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo
SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL, DOCUMENTO
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
n
Método Horizontal para el <1 UFC/mL a300 UFC/mL x10
. . ) <1UFC/ga 300 UFC/gx 10" )
L15 C7 Recuento de microorganismos Recuento en Placa Alimentos o o L ISO 4833-1:2013
e Nota: Siendo n la maxima dilucion
mesofilos . .
aplicada de acuerdo al método
Lis C7 Deteccion de Listeria Presencia / Ausencia Alimentos Presencia / Ausencia US FDA:2022 BAM CAP 10
monocytogenes
Metodo Horizontal para el <10 UFC/mL a 150 UFC/mL x10"
Recuento de Estafilococos
. . <10 UFC/ ga 150 UFC/g x 10" ,
L15 C7 coagulasa positivos Recuento en placa Alimentos e . S ISO 6888-1:.2021
Nota: Siendo n la maxima dilucion
(Staphylococcus aureusy otras ) .
. aplicada de acuerdo al método
especies).
n
Método horizontal para Recuento €10 UFC/mL a 150 UFC/mL x10
. . , <10 UFC/g a 150 UFC/g x 10" , )
L15 C7 de colonias presuntivas de Recuento en placa Alimentos T . S ISO 7932:2004/AMD 1:2020
) Nota: Siendo n la maxima dilucion
Bacillus cereus ) .
aplicada de acuerdo al método
Método horizontal para la .
Lis C7 deteccion de Salmonella Presencia / Ausencia Alimentos Presencia / Ausencia ISO 657?_21622%17/AMD
Spp '
PO04-DS-402-Po19
Test inmunoenzimatico Version: 03.
Lis C7 Deteccion de Salmonella spp metodo ELFA SLM Alimentos Presencia / Ausencia Deteccion de Salmonella
Protocolo Doble Via spp. en alimentos SLM DV
AFNOR BIO 12/01-04/94.
PO04-DS-402-P016.
Version: 08.
Deteccion de Listeria
c Deteccion de Listeria Test inmunoenzimatico Alimentos Presencia / Ausencia monocytogenes en
/ monocytogenes meétodo ELFA LMO2 alimentos Test
inmunoenzimatico metodo
ELFA LMO2 AFNOR BIO
12/9-07/02
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % A A C ;ll\‘\i/j//: (\
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con gl MRS o gu‘muﬁ,&
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo
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SEDE Grupo de Laboratorio de microbiologia de alimentos y bebidas Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
coDIGO CcODIGO SUSTANCIA, MATERIAL, DOCUMENTO
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
PO04-DS-402-Po25
. . Version: 03.
Testinmunoenzimatico Deteccion de Salmonella
L15 C7 Deteccion de Salmonella spp metodo ELFA SLM Alimentos Presencia / Ausencia .
Protocolo EASY spp. en alimentos VIDAS
SLM Protocolo Easy
AFNOR BIO 12/16 -09/05
<1 UFC/mL a 300 UFC/mL x 10"
n
L15 C7 Recuento de mohos y levaduras Recuento en placa Alimentos y Bebidas © 1,UFC/9 a 300 ,U'.:C/g X 10. . ICMSF:2000
Nota: Siendo n la maxima dilucion
aplicada de acuerdo al método
L15 C7 Esterilidad comercial Esterilidad Alimentos y Bebidas Ausencia de crecimiento / Presencia de POO4_DS._,492_
crecimiento Po26.Version: 03.
n
Método Horizontal para La <1UFC/mL a150 UFC/mL x 10
- o . , < 1UFC/g a 150 UFC/g x 10n
L15 C7 Enumeracion de Escherichia coli Recuento en placa Alimentos o . R, ISO 16649-2:2001
) o Nota: Siendo n la maxima dilucion
B-Glucoronidasa Positiva ) .
aplicada de acuerdo al método
Tipificacion serologica
L1g c7 Tipificacion serologica de Listeria proPuesta por ~Seellger and Allslamlentgs de Identificacion de serotipos de £ isteria spp. POO4_DS._,4CI)2_P013'
spp. Hohne, ensefada por el microorganismos Version: 06.
Instituto Pasteur
Serotipificacion segun
Esquema WHITE . .
e KAUFFMANN - LE MINOR. Aislamientos de o .
Serotipificacion de Salmonella . Salmonella spp Identificacion de serotipos de Salmonella P004-DS-402-P037
C7 Tomada del Instituto . o
PP Nacional de Microbiologia a partir de SPp- Version: 03
. alimentos
Carlos G. Malbran de
Argentina.
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % A A C ;ll\‘\i/j//: (\
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con gl MRS Yy gu‘muﬁ,&
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ANEXO DEL CERTIFICADO

9t

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogotg, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
Cromatografia liquida de
Determinacion de Conservantes alta eficiencia (HPLC) .
L16 <7 (Acido Benzoico y Acido Sérbico) detector de arreglo de Jugos 10 mg/kg a 2000 mg/kg PO04-DS-403-P106 Version: 10
diodos (DAD)
L16 C7 Determinacion de Hierro Eﬁfae\;ggzt?:;;glz Harina de Trigo 20,0 mg/kg a 200,0 mg/kg PO04-DS-403-P050 Version: 10
0,8 g de Nitrégeno total/100 g de
muestra a 8,0 g de Nitrogeno total/100 g
L16 C7 Determinacion de Nitrogeno Total Volumetria Productos Carnicos de muestra PO04-DS-403-P041 Version: 11
(0,8 % de Nitrogeno total a 8,0 % de
Nitrogeno total)
Cromatografia liquida de
L16 C7 Determinacion de Cafeina da;tE;c:etzCrligca:?r(enggze Bebidas Energizantes 25 mg/L a 500 mg/L PO04-DS-403-P109 Version: 09
diodos (DAD)
Cromatografia liquida de
L16 C7 Determinacion de Histamina alta eficiencia (HPLC) Atun 14,8 mg/kg a 150,0 mg/kg PO04-DS-403-P172 Version: 05
detector de fluorescencia
Sulfatiazol: 9,75 pg/kg a 175 pg/kg
Sulfadiazina: 16,45 pg/kg a 175 pg/kg
Sulfadoxina: 20,97 ug/kg a 175 pug/kg
Sulfametoxazol: 7,69 pg/kg a 175 pg/kg
Sulfametazina: 21,99 ug/kg a 175 pug/kg
Sulfadimetoxina: 11,87 ug/kg a 175 ug/kg
Determinacion de Residuos de ) . Sulfapiridina: 22,05 ug/kg a 175 pg/k o
<7 Antibidticos Sulfonamidas Cromatografia LC/MS-MS Camaron Sulfaquinoxalina: 8,56%9/?(9 a 175?Jg/?<g PO04-DS-403-P202 Version: 03
Sulfamerazina: 15,47 pg/kg a 175 pg/kg
Sulfacloropiridazina: 5,85 ug/kg a 175
Hg/kg
Sulfametizol: 7,61 ug/kg a 175 pg/kg
Sulfametoxipiridazina: 19,11 pg/kg a 175
H9/kg
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ACREDITADO

o ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogotg, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
Espectrometria de
L16 C7 Determinacion d.eL Contenido de abgoraon qtomlca Truchay Tilapia 0,006 mg Hg/kg a 7 mg Hg/kg PO04-DS-403-P179 Version: 05
Mercurio (Hg) (analizador directo de
mercurio)
Determinacion del Contenido de Espectrofotometria . PO04-DS-403-P178
L16 7 Nitritos ult?avioleta - visible Productos Camicos 41mg/kg a 200 mg/kg Version: 04
1 mL etanol/ 100 mL de muestra a 99 mL
L16 C7 Detezrclgiglci) r::gter ilCC(i)rado Densimetria Bebidas Alcoholicas (f;agcgg/;?zgali'vgér;;f;ggs PO04-DS-403-P173 Version: 05
alcoholimetricos
Cromatografia de gases
L16 C7 Determinacion de Metanol con detector de ionizacion Bebidas alcoholicas 10 mg/L a 1000 mg/L en alcohol anhidro | PO04-DS-403-P174 Version: 06
de llama.
Cromatografia liquida de
alta eficiencia (HPLC) Alimentos procesados
L16 C7 Cuantificacion de Acrilamida acoplado a Espectrometro | susceptibles de formacion 50 ng/g a 2000 ng/g PO04-DS-403-P216 Version: 03
de masas de alta de acrilamida
resolucion
Carbofurano, atrazina, benfuresato,
Cromatografia de gases ametrina, malation, aldrin, cyanazina, 2,4
L16 C7 Determinacion de Plaguicidas con detector de Arroz DDE, dieldrin, endrin, Beta endosulfan, PO04-DS-403-P201 Version: 03
espectrometria de masas triazofos, propiconazol, permetrina: 0,01
mg/kg a 0,50 mg/kg
Bovino, porcino, aves, Cloranfenicol (CAP): DETECTABLE / NO
C7 Determinacion de Cloranfenicol Cromatografia LC/MS-MS tilapia, trucha, huevo, DETECTABLE; Capacidad de deteccion: PO04-DS-403-P222 Version: 03
camaron 0,15 pg/kg
Determinacion de Residuos de
Metabolitos de Nitrofuranos: 3- AMOZ y AOZ: DETECTABLE / NO
C7 amino-2-oxazolidinona (AO2), 3- Cromatografia LC/MS-MS Bovino, porcino, camaron DETECTABLE; Capacidad de deteccion: PO04-DS-403-P195, Version: 05
Amino-5-morfolinometil-2- 0,5 pg/kg
oxazolidinona (AMOZ)

WYy,
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisicoquimico de alimentos y bebidas Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro administrativo nacional - CAN, Bogotg, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
T Aflatoxinas B1y G
o . Cromatografia liquida de
L16 c7 Determinacion de Aflatoxinas B1. | =11 oficiencia (HPLC) Maiz 1,08 grkg a 27.00 Hg/kg, PO04-DS-403-P188, Versién: 05
B2, Gi1y G2 . Aflatoxinas B2y Gz:
detector de fluorescencia
0,36 pg/kg a 9,00 pug/kg
Determinacion del Contenido de Potenciometria - I16n Yoduro: o
L16 7 Yodo selectivo sal 30 mg/kg hasta 200 mg/kg PO04-DS-403-Pog3 Version: 10
Cromatografia liquida de
L16 C7 Determinacion de Aflatoxina M1 alta eficiencia (HPLC) Leche 0,025 pg/kg a 1,000 pg/kg PO04-DS-403-P169 Version: 06
detector de fluorescencia
Determinacion del Contenido de | Espectroscopia de emision . o
L16 C7 Estafio atémica ICP-OPTICO Atun enlatado 10 mg Sn/kg a 400 mg Sn/kg PO04-DS-403-P184 Version: 06
Cromatografia liquida de
L16 C7 Determinacion de Ivermectina alta eficiencia (HPLC) Higado Porcino 8.4 ng/gaz25ng/g PO04-DS-403-P226 Version: 03
detector de fluorescencia
Espectrometria de
Determinacion del Contenido de absorcion atomica . .
L16 C7 Mercurio Total (analizador directo de Atun en conserva 0,006 mg Hg/kg a 7 mg Hg/kg PO04-DS-403-P224 Version: 02
mercurio)
Determinacion de Ivermectina Cromatografia liquida de Ivermectina: 10 ug/kg a 125 ug/kg
L16 Cc7 . : T alta eficiencia (HPLC) Higado Bovino Doramectina: 10 ug/kg a 125 ug/kg PO04-DS-403-P211 Version: 04
Doramectina y Moxidectina . . o
detector de fluorescencia Moxidectina: 10 ug/kg a 125 ug/kg
Determinacion de ) .
C7 Caseinomacropéptido (CMP) Cromatografia LC/MS-MS Leche 7.5 pg/mla 180 pg/ml PO04-DS-403-P242 Version: 02
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ACREDITADO

O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR

ISO 7886-11993 NUMERAL 9
ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 8
ISO 7886-3:2005 (E) NUMERAL 9
ISO 7886-3:2020 (E) NUMERAL 8
ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 9.1

ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.1 g),
Anexo H1
Compendio de Protocolos
Jeringas Hipodérmicas de 0039a53g Técnicos de Buenas Practicas de
' Laboratorio aplicados al Control de
Calidad de Jeringas-Organizacion
Panamericana de la Salud.
Protocolo No. 8. Protocolo de
ensayo para determinar la
exactitud de Jeringas. Edicion 2015.

Tolerancia en la capacidad s
Gravimetrico

Log c81 graduada / Exactitud 0,05 mL hasta 50 mL

Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

ISO 7886-11993 ANEXO C
ISO 7886-1.2017 (E) ANEXO C
Jeringas Hipodérmicas de 001920259 ISO 8537:2007 (E) ANEXO E
0,05 mL hasta 50 mL ' ' ISO 8537.2016 (E) ANEXO D
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

C81 Espacio muerto Gravimetrico

Sy,

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % I A A C il“\\:///’ ‘ ) ONAC

Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con T ORGANISMO NACIONAL DE
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE

Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia

CcODIGO
SECTOR
GENERAL

CODIGO
SECTOR
ESPECIFICO

ENSAYO

TECNICA

SUSTANCIA, MATERIAL,
ELEMENTO O PRODUCTO
A ENSAYAR

INTERVALO DE MEDICION

DOCUMENTO NORMATIVO

Log

C81

Limpieza / material extrano

lubricante

escala graduada

envase (empaque primario) y
rotulado

Comparacion Cualitativa

Jeringas Hipodérmicas

Conforme / No Conforme

ISO 7886-1:1993 NUMERAL 5
ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 6.1,
ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 5
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.4.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

ISO 7886-1:1993 NUMERAL 8
ISO 7886-1:2017 (E) NUMERAL 7
ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 7
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 551
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

ISO 7886-1:1993 NUMERALES 10.1y

10.2
ISO 7886-1:2017 (E) NUMERALES 9.1y

9.2

ISO 7886-3: 2005 (E) NUMERAL 10.1

ISO 7886-3: 2020 (E) NUMERAL 9.1

ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 9.1
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 51 ¢, f
Anexo H.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

ISO 7886-1:1993 NUMERALES 15y 16
ISO 7886-1.2017 (E) NUMERALES 14y
15
ISO 7886-3: 2005 (E) NUMERALES 15 y
16
ISO 7886-3: 2020 (E) NUMERAL 14y 15
ISO 8537:2007 (E) NUMERALES 15y 16
ISO 8537.2016 (E) NUMERAL 6
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Sy,

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con

NS ORGANISMO NACIONAL DE
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE

Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia

CcODIGO
SECTOR
GENERAL

CODIGO
SECTOR
ESPECIFICO

ENSAYO

TECNICA

SUSTANCIA, MATERIAL,
ELEMENTO O PRODUCTO
A ENSAYAR

INTERVALO DE MEDICION

DOCUMENTO NORMATIVO

L19

C81

Limpieza

libre de defectos

lubricante

punta de la aguja

Diametro interno / permeabilidad
del lumen

Comparacion Cualitativa

Agujas hipodérmicas con
calibres mayores a 20 G
para diametro interno

Conforme / No Conforme

ISO 78641993 (E) NUMERAL 4
ISO 7864: 2016 (E) NUMERAL 4.3
Se aplica la norma de acuerdo a |,
fecha de fabricacion del producto.

Conforme / No Conforme

ISO 7864:1993 (E) NUMERAL 11.3
ISO 7864: 2016 (E) NUMERAL 4.10.3,
ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 5
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.4.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Conforme / No Conforme

ISO 78641993 (E) NUMERAL 11.4
ISO 7864: 2016 (E) NUMERAL 4.10 .4,
ISO 8537:2007 (E) NUMERAL 7
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.5.2
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Conforme / No Conforme

ISO 7864:1993 (E) NUMERAL 12
ISO 7864: 2016 (E) NUMERAL 4.11
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Conforme / No Conforme

ISO 7864:1993 (E) NUMERAL 13.2 a)
ISO 7864: 2016 (E) NUMERAL 4.13
(pared regular) a)

Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

C81

Longitud

Dimensional

Agujas hipodérmicas

5mm a 50 mm

ISO 7864:1993 (E) NUMERAL 11.2
SO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.10.2
ISO 8537:2016 (E) NUMERAL 5.9.2

Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Sy,

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con

C oNAac

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

N
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo
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SEDE Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
SO 9626:1991 / Amd.1.2001 (E)
NUMERAL 8
Log C81 Diametro externo Dimensional Agujas hipodérmicas 0,1mma4 mm ISO 9626:2016 (E) NUMERAL 5.6
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
ISO 7886-1:1993, ANEXOS By D
ISO 7886-1.2017 (E) ANEXOS By D
. . L Cualitativo por generacion . . L ISO 8537:2007 (E) ANEXOS By F
L24 c81 Ausencia de fugas deaire y liquido | = oo (400 kpa)y | €1N9as Hipodermicas de Conforme / No Conforme ISO 8537:2016 (E) ANEXOS By E
al paso del piston . 0,05 mL hasta 50 mL
Vacio (-100 kPa)
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
ISO 78641993 (E) NUMERAL 131
- . Cualitativo por generacion . . N ISO 7864:2016 (E) NUMERAL 4.12
L24 C81 Union entre el Cono y la Aguja de tension (250 N) Agujas hipodérmicas Conforme / No Conforme Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
ISO 594-11986 (E) NUMERAL 5.4
., ISO 594-2:1998 (E) NUMERAL 5.4
L24 C81 Separacion de Cualitativa . Conegtorels / . Conforme / No Conforme ISO 80369-20:2015 Anexo F
Fuerza Jeringas hipodérmicas
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
Par de torsion Conectores con Lock IS?S?gEZBE%?i((E o,\igzlnijiLGSB
C81 Torque del Desenroscado del Cualitativa / Jeringas y agujas Conforme / No Conforme . '
: . Y Se aplica la norma de acuerdo a la
Acoplamiento de Luer hipodermicas con Lock Y
fecha de fabricacion del producto.
C81 Deteccion de Orificios Cualitativo Preserva;g/oLsag iscullnos Conforme / No Conforme SO 4074:2015 Anexo M.2 (Visual)
C81 Deteccion de Orificios Cualitativo Preservatlvo§ Masculinos Conforme / No Conforme ISO 4074:2015.Anexo M3
de Latex (Conductividad)
Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % A A C ;ll\‘“i/j//: (\
Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con gl MRS Yy gu‘muﬁ,&

L
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA

13-LAB-034

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia
CcODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR
Log C81 Longitud Dimensional Preservac’]tlg/ol_zthgisculmos 154,5 mma 261,5 mm ISO 4074:2015 Anexo D
Log C81 Ancho Dimensional Preservatwosl Masculinos 40 mm a 80 mm ISO 4074:2015 Anexo E
de Latex
Log C81 Espesor Dimensional Preservatlvo§ Masculinos 0,03mmailmm ISO 4074:2015 Anexo F.3
de Latex
L24 C81 Volumen y Presion de Estallido Cualitativo Preserva;g/oLZthg iscuhnos Conforme / No Conforme ISO 4074:2015 Anexo H
Log ca1 Integridad del.envlase (Empaque Cualitativo Preservatwosl Masculinos Conforme / No Conforme |
primario) de Latex ISO 4074:2015 Anexo N
Log C81 Cantidad de Lubricante Gravimeétrico Preserva(;tlg/ol_ztl\g iSCUlInOS imgailg ISO 4074:2015 Anexo C.2
ASTM D5151-06(2015)
ASTM D5151-19
ISO 10282:2014 Anexo A
C . UNE-EN455-1.2001
Log C81 Ausencia de Orificios Cualitativo Guante OELQ[;;% ico latex Conforme / No Conforme UNE-EN455-1.2020
EN455-1:2000
EN455-1:2020
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
ASTM D3577-09 (Reapproved
2015) NUMERAL 8.4.2
ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.2
ca1 Lonaitud Dimensional Guante Quirurgico latex 520 MM & 212 £ Mmm ISO 10282:2014 NUMERAL 6.1
9 Esteril 3135 UNE EN455-2:2015 NUMERAL 4.2
EN455-2:2015 NUMERAL 4.2
Se aplica la norma de acuerdo a la

fecha de fabricacion del producto.
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ACREDITADO

O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL,

SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO A ENSAYAR

ASTM D3577-09 (Reapproved
2015) NUMERAL 8.4.3
ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.3

Guante Quirurgico latex 50 MM a 150 mm ISO 10282:2014 NUMERAL 6.1
Esteéril UNE EN455-2.2015 NUMERAL 4.3
EN455-2:2015 NUMERAL 4.3
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Log C81 Ancho Dimensional

ASTM D3577-09 (Reapproved
2015) NUMERAL 8.4.4
Guante Quirurgico latex ASTM D3577-19 NUMERAL 8.4.4

Esteril 003mmadtsmm SO 1028222014 NUMERAL 6.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Log C81 Espesor Dimensional

ASTM D5151-19
ASTM D5151-06 (2015)
ISO 11193-1:2008(E)
ANEXO A
ISO 11193-1:2020(E) ANEXO A
Conforme / No Conforme UNE EN455-1:2001
UNE-EN455-1:2020
EN455-1:2000
EN455-1:2020
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Guantes de latex para

Log C81 Ausencia de Orificios Cualitativo
examen

N

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de % IAAC ;I“\\i///’ (\ ONAC

Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con e ORGANISMO NACIONAL DE
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

9t

SEDE Grupo de Laboratorio fisico mecanico de dispositivos medicos y otras tecnologias. Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia

CcODIGO
SECTOR
GENERAL

CODIGO
SECTOR
ESPECIFICO

ENSAYO

TECNICA

SUSTANCIA, MATERIAL,
ELEMENTO O PRODUCTO
A ENSAYAR

INTERVALO DE MEDICION

DOCUMENTO NORMATIVO

Log

C81

Longitud

Dimensional

Guantes de latex para
examen

220 mma 313.5 mm

ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.1
8.4.2
ASTM D3578-05(Reapproved 2015
NUMERAL 8.4.1y 8.4.2
ISO 11193-1:2008 (E)
NUMERAL 6.1
ISO 11193-1:2020(E)
NUMERAL 7.1
UNE EN 455-2:2015 NUMERAL 4.2
EN455-2:2015 NUMERAL 4.2
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

Log

C81

Ancho

Dimensional

Guantes de latex para
examen

50 mm a 150 mm

ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.3
ASTM D3578-05 (Reapproved
2015)

NUMERAL 8.4.3
ISO 11193-1.2008 (E)
NUMERAL 6.1
ISO 11193-1:2020(E)
NUMERAL 7.1
UNE EN 455-2:2015 NUMERAL 4.3
EN455-2:2015 NUMERAL 4.3
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.

C81

Espesor

Dimensional

Guantes de latex para
examen

0,03 mma 1,5 mm

ASTM D3578-19 NUMERAL 8.4.4
ASTM D3578-05 (Reapproved
2015)

NUMERAL 8.4.4
ISO 11193-1:2008 (E) NUMERAL 6.1
ISO 11193-1:2020(E)
NUMERAL 7.1
Se aplica la norma de acuerdo a la
fecha de fabricacion del producto.
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ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

9t

ALCANCE FLEXIBLE

SEDE Grupo de Laboratorio de organismos genéticamente modificados Carrera 68 D No.17-11/21 Tercer Piso Sede Montevideo, Bogota, D.C., Colombia
. . SUSTANCIA, MATERIAL,
CODIGO CODIGO ENSAYO . ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION
SECTOR SECTOR * TECNICA A ENSAYAR * DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO *
Deteccion cualitativa y cuantitativa N
de organismos genéticamente Cualitativo: Procedimiento para PCR tiempo
9 9 ) PCR en tiempo real con Alimentos, Materia Detectado / No detectado P P
Lo3 C7 modificados por el metodo de L . . N e real en placa PO04-DS-OGM-
sondas de hibridacion Prima y Granos Cuantitativo:
PCR S . . Poo7
) . Rango dinamico del método
en tiempo real
Deteccion cualitativa de . .
. . . . . o N Procedimiento para PCR tiempo
Lo3 c7 secuencias asociadas a alérgenos PCR en tiempo real con Alimentos, Materia Prima y Cualitativo: real en placa PO04-DS-OGM-
por el método de PCR en tiempo sondas de hibridacion Granos Detectado / No detectado P P0O7
real.
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. . SUSTANCIA, MATERIAL,
CODIGO CODIGO ENSAYO ) ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION
SECTOR SECTOR * TECNICA A ENSAYAR * DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO *
Identificacion de sustancias no Identificacion de sustancias no
autorizadas * . . autorizadas en suplementos
Comprende: inhibidores de la Suplementos dietarios y dietarios y productos
L16 C18 . ' : . Cromatografia - HPLC productos Positivo / Negativo ) o
fosfodiesterasa, antiobesidad, i N fitoterapéuticos por HPLC PO04-
. . fitoterapeuticos
antidepresivos, laxantes, DS-602-
analgeésicos Po48
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Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con
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ACREDITADO

O ONAC ANEXO DEL CERTIFICADO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA
13-LAB-034
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmaceéuticos y Otras Tecnologias Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Centro Administrativo Nacional - CAN, Bogota, D.C., Colombia
. . SUSTANCIA, MATERIAL,
CODIGO CODIGO ENSAYO ) ELEMENTO O PRODUCTO INTERVALO DE MEDICION
SECTOR SECTOR * TECNICA A ENSAYAR * DOCUMENTO NORMATIVO
GENERAL | ESPECIFICO *
Identificacion y/o valoracion de Identificacion y/o valoracion de

excipientes e impurezas Identificacion: Positivo / Negativo excipientes e impurezas

Cosméticos”

L16 Ci5 (conservantes)” Cromatografia - HPLC Geles antibacteriales Valoracion: (conservantes) en cosméticos por
Comprende: conservantes Rango dinamico del método * HPLC, Codigo: PO04-DS-602-
parabénicos y antibacteriano Po49

NOTA: " Corresponde a las secciones del alcance que son flexibles

'4e,

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de %’ IAAC S ’: (\ ONAC
imi i i ? ‘, —y

Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con I WA s ORGANISMO NACIONAL DE
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