Actividad. Ensayos de aptitud y confirmacion metroldgica
Instrucciones: Conteste de forma ordenada y legible.

Te has unido a Vasco y Candela en un laboratorio que busca acreditarse para hacer ensayos de
aptitud. La prueba que va a evaluar es la calibracién de micropipetas de volumen variable de (100
a 1000) pL. Dado que, ademas sera el laboratorio de referencia, debe elegir una balanza dentro
de las que se ofertan en el mercado y un proveedor de calibracidn. Para seleccionar el instrumento
y el laboratorio con quien se calibra cuenta con la informacion anexa.

Bajo este contexto responder:

a) éCudl es el IPFNA seleccionado para su laboratorio? Para ello considere los requisitos
metroldgicos que establece la Guia Técnica sobre Trazabilidad Metrologica e Incertidumbre de
medida en los Servicios de Calibracion de Recipientes Volumeétricos por el Método Gravimétrico
en el punto 4.4.1 para las balanzas. (Revisar los instrumentos disponibles en el Anexo 1. Elegir
solo un instrumento.)

Nota. Para el intervalo de trabajo considera que (100 a 1000) puL es a masa (0.1 a 1) g
asumiendo una densidad de 1 g-mL™.

b) ¢Cual es el laboratorio con el que se va a calibrar el IPFNA adquirido? (Revisar las tablas de
CMC disponibles en el Anexo 2. Elegir solo un laboratorio.)

c) Ademas del IPFNA ¢Qué otros aspectos requieren evaluar? Para esto revisa todo el punto 4.4
y el 4.5 de la Guia del punto a.

d) Realice el proceso de confirmacidon metroldgica considerando los datos de la calibracion con el
laboratorio que eligié (Anexo 3).

e) Definir con cudl(es) herramienta(s) estadistica(s) se evaluara el ensayo y con base en eso
solicitar la informacion necesaria a los laboratorios participantes.

f) Con los resultados de la Tabla 1 dictaminar si los laboratorios participantes tienen un
rendimiento satisfactorio o no con respecto a la(s) herramienta(s) estadistica(s) definida(s),
considerando que el valor de referencia es 500.2 yL a 20 °C; U= 0.7 yL; k =2.

Para cada inciso justificar la respuesta. Usar vocabulario metroldgico.

Tabla 1. Resultados de los laboratorios para volumen de 500 pL

Laboratorio | V 20 °C (pL) | s(pL) n U k = 2 (pL)
1 498.1 0.9 10 1.1
2 500.0 1.0 10 2.8
3 500.8 0.8 5 0.9
4 501.1 0.2 10 0.6
5 499.2 1.0 7 1.4




Anexo 1. Instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico disponibles.

IPFNA 1

Ohaus Adventurer® Balanza - 420 gramos x 0.001 gramos

ANALITICA/PRECISION

Versdtiles y precisas. Recomendadas para laboratorios de
investigacién y control de calidad.

+ Nueve modos de aplicacion: incluyendo determinacion
de densidad, pesaje dindmico, pesaje porcentual,
formulacidn y totalizacién.

* Conversion a MG/G/KG/OZ/LB/OZT/DWT.

+ Pantalla téctil a colores funciona con o sin guantes de
laboratorio.

+ Practica entrada USB al frente.
+ Funciona con adapiador AC.

= Incluye protector contra corrientes de aire con puertas de
vidrio removibles.

S\ Agrandar

1 ARO(S) DE GARANTIA

MODELO | TAMANODE | CAPACIDAD/ | LBS.DE | PRECIO UNITARIO (MXN) | AGREGAR AL
NO. PLATAFORMA PRECISION | ENVIO 1 2+ CARRITO

H-5276 | Circular de 5.1" | 420 g x 0.001 g 19 $46,310 $45430 1 || AGREGAR

Precio con un 16% de IVA para la cantidad minima: $63,719.60.
La tasa impositiva aplicable y el envio se calculan al colocar la orden.

IPFNA 2

Capacidad maxima Legibilidad Repetibilidad (Pesa Pesada minima de  Tiempo de estabili-
test) acuerdo a USP 0,1% zacidn
Balanza analitica MS104TS/00 120 g 0,1mg 0,1 mg (100 g) 01649 2s

 S—

IPENA 3

Entris® Il Essential Line Analytical Request a Quote

L Balance 60 g|0.1 mg, External
= Adjustment

ltemno: BCE&4-IS

. Maxirnum Weighing
Brand Entris@ II . 60g
Capacity

100 - 240 VAC, +10%, 50

Power Requirements _60Hz 02A

Repeatability 0.1mg

Linearity 0.2mg Readability 10 mg




IPFNA 4

Capacidad maxima Legibilidad Repetibilidad (tipica) Pesadaminimade Diametro del plato
acuerdo a USP 0,1% de pesaje

Balance XPR2U 21g 0,1ug 015 g 0,3 mg 16 mm

IPFNA 5

Ohaus Explorer® Bascula - 220 gramos x .0001 gramos

ANALITICA/PRECISION

La béscula mds avanzada en su clase. Recomendada
para laboratorios de investigacion, ensefanza y control de
calidad.

14 modos de aplicacién, incluyendo: comprobacién de
peso, pesaje dindmico, conteo de piezas, pesaje
porcentual, totalizacién, llenado, formulacién y pesaje
diferencial.

Conversién a MG/G/KG/OZ/LB/DWT/CT.

Pantalla téctil LED grande a colores. Se puede quitar de
la base de pesaje.

Calibracién automdtica y estabilizacién rapida para
resultados precisos en segundos.

Funciona con adaptador AC incluido.

& Incluye protector contra corrientes de aire con cubierta
* Agrandor abatible.
1 ANO(S) DE GARANTIA

MODELO |  TAMARNO DE CAPACIDAD/ | PESO DE | PRECIO UNITARIO (MXN) | AGREGAR AL
NO. PLATAFORMA PRECISION | ENviO 1 2+ CARRITO

H-4737 | Circularde 3 1/2" | 220 g x .0001 g 23 $118,668 $113,388 |1 || AGREGAR




Anexo 2. Tablas de CMC de los laboratorios posibles a calibrar el IPFNA.

Laboratorio 1

Tabla de expresidn de las Capacidades de Medicion y Calibra

n (CMC) de un laboratorio de calibracién acreditado

ACREDITACION

Fecha de emi
Revi

M-XX

2023-XX-XX
1

] 1] n W v

Vi

Vil

Método de medida y norma de
referencia {cuando aplique)

Mensurando / Instrumento Intervalo de medida Condiciones de medicién '"‘Emd“’“b’“d?;"“"d‘d“ de
medida

Patrén de referencia
usado en la calibracién

Observaciones

Masa convencional / Instrumento
para pesar de funcionamiento no
automatico con division de escala
{resolucién del indicador) d 2
0.0001 mg

Densidad del aire:

Comparacién directa contra patrones
p: p: (0.821.2) ke/m*

(0as)e (0.000 082 a 0.029) mg

2 Juegos de pesas patrén de clase E2 de 1
mga 200 g 1D: MAS004 0 MASODE,
Secuencia 1-2-2:5.
M-24-ema / CENAM

En sitio

Laboratorio 2

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicién y Ca

racién (CMC) de un laboratorio de calibra

ACREDITACION

M-XX

Fecha de emision: 2023-XK-XX
Revision: 1
] i ur v v Vi Vil

Mensurando / Instrumento | Métode de medida y norma de Intervalo de medida Condiciones de medicion Incertidumbre expandida de

Patrén de referencia

Observaciones

automético con division de escala (0.821.2) kg/m*

(resolucién del indicador) d > 1 mg.

200 g ID: MAS004 y MAS006; Secuencia 1-2-

M-24 - ema / CENAM

referencia (cuando aplique) medida usado en la calibracion
2 Pesas patron clase £2 de 500 g, ID:
Masa convencional / Instrumento MAS005 y MAS007;
def e Densidad del aire: 20 a trén clase E2 de 1
para pesar de funcionamientono. | o e 0222}k ensidad del aire: (082023 mg uegos de pesas patron clase E2 de 1 mga Ensitio

Laboratorio 3

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicién y Calibracién (CMC) de un laboratorio de calibracién acreditado

ACREDITACION

M-XX

0.8 31.2) kg o
(resolucién del indicador) d 2 0.1 (0:821.2) kg/m’

mg

200 g ID: MAS004 0 MAS006; Secuencia 1-2-
2-5.
M-24 - ema / CENAM

Fecha de emi 2023-XX-XX
Revisién: 1
I 1] n IV vV Vi Vi
Método de medida y norma de ) i - Incertidumbre expandida de Patron de referencia -
Mensurando / Instrumento ° o Intervalo de medida Condiciones de medicion P 2 Observaciones
referencia (cuando aplique) medida usado en la calibracién
2 Pesas patron clase E2 de 500 g, ID:
Masa convencional / Instrumento
MAS005 0 MAS007;
para pesar de funcionamiento no ;
° h ) Densidad del aire: 2 Juegos de pesas patron clase E2 de 1 mga )
automatico con divisién de escala |Comparacién directa contra patrones| (0a500) g (0.082 a 0.48) mg En sitio




Anexo 3. Extracto del informe de calibracion del IPFNA de acuerdo con el laboratorio escogido

Laboratorio 1

Nivel [g] Error [g] U (k=2) [g]
0.1 0.000 0 0.000 01
0.2 0.000 1 0.000 02
0.3 0.000 1 0.000 02
0.4 -0.000 1 0.000 02
0.5 0.000 2 0.000 02
0.6 0.0000 0.000 02
0.7 0.000 1 0.000 02
0.8 0.000 0 0.000 02
0.9 -0.000 1 0.000 01

1 0.000 2 0.000 02
Laboratorio 2

Nivel [g] Error [g] U (k=2) [g]
0.1 0.000 1 0.000 82
0.2 0.0000 0.000 85
0.3 0.0001 0.000 84
0.4 -0.000 2 0.000 89
0.5 0.000 2 0.000 85
0.6 0.000 0 0.000 84
0.7 0.000 3 0.000 85
0.8 0.000 0 0.000 85
0.9 -0.000 1 0.000 84

1 0.000 2 0.000 83
Laboratorio 3

Nivel [g] Error [g] U (k=2) [g]
0.1 0.000 1 0.000 12
0.2 0.000 1 0.000 15
0.3 0.000 1 0.000 14
0.4 -0.000 1 0.000 19
0.5 0.000 2 0.000 15
0.6 0.000 1 0.000 14
0.7 0.000 1 0.000 15
0.8 0.000 0 0.000 15
0.9 -0.000 1 0.000 20

1 0.000 1 0.000 13




