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ANALISIS DE INDICADORES DE PROCESO DE LA
ETAPA 3 DE PURIFICACION DE FSH

1. Objetivo

Este protocolo tiene el propdsito de realizar un analisis estadistico de los indicadores del
proceso de produccion de la etapa 3 de purificacion de FSH, de manera de poder observar las
tendencias y proponer intervenciones para que no sélo no se desvien de su especificacion,
sino también para plantear acciones para su optimizacion y la mejora continua.

Adicionalmente, determinar la capacidad del proceso de esta etapa de purificacion y realizar
el analisis estadistico de los atributos de calidad del proceso que se utilizan para la
aprobacion del mismo (humedad, potencia y rendimiento).

2. Alcance

Evaluaciéon de indicadores de la etapa 3 de purificacion de FSH a partir de orina
menopadusica.

3. Referencias

— FMECA RSK-65/1-B Analisis de riesgo de etapa 3 de purificacién de FSH

— SOP CC-13-B versién I: Mantenimiento, calibracion del Coulometer KF 684 y descripcion
de los métodos para determinar humedades en muestras de productos en proceso,
productos terminados y materias primas.

— SOP IA-23-IM version V: Mantenimiento, calibracion de los equipos Karl Fischer vy
descripcion de los métodos para determinar humedades en muestras de productos en
procesos, productos terminados y Materias primas.

— SOP PL-3-B version XV: Procedimiento de Etapa 3 de purificacion de FSH

— SOP PL-47-B version IV: Uso, calibracion y mantenimiento de conductivimetro marca
JENCO

— SOP PL-52-B version Xll: Uso y verificacion de equipos marca SPER SCIENTIFIC para
medicion de conductividad y/o pH.

— Técnica de analisis PP-001 versién X: Etapa 3

4. Definiciones y abreviaturas

e FSH: Hormona foliculo estimulante

e SOP: Procedimientos Operativos Estandard (por sus siglas en inglés: Standard
Operating Procedure).

e OOS: Resultados fuera de especificacion (por sus siglas en inglés: Out of
Specification)

¢ Cifras significativas: Son los digitos de un numero que consideramos no nulos. Son
significativos todos los digitos distintos de cero. Los ceros situados entre dos cifras
significativas son significativos. Los ceros a la izquierda de la primera cifra significativa
no lo son.
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5. Materiales y equipos

— pHmetro PLFA-292 modelo marca Sper Cientific.
Calibracion de sonda de temperatura segun SOP AC-98-IM. Fecha de control: 24/06/2019.
Fecha de vencimiento: mayo/2020.
Calibracion de sonda utilizando buffer pH 4, pH 7 y pH 10 y verificacion de calibracion
utilizando buffer pH 5 y pH 9. La calibracion se realiza diariamente en cada turno de trabajo
del sector de Etapa 3, siguiendo los lineamientos del SOP PL-52-B.

— Conductimetro PLFA-301 marca Jenco.

Calibracion de sensor con compensacion de temperatura realizada por servicio externo
contratado (pH electronica S.A). Certificado N° PLFA301/02. Fecha de calibracion:
15/08/2019. Fecha de vencimiento: Agosto/2020

Calibracion diaria de celda K1 (hasta 10 mS/cm) utilizando soluciéon patron de
conductividad (CLK 10 mM) y verificacion de constante de la celda y de temperatura. La
calibracion se realiza diariamente en cada turno de trabajo del sector siguiendo los
lineamientos del SOP PL-47-B.

— Conductimetro PLFA-323 marca Jenco.

Calibracion de sensor con compensacion de temperatura realizada por servicio externo
contratado (pH electronica S.A). Certificado N° PLFA323-A/01. Fecha de calibracion:
25/04/2019. Fecha de vencimiento: Diciembre/2019 (La fecha de vencimiento esta
establecida por el Plan CVM del SOP AC-21-IM. La vigencia de la calibraciéon es hasta
Abril/2020)

Calibracion diaria de celda K1 (hasta 10 mS/cm) utilizando solucion patréon de
conductividad (CLK 10 mM) vy verificacion de constante de la celda y de temperatura. La
calibracién se realiza diariamente en cada turno de trabajo del sector siguiendo los
lineamientos del SOP PL-47-B.

Tabla 1: Cumplimiento de la calificacién y/o calibracion de los equipos e instrumentos involucrados.

Fecha de

i Codigo Calificacion A de Calibracion Fec_ha_ e Dictamen
Instrumento Aprobacion Vencimiento
Externa
0Q-1217-
pHmetro PLFA 292 PLFA292-B 01/06/2016 24/06/2019 Mayo/2020 CUMPLE
0Q-1388- -
PLFA 323 PLFA323-B 13/12/2017 25/04/2019 Diciembre/2019 | CUMPLE
Conductimetro 00-1280
PLFA 301 PLFA301-B 14/11/2016 15/08/2019 Agosto/2020 CUMPLE
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6. Introduccion

En la empresa en la cual me desempeiio, se realizan pasos de purificacion de la hormona
FSH a partir de orina de mujeres menopausicas para el desarrollo de medicamentos para el
tratamiento de la infertilidad. Para ello se realizan diferentes pasos de purificacion, los cuales
son analizados y liberados para la siguiente etapa de purificacion al cumplir con los requisitos
de calidad segun Técnicas analiticas internas.*'

En la Etapa 3 de purificacion, la cual se basa en pasos de desorcion y precipitacion de la
hormona, se debe controlar el valor de pH o conductividad de los productos de los diferentes
pasos de produccion, debiendo cumplir con los valores de especificacion. Estos parametros
son los parametros criticos de proceso determinados a través del analisis de riesgo FMECA
RSK-65/1-B que se realizé al proceso y por tal motivo se consideran indicadores del proceso
de elaboracion. Los indicadores de pH 8,5 y pH 5,5, tienen un rango de especificacion que se
verifica su cumplimiento durante el proceso productivo pero no es analizado a nivel general y
continuo del proceso para determinar tendencias y mejoras. El indicador de conductividad de
los precipitados previo al lavado, no tiene rango de especificacion. Por lo tanto lo que se
plantea dentro de este protocolo es poder verificar los rangos de especificacion establecidos
para los valores de pH y determinar el rango de especificacion de la conductividad.

El proceso de elaboracion de la Etapa 3 cosiste en dos fases:
e Fase A: Procesos consecutivos de desorcion y ajuste de pH (pH 8.5 y pH 5.5). Esta
Fase lleva a la elaboracién de sublotes.
e Fase B: Precipitacion de las soluciones de los sublotes reunidos, su lavado, secado y
envasado.

A continuacioén, se muestran las Figuras N° 1 y N° 2 en donde se esquematiza el proceso de
elaboracion de la Etapa 3.
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Figura N° 1: Esquema de proceso de Etapa 3 - Desorcion

Diagrama de PROCESO ETAPA 3 - DESORCION
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Figura N° 2: Esquema de proceso de Etapa 3 - Precipitacion

Diagrama procesa de ETAPA 3 - Precipitacion

| Sublotel Sublote 2 | Subloted Sublote 4
| ' I
Addodeitie  ——> Tangue PLFA310 Malskitien - 3 Tanque PLA 310
¥ . ¥
Filiro 130131 Fliro 130131
A
L //\x,
# 't , i b

bkl | — Tangue PLFA Tangue PLFA

Sohente atacuperar ¢ Sifonado

v




UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

ESTUDIANTE: Maria Soledad Hoare

El producto final resultante de proceso (producto de Etapa 3) es analizado segun la técnica
analitica PP-001. Los parametros de aprobacion indicados en la misma son los indicados en
la Tabla N° 2:

Tabla N° 2: Parametros de aprobacion de Etapa 3

Parametros Especificacion
Humedad <8%
(Contenido de agua por Karl Fisher)
(Método inmunoenzimatico ELISA) - 9
Rendimiento > 35 UI/L
(Actividad FSH x Masa total / Volumen de orina) B
Notas: " Los productos intermedios de elaboracion no tienen requerimientos de calidad segun normas externas

tales como farmacopeas nacionales o internacionales.

7. Procedimiento

En el SOP PL-3-B, se establece el ajuste de pH de las soluciones resultantes de la desorcion
reunidas en el tanque PLFA 310 hasta llegar a pH entre pH 8.4 y 8,6. Luego la solucion
obtenida es filtrada y enviada a los tanques PLFA 102 y PLFA 103 donde se realiza el ajuste
a pH entre pH 5,4 y pH 5,6. La solucion a pH 5,5 es enviada a los tanques de precipitado en
donde se agrega el doble de volumen de solvente (volumen de solvente = volumen de
solucién pH 5,5 x 2), se deja decantar durante 5 horas, sifona y traslada la solucién de
decantacion a los tanques de lavado. En el analisis de riesgo del proceso (RSK-65/1-B) se
determiné que:

e El rango indicado para las fases de ajuste de pH no estaba establecido mediante un
analisis estadistico adecuado y que, como accién de mitigacion, se debia realizar
dicho analisis y establecer un nuevo rango de especificacion adecuado.

¢ La conductividad de los precipitados reunidos en el tanque de lavado era un punto
critico de control por lo cual se debia establecer un rango de especificacion.

El andlisis de los datos consistio6 en graficar los datos mediante la realizacion de un
histograma, la determinacién de la media y la dispersion de los valores mediante el calculo del
desvio estandar y a partir de ellos se determiné el rango de especificacion de cada parametro.
Una vez realizado el analisis de los datos y determinado el rango de aceptacion, se verifico el
cumplimiento de los valores obtenidos dentro de los mismos y se disefid una carta control
para cada fase para realizar la evaluacion continua del proceso en donde se indicaron los
limites de intervencion y los limites de advertencia (ver figura N° 3).

Los valores de advertencia son un valor numérico que cuando se excede indica que el
proceso podria llegar a operar fuera de los parametros normales y deben realizarse acciones
de alerta para no llegar a incumplimientos. Los valores de intervencion son valores numéricos
que cuando se exceden indican que el proceso esta operando fuera de los parametros
normales e incumple los rangos de especificacion.

Durante el analisis se considerd que se podian dar los siguientes casos:

a) Todas las muestras cumplen con el rango de especificacion establecido. El proceso se
encuentra bajo control y cumplira con los parametros del SOP PL-3-B o de aprobacion
segun Técnica analitica PP-001.

8|



UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

ESTUDIANTE: Maria Soledad Hoare

b) Una o mas muestras individuales no cumplen con el rango de especificacion establecido
pero cumplen con los parametros del SOP PL-3-B o de aprobacién segun Técnica analitica
PP-001. El proceso no se encuentra bajo control y es poco eficiente corriendo riesgo de
pérdida de hormona FSH durante las etapas de elaboracion.

c) Una o mas muestras individuales no cumplen con el rango de especificacion establecido y
no cumple con los parametros del SOP PL-3-B o de aprobacion segun Técnica analitica
PP-001. El proceso no se encuentra bajo control y es Rechazado.

Para el analisis de los atributos de calidad del proceso (humedad, potencia y rendimiento) se
realizaron Cartas control al igual que para los indicadores de proceso.

Los indicadores de proceso son indices de capacidad de proceso que comparan la amplitud
natural del proceso (6s) con la tolerancia o especificaciones fijadas. Para el célculo de la
capacidad de proceso (CpK), se selecciond el indice de proceso pH 5,5 el cual es el indice de
finalizacion de la fase A del proceso. Adicionalmente se calculd la capacidad de proceso
analizando los datos del parametro Actividad FSH, el cual es el atributo de mayor importancia
en el andlisis del proceso y critico para el siguiente paso de purificacion y el parametro de
Humedad que indica la finalizacion del proceso. Asumiendo que el proceso no es centrado
pero los datos tienen una distribucion normal, se calculd el CpK utilizando las formulas
indicadas en el punto 8.

7.1. Muestreo

El muestreo de las soluciones a pH 8,5 y pH 5,5 se realizé luego de 15 minutos de agitacion
posterior al agregado del acido acético a los tanques PLFA 310 (pH 8,5) y PLFA 102 y PLFA
103 (pH 5,5). )

El muestreo de los precipitados™ se realizé luego de reunir los precipitados de todos los
tanques de precipitacion en el tanque PLFA 222 y de su agitacion por 15 minutos.

Cada muestra fue analizada por duplicado por operadores entrenados utilizando los equipos
PLFA-292 y PLFA 301.

Procedimiento de toma de muestra:

a) Se limpid la valvula de muestreo del tanque con un pafio embebido en alcohol 70 %.

b) Se destapo el frasco de muestreo limpio y seco de 100 ml de capacidad.

c) Se abrio la valvula de muestreo y llend el mismo con 50 ml de muestra.

d) Se cerro6 la valvula de muestreo

Nota: ? En este caso se denomina precipitado de manera coloquial debido a que este producto es una solucién

resultante del proceso de decantacion luego de la etapa denominada precipitacion en la que se obtiene una
solucién espesa acetonica.
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7.2. Evaluacién de las Cartas Control

Para la evaluacion de las cartas control (ver Figura N°3), se consideran dos (2) zonas hacia
ambos lados de la linea central de la siguiente manera:

Zona A: comprendida entre la linea central (promedio) y el limite de advertencia (2u)
Zona B: comprendida entre el limite de advertencia (2u) y el limite de intervencion (3p).

Figura N° 3: Modelo de Carta Control

Parametro

3y

Zona B
2y
Zona A

Promedio

Zona A
2y

Zona B
3y

Lote

Media —— Limite de intervencion Limite de advertencia

Los criterios que indican sefiales de descontrol en la evaluacién de las cartas control son:

. Un punto fuera de los limites de intervencion.

1. Una corrida de ocho (8) o mas puntos consecutivos en una misma mitad.
Ill.  Dos (2) de tres (3) puntos consecutivos fuera de los limites de advertencia (Zona B)
IV.  Seis (6) puntos consecutivos en crecimiento o decrecimiento

V. Disposicién de puntos que indique comportamiento no aleatorio.

En caso de detecten senales de descontrol | o lIl, se debe verificar:

— La calibracion de los equipos utilizados incluyendo vigencia de buffers de calibracion
utilizados (pHmetro o conductimetro).

— La toma de muestra realizada.

— Verificar el entrenamiento del personal que realizé la tarea.

Luego de verificar y corregir la situacion andmala (en caso de que la hubiese), repetir la
operacion. Si la medicion se encuentra dentro de los limites de control, aceptar la medicion. Si
se repite el valor anémalo, analizar los pasos del proceso de elaboracion/purificacion. Esto
ultimo se debe realizar en caso de detectar alguna sefal de descontrol diferente de la
indicada anteriormente (senal de descontrol II, IV y/o V).
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8. Calculos y analisis estadistico

8.1. Media (X)
= i Xl
s

8.2,

8.3. Determinacion de rango de especificacion / :Limites de intervencion
Valor maximo de especificacion/intervencion = X__+ 3u
Valor minimo de especificacion/intervencion = X - 3y
Rango de especificacion / Limite de intervencion= X £ 3u

8.4. Determinacién de Limites de advertencia
Valor maximo de advertencia = X_+ 2u
Valor minimo de advertencia = X - 2u
Limite de advertencia = X + 2y

8.5. Determinacién de Capacidad de proceso

ok = mi [USL—f f—LSL]

pk = min. 3 3n
Dénde:

Cpk = estimacién de la capacidad del proceso
min. = minimo

X= promedio

M = desviacion estandar

USL = limite de especificacidon superior

LSL = limite de especificacion inferior

9. Desviaciones y No Conformidades

No se observaron desviaciones ni no conformidades durante el proceso de elaboracion de
Etapa 3.

11|
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10.Resultados

10.1. Indicador pH 8,5 e indicador pH 5,5.

Los resultados de la determinacion de pH 8,5 y pH 5,5 obtenidos durante el andlisis de las
muestras de los 50 lotes involucrados en el presente protocolo estan expuestos en el Anexo 1
y 2 respectivamente. En la Tabla N° 3 se resumen los resultados del analisis de pH 8,5y en la
Tabla N° 4 del analisis de pH 5,5 realizado.

Tabla N° 3: Resumen de resultados de Indicador pH 8,5

Resultados pH 8,5
Promedio 8,52
Desvio estandar 0,034
— Valor minimo Valor maximo
Limites de intervencion 8,41 8,62
Limites de advertencia 8,45 8,59
Especificacion 8,4 8,6

Tabla N° 4: Resumen de resultados de Indicador pH 5,5

Resultados pH 5,5
Promedio 5,52
Desvio estandar 0,029
— Valor minimo Valor maximo
Limites de intervencion 5,43 5,60
Limites de advertencia 5,46 5,57
Especificacion 5,4 5,6

Se observa que todos los datos de ambos indices (pH 8,5 y pH 5,5) analizados se encuentran
dentro de los valores del rango de Especificacién y a su vez cumplen con los valores de los
Limites de intervencién calculados.

Debido a que estos pasos de proceso son pasos de ajuste y a que la diferencia de valores de
pH es pequena (diferencia maxima: 0,2), se observan valores de dispersion bajos.

Los valores de advertencia e intervencion calculados, y los valores de especificacion, al ser
redondeados coinciden a excepcioén del valor de advertencia para pH 5,5 (ver Tabla N° 5).

12
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Tabla N° 5: Redondeo de valores calculados

Resultados pH 8,5 pH 5,5
Valor Valor Valor Valor
calculado redondeado calculado redondeado
Limites de intervencion 8,41 8,62 8,4 8,6 5,43 5,60 5,4 5,6
Limites de advertencia 8,45 8,59 8,4 8,6 5,46 5,57 5,5 5,6

Debido a que los valores que informa el equipo son valores con 3 cifras significativas y los
valores calculados también, se plantea modificar el rango de especificacion a un valor con 3
cifras significativas de tal manera que permita la aplicacion de los Limites de advertencia y
Limites de intervencién y de esa manera la aplicacion de las reglas de identificacion de
sefales de descontrol para un mejor control del proceso (ver punto 7.2). Los nuevos rangos
de especificacion planteados son los indicados como Limite de intervencion en ambos casos.

Indice Valor minimo Valor méximo
Rango de especificacion pH 8,5 8,41 8,62
Rango de especificacion pH 5,5 5,43 5,60

Carta Control 1: indice pH 8,5:

Carta Control pH 8,5

8,64
8,62
8,60
8,58
8,56
8,54
8,52
8,50
8,48
8,46
8,44
8,42
8,40
8,38

Lote

pH 8,5

Media — |imite de intervencién Limite de advertencia

En la carta control se puede observar el promedio (linea celeste) y los limites de advertencia
(lineas naranja) y limites de intervenciéon (lineas rojas). Los limites de intervencion son
levemente mayores a los limites de especificacion actuales (ver tabla N° 3).

Los datos obtenidos se analizaron de manera de identificar alguna sefial de descontrol. Para
ello, se graficaron los datos crudos obtenidos durante el analisis. En este caso se agrego la
indicacion del rango de especificacion para visualizar facilmente el cumplimiento de los puntos
dentro del mismo. No se observaron sefales de descontrol. Se observa que, a excepcion de 4
datos (1 muestra del lote 7379/19, 7387/19, 7404/19 y 7409/19), los valores se encuentran
dentro de los limites de advertencia (ver Anexo 1).
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Carta Control 2: indice pH 5,5:

Carta Control pH 5,5

5,64
5,62
5,60
5,58
25,56
5,54
5,52
5,50
5,48
5,46
5,44
5,42
5,40

Lote

Media —— Limite de intervencién limite de advertencia

En la construccion de la carta control pH 5,5, se observa que el limite de intervencion superior
(valor maximo) coincide con el valor de especificacion maximo actual mientras que el limite de
intervencion inferior (valor minimo) es levemente superior al de especificacion minimo actual
(ver Tabla N° 4).

Los datos obtenidos se analizaron de manera de identificar alguna sefial de descontrol. Para
ello, se graficaron los datos crudos obtenidos durante el analisis. En este caso se agrego la
indicacion del rango de especificacion para visualizar facilmente el cumplimiento de los puntos
dentro del mismo. No se observaron sefales de descontrol. Se observa que, a excepcion de 3
datos (1 muestra del lote 7382/19, 7416/19 y 7419/19), los valores se encuentran dentro de
los limites de advertencia (ver Anexo 2).

10.2. Indicador Conductividad de los precipitados reunidos.

Los resultados obtenidos del analisis de la conductividad de los precipitados reunidos previo
al lavado de las muestras de los 50 lotes involucrados en el presente protocolo, son
expuestos en el Anexo 3. En la Tabla N° 6 se resumen los resultados del analisis realizado.

Tabla N° 6: Resumen de resultados de Indicador conductividad de precipitados

Resultados Conductividad de precipitados Valores
Promedio 7,04
Desvio estandar 0,398
— Valor minimo Valor maximo
Limites de intervencion 5,85 8,24
Limites de advertencia 6,24 7,84

Este indice no tiene valores histéricos ni especificacion ya que es una nueva determinacion
dentro del proceso. Debido a que no esta asociado a ajustes dentro del proceso, es esperable
una mayor dispersion dentro de la determinacion.

El rango de especificacion para este indice es el indicado como Limite de intervencion en la
Tabla N° 6.
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Indice Valor minimo Valor méximo

Rango de especificacion
Conductividad de precipitados 5,85 8,24

Carta Control 3: indice Conductividad de precipitados

Conductividad

8,50
8,25
8,00
7,75
7,50
7,25
7,00
6,75
6,50
6,25 -
6,00
5,75
5,50

Conductividad (mS/cm)

Media —— Limite de intervencion Limite de advertencia

Los datos obtenidos se analizaron de manera de identificar alguna sefial de descontrol. Para
ello, se graficaron los datos crudos obtenidos durante el analisis. Se observa que todos los
datos de las muestras analizadas se encuentran dentro de los Limites de intervencion
calculados y que a excepcion de los datos de los lotes 7385/19 y 7389/19 (4 datos), los
valores se encuentran dentro de los limites de advertencia. No se observaron sefales de
descontrol (ver Anexo 3).

10.3. Parametros de aprobacion

Se realiz6 el analisis de los parametros de calidad: Humedad y Actividad FSH. En Ambos
casos la especificacion soélo tiene un limite superior o inferior debido a que sélo se requiere
que el contenido de agua sea menor al 8% (Humedad) o que la concentracién de hormona
FSH sea mayor a 0,5 Ul/mg (Actividad FSH). Es decir, las especificaciones de estos
parametros estan indicadas sobre los limites que son los requerimientos necesarios para
continuar con las etapas productivas subsiguientes.

Se realizaron cartas control para cada uno de ellos, teniendo en cuenta el limite de
intervencion y advertencia superior o inferior segun corresponda.

A pesar de que en estos casos no se realiza el analisis para modificar los valores de
especificacion ya que el impacto regulatorio seria mayor, se establecen limites de
intervencion y advertencia internas para el seguimiento del producto y establecer su mejora
continua. Esto evitara posibles valores fuera de especificacion (OOS) y detectar problemas
previos a finalizar con el proceso.

Solo se establece esta modificacion para los parametros de Humedad y Actividad FSH. El
rendimiento sera controlado indirectamente a través de la mejora en el control del parametro
de actividad FSH, por lo que no se incluye dentro de este analisis.

En la Tabla N° 7 se resumen los resultados del analisis realizado.

15|



UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

ESTUDIANTE: Maria Soledad Hoare
Tabla N° 7: Resumen de resultados de parametros de aprobacion

Resultados Humedad Actividad FSH
0,
Parametros de Aprobacion (%) (Ul/mg)
Promedio 4.6 1,3
Desvio estandar 0,83 0,16
Limites de intervencion® 7,0 0,8
Limites de advertencia™® 6,2 1,0
Especificacion Menor a 8 Mayor a 0,5

Nota: ©® Los limites de intervencion y advertencia para Humedad son los valores maximos calculados. Los limites
de intervencion y advertencia para Actividad FSH son los valores minimos calculados.

Los rangos de especificacion de control de produccion para los parametros de aprobacion son
los indicados como Limite de intervencion en la tabla N° 7.

Especificacion de Control de produccion Valor

Humedad (%) Menor a 7,0

Actividad FSH (Ul/mg) Mayor a 0,8

Carta Control 4: Humedad

Humedad

CORPPNNWWARUNULIO O NN
ouvuouvuouviouvuouIououiouiowun

Humedad (%)

Media

Limite de intervencion Limite de advertencia == Especificacion

Se observa que todos los datos de Humedad de los lotes analizados, son menores al valor de
Especificaciéon y que también cumplen con el Limite de intervencion maximo calculado. Es
decir todas las muestras de los lotes analizados tuvieron resultados de humedad menor al 7
% (el valor maximo obtenido fue de 6,4 %), cumplen con la especificacion de aprobacion y de
control de produccion. A su vez, todos los datos, a excepcion del resultado del lote 7408/19,
cumplen con el limite de advertencia (ver Anexo 4).
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Carta Control 5: Actividad FSH

20 Actividad FSH
1,9
1,8
1,7
__ 16
15
E 14
213
T 12
Q11
T 1,0
< 0,9
2 8'8
C 0,7
< 06
0,5
0,4
0,3
0,2
Media Limite de intervencion Limite de advertencia == Especificacion

Se observa que todos los datos de Actividad FSH de los lotes analizados, son mayores al
valor de Especificacion y que también cumplen con el Limite de intervencién y advertencia
calculado. Es decir todas las muestras de los lotes analizados tuvieron resultados de
Actividad FSH mayor a 0,8 Ul/mg (el valor minimo obtenido fue de 0,98 Ul/mg), cumplen con
la especificacion de aprobacion y de control de produccion (ver Anexo 4).

A su vez, todos los valores de Rendimiento obtenidos cumplen con el valor de especificacion.
El valor minimo de Rendimiento obtenido durante el analisis fue de 49 UI/L, siendo la
especificacion mayor a 35 UI/L.

10.4. Capacidad de proceso.

Se determiné la capacidad de proceso utilizando los datos del indice pH 5,5 y los datos del
atributo de calidad Actividad FSH y Humedad. El calculd se realiz6 asumiendo que el proceso
es no centrado ya que no hay datos variables para poder realizar dicha evaluacion.

En las Tablas N° 8, N° 9 y N° 10 se indican los valores obtenidos en el analisis de capacidad
de proceso.

Tabla N° 9: Capacidad de proceso — Indice pH 5,5

Capacidad de proceso CpK Especificacion
& | Promedio (Ul/mg) 5,52
< | Desvio estandar 0,029
8 | LSL (UKmg) 5,4
E USL (Ul/mg) 5,6
CpK 0,966
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Tabla N° 9: Capacidad de proceso — Actividad FSH

Capacidad de proceso CpK Especificacién de Aprobacion
Promedio (Ul/mg) 1,3

Desvio estandar 0,16

LSL (Ul/mg) 0,5

Capacidad de proceso 1,634

Tabla N° 10: Capacidad de proceso — Humedad

Capacidad de proceso CpK Especificacion de Aprobacion
= Promedio (Ul/mg) 4,6
B | Desvio estandar 0,83
E | usL (UVmg) 7,9
= | LSt (urmg) 0,0
Capacidad de proceso 1,346

Los resultados del analisis de capacidad utilizando los datos de Actividad FSH (CpK= 1,634) y
Humedad (CpK= 1,346) indican que el proceso es capaz y que los lotes cumplen con las
especificaciones. Esto es acorde con los resultados obtenidos en el analisis general de los
lotes muestreados y con los resultados historicos de los ultimos 3 afios de proceso en donde
no hubo desviaciones mayores ni rechazos de lotes por incumplimiento de las
especificaciones para la aprobacion de lotes de Etapa 3 segun Técnica PP-001.

El resultado del analisis de capacidad utilizando los datos del /ndice pH 5,5 (CpK= 0,966)
indican que el proceso no es capaz y puede presentar incumplimiento de las especificaciones
por lo que se debera realizar un mayor control de la etapa de proceso o realizar ajustes en el
proceso para alcanzar una calidad satisfactoria. Debido a que los datos del muestreo
realizado en el presente protocolo cumplen con la especificacion y a que se determinaron
nuevos valores de requerimiento para este indice, se plantea realizar nuevamente el analisis
de capacidad con un nuevo muestreo aplicando el mismo.
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11.Conclusion.

Los resultados de los datos del muestreo realizado cumplen con la especificacion de los
indices de proceso evaluados segun SOP PL-3-B y nuevas especificaciones calculadas
segun analisis por lo que corresponden al primer caso. Se cumplen los criterios del primer
caso planteado.

Los resultados de los lotes analizados cumplen con las especificaciones de los atributos de
calidad segun técnica analitica PP-001.

Estos resultados nos permiten concluir que las especificaciones resultantes del presente
protocolo son adecuadas para el proceso. La determinacion de los limites de intervencion
(nuevas especificaciones) y los limites de advertencia de los indices de proceso y su registro
en las cartas de control realizadas permitiran mejorar el control del proceso.

El proceso de purificacion de Etapa 3 es apto para producir lotes que cumplen con las
especificaciones de los parametros de aprobacion (Proceso capaz) y que su variacion puede
asignarse a causas comunes o predecibles, aunque evidencia que debera realizarse un
nuevo analisis de capacidad teniendo en cuenta los nuevos valores de especificacion
calculados para los indices de proceso. Este nuevo analisis indicara si es necesario realizar
cambios en el proceso o un redisefio del mismo. De realizarse cambios o un redisefio de
proceso, se debera efectuar nuevamente la validaciéon del mismo y una nueva version del
analisis de riesgo del proceso y del SOP PL-3-B evidenciando los cambios en la metodologia
implementada.
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ANEXO 1: Analisis de indice pH 8,5

a) Datos crudos:

Fecha Lote pH 8.5 Fecha Lote pH 8.5 Fecha Lote pH 8.5

22/07/19 | 7370/19 | 8,52 | 8,49 | 05/08/19 | 7387/19 | 8,48 | 8,42 | 20/08/19 | 7405/19 | 8,55 | 8,42

23/07/19 | 7371/19 | 8,50 | 8,50 | 06/08/19 | 7388/19 | 8,52 | 8,53 | 21/08/19 | 7405/19 | 8,52 | 8,50

23/07/19 | 7372/19 | 8,56 | 8,53 | 06/08/19 | 7389/19 | 8,55 | 8,47 | 21/08/19 | 7406/19 | 8,53 | 8,56

24/07/19 | 7373/19 | 8,54 | 8,55 | 07/08/19 | 7390/19 | 8,55 | 8,49 | 22/08/19 | 7407/19 | 8,53 | 8,52

24/07/19 | 7374/19 | 8,51 | 8,563 | 07/08/19 | 7391/12 | 8,57 | 8,50 | 23/08/19 | 7408/19 | 8,54 | 8,45

25/07/19 | 7375/19 | 8,45 | 8,50 | 08/08/19 | 7392/12 | 8,55 | 8,50 | 25/08/19 | 7409/19 | 8,44 | 8,54

26/07/19 | 7376/19 | 8,50 | 8,46 | 09/08/19 | 7393/19 | 8,48 | 8,46 | 26/08/19 | 7410/19 | 8,51 | 8,58

28/07/19 | 7377/19 | 8,56 | 8,51 | 11/08/19 | 7394/19 | 8,50 | 8,52 | 26/08/19 | 7411/19 | 8,56 | 8,53

29/07/19 | 7378/19 | 8,49 | 8,45 | 12/08/19 | 7395/19 | 8,56 | 8,54 | 27/08/19 | 7412/19 | 8,51 | 8,48

29/07/19 | 7379/19 | 8,55 | 8,43 | 12/08/19 | 7396/19 | 8,55 | 8,55 | 27/08/19 | 7413/19 | 8,52 | 8,52

30/07/19 | 7380/19 | 8,54 | 8,50 | 13/08/19 | 7397/19 | 8,52 | 8,51 | 28/08/19 | 7414/19 | 8,56 | 8,52

30/07/19 | 7381/19 | 8,50 | 8,52 | 13/08/19 | 7398/19 | 8,57 | 8,53 | 28/08/19 | 7415/19 | 8,51 | 8,50

31/07/19 | 7382/19 | 8,56 | 8,52 | 14/08/19 | 7399/19 | 8,52 | 8,52 | 29/08/19 | 7416/19 | 8,50 | 8,51

31/07/19 | 7383/19 | 8,55 | 8,51 | 14/08/19 | 7400/19 | 8,54 | 8,54 | 30/08/19 | 7417/19 | 8,54 | 8,58

02/08/19 | 7384/19 | 8,58 | 8,52 | 15/08/19 | 7401/19 | 8,50 | 8,49 | 01/09/19 | 7418/19 | 8,55 | 8,51

02/08/19 | 7385/19 | 8,54 | 8,51 | 19/08/19 | 7402/19 | 8,52 | 8,49 | 02/09/19 | 7419/19 | 8,53 | 8,51

04/08/19 | 7386/19 | 8,50 | 8,50 | 20/08/19 | 740319 | 8,52 | 8,54 [ EEEGGNGGNGGEGEGEG

b) Analisis de datos:

Resultados del analisis de los datos pH 8.5
Promedio 8,52
Desvié estandar 0,034
Valor minimo Valor maximo
Limites de intervencién 8,41 8,62
Limites de advertencia 8,45 8,59
Especificacion 8,40 8,60
c) Graficos
Histograma
indice pH 8,5
50 -
40
8
2 30 4
()]
=
@ 20 -
'S
101 . M Frecuencia
8,40 8,44 8,48 8,50 8,54 8,58 8,60 y mayor...

Clase
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Anexo 1: Andlisis de indice pH 8,5
Distribucion de datos

Valores de pH 8,5

8,60

*
8,55 : & \ g *>o—o \ g \ g \ 4
*

. *
I g5 *_ o * o PPS P
Q = * S * 3

8,45 * 4 g

8,40

lote

d) Carta Control

Carta Control pH 8,5

8,66
8,64
8,62
8,60
8,58
8,56
8,54
8,52
8,50
8,48
8,46
8,44
8,42
8,40
8,38
8,36

Lote

pH 8,5

Media — | imite de intervencién Limite de advertencia

Analisis de datos utilizando Carta Control

Carta Control pH 8,5

8,66
8,64
8,62
8,60
8,58 O O
8,56 —0O
8,54
8,52 O
8,50 i

8,48 O_C
8,46
8,44
8,42 O O
8,40
8,38
8,36

pH 8,5

/19

/19

7388/19
7389/19
7390/19
7391/12
7392/12
7393/19
7394/19
7395/19
7396/19
7397/19
7399/19

o 7400/19
™ 7401/19
7415/19
7416/19
7417/19

[+))

7402/19
7403/19
7404/19
7405/19
7406/19
7407/19
7408/19
7409/19
7410/19
7411/19
7412/19
7413/19
7418/19
7419/19

<
=
<
~

—=- 7387

ite

,_
=
3

=

de intervencién dvertencia == Especificacion

Resultados:
Todos los datos se encuentran dentro del rango de especificacion. Del total de los datos, 96
se encuentran en Zona Ay 4 en Zona B. No se observan sefiales de descontrol.
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ANEXO 2: Analisis de indice pH 5,5

a) Datos crudos:

Anexo 2: Analisis de indice pH 5,5

Fecha Lote pH 5.5 Fecha Lote pH 5.5 Fecha Lote pH 5.5
22/07/19 | 7370/19 | 5,48 | 5,52 | 05/08/19 | 7387/19 | 5,47 | 5,50 | 20/08/19 | 7405/19 | 5,56 | 5,50
23/07/19 | 7371/19 | 5,53 | 5,53 | 06/08/19 | 7388/19 | 5,53 | 5,50 | 21/08/19 | 7405/19 | 5,52 | 5,55
23/07/19 | 7372/19 | 5,53 | 5,54 | 06/08/19 | 7389/19 | 5,53 | 5,50 | 21/08/19 | 7406/19 | 5,57 | 5,57
24/07/19 | 7373/19 | 5,51 | 5,47 | 07/08/19 | 7390/19 | 5,53 | 5,54 | 22/08/19 | 7407/19 | 5,56 | 5,52
24/07/19 | 7374/19 | 5,47 | 5,47 | 07/08/19 | 7391/12 | 5,56 | 5,51 | 23/08/19 | 7408/19 | 5,51 | 5,50
25/07/19 | 7375/19 | 5,49 | 5,50 | 08/08/19 | 7392/12 | 5,54 | 5,52 | 25/08/19 | 7409/19 | 5,52 | 5,51
26/07/19 | 7376/19 | 5,52 | 5,51 | 09/08/19 | 7393/19 | 5,53 | 5,50 | 26/08/19 | 7410/19 | 5,49 | 5,50
28/07/19 | 7377/19 | 5,50 | 5,52 | 11/08/19 | 7394/19 | 5,50 | 5,52 | 26/08/19 | 7411/19 | 5,51 | 5,52
29/07/19 | 7378/19 | 5,50 | 5,47 | 12/08/19 | 7395/19 | 5,52 | 5,55 | 27/08/19 | 7412/19 | 5,50 | 5,47
29/07/19 | 7379/19 | 5,50 | 5,55 | 12/08/19 | 7396/19 | 5,53 | 5,50 | 27/08/19 | 7413/19 | 5,56 | 5,53
30/07/19 | 7380/19 | 5,50 | 5,52 | 13/08/19 | 7397/19 | 5,55 | 5,50 | 28/08/19 | 7414/19 | 5,47 | 5,50
30/07/19 | 7381/19 | 5,46 | 5,49 | 13/08/19 | 7398/19 | 5,52 | 5,47 | 28/08/19 | 7415/19 | 5,48 | 5,51
31/07/19 | 7382/19 | 5,56 | 5,58 | 14/08/19 | 7399/19 | 5,53 | 5,50 | 29/08/19 | 7416/19 | 5,58 | 5,50
31/07/19 | 7383/19 | 5,56 | 5,50 | 14/08/19 | 7400/19 | 5,55 | 5,52 | 30/08/19 | 7417/19 | 5,50 | 5,47
02/08/19 | 7384/19 | 5,57 | 5,53 | 15/08/19 | 7401/19 | 5,50 | 5,53 | 01/09/19 | 7418/19 | 5,53 | 5,51
02/08/19 | 7385/19 | 5,56 | 5,50 | 19/08/19 | 7402/19 | 5,51 | 5,50 | 02/09/19 | 7419/19 | 5,58 | 5,54
04/08/19 | 7386/19 | 5,53 | 549 | 2008119 | 7403119 | 5,52 | 5,55 [ EEGGNGNGNGGEGE
b) Analisis de datos:
Resultados del andlisis de los datos pH 5,5
Promedio 5,52
Desvio estandar 0,029
I -'cr rinimo | Vaior maximo
Limites de intervencion 5,43 5,60
Limites de advertencia 5,46 5,57
Especificacion 5,4 5,6
c) Graficos
Histograma
. Indice pH 5,5
30 4 Frecuencia
o B
'S 20 |
g 15 -
2 10 -
5
0 . . ; : : : : .
5,4 5,44 5,48 55 5,52 5,56 5,6 y mayor...
Clase
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Anexo 2: Andlisis de indice pH 5,5
Distribucion de datos

56 indice pHS5,5

5,58 W

5,56 -

5,54 S

pH

552 +—— — — — —
L T A e L i i
548 +——;

5,46
5,44
5,42

54 T T T T T T T T T 1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Muestra

d) Carta Control

Carta Control pH 5,5

5,65
5,63
5,61
5,59
5,57
5,55
5,53
5,51
5,49
5,47
5,45
5,43
5,41
5,39
5,37
5,35

pH 8,5

Lote —— Media ——Limite de intervencion limite de advertencia

Analisis de datos utilizando Carta Control

Carta Control pH 5,5
5,65
5,60
(0] o o (0] (0}
w555 o—090-° °5 000 0% 29 e
o Lo8 P e o 008 Jo0,,0 0,0 ° o
I 550 (0] (0] (0]
o o o o
00 (@) o o o © O o
5,45
5,40
53 —m4mMmMm——— i ———————
O WO W W WO W@ WO WO WO WO W W WD W WO WO WO WD WO WO WO WO WO WO WO
PSR G R RN G R R G SR P NP G GOt O R S M M G
Lote (O 4 % 0 g8 o 89 @ S S S S S
Media Limite de intervencién limite de advertencia e Especificacion © Lote

Resultados:

Todos los datos se encuentran dentro del rango de especificacion. Del total de los datos, 97
se encuentran en Zona Ay 3 en Zona B. No se observan sefiales de descontrol.
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ANEXO 3: Analisis de indice Conductividad de precipitados

a) Datos crudos:

Conductividad Conductividad Conductividad
(mS/cm) (mS/cm) (mS/cm)

22/07/19 | 7370/19 | 6,89 | 6,89 | 05/08/19 | 7387/19 | 7,00 | 7,00 | 20/08/19 | 7405/19 | 7,82 | 7,80
23/07/19 | 7371/19 | 7,01 | 7,02 | 06/08/19 | 7388/19 | 6,92 | 6,92 | 21/08/19 | 7405/19 | 722 | 7,22
23/07/19 | 7372119 | 6,35 | 6,35 | 06/08/19 | 7389/19 | 6,12 | 6,12 | 21/08/19 | 7406/19 | 7,18 | 7,19
24/07/19 | 7373/19 | 6,66 | 6,65 | 07/08/19 | 7390/19 | 6,74 | 6,74 | 22/08/19 | 7407/19 | 7,41 | 7,41
24/07/19 | 7374/19 | 713 | 7,11 | 07/08/19 | 7391/12 | 7,70 | 7,69 | 23/08/19 | 7408/19 | 754 | 7,52
25/07/19 | 7375/19 | 7,45 | 7,45 | 08/08/19 | 7392/12 | 6,82 | 6,82 | 25/08/19 | 7409/19 | 6,82 | 6,82
26/07/19 | 7376/19 | 755 | 7,54 | 09/08/19 | 7393/19 | 6,79 | 6,79 | 26/08/19 | 7410/19 | 7,00 | 7,00
28/07/19 | 7377/19 | 6,98 | 6,95 | 11/08/19 | 7394/19 | 7,01 | 7,00 | 26/08/19 | 7411/19 | 723 | 7,25
29/07/19 | 7378/19 | 6,70 | 6,70 | 12/08/19 | 7395/19 | 7,03 | 7,03 | 27/08/19 | 7412/19 | 751 | 7,52
29/07/19 | 7379/19 | 6,50 | 6,51 | 12/08/19 | 7396/19 | 7,06 | 7,05 | 27/08/19 | 7413/19 | 7,40 | 7,40
30/07/19 | 7380/19 | 6,72 | 6,72 | 13/08/19 | 7397/19 | 6,78 | 6,78 | 28/08/19 | 7414/19 | 766 | 7,68
30/07/19 | 7381/19 | 6,32 | 6,31 | 13/08/19 | 7398/19 | 7,03 | 7,03 | 28/08/19 | 7415/19 | 6,66 | 6,57
31/07/19 | 7382/19 | 765 | 7,66 | 14/08/19 | 7399/19 | 700 | 7,00 | 29/08/19 | 7416/19 | 750 | 7,49
31/07/19 | 7383/19 | 6,55 | 6,55 | 14/08/19 | 7400/19 | 7,18 | 7,18 | 30/08/19 | 7417/19 | 755 | 7,56
02/08/19 | 7384/19 | 785 | 7,85 | 15/08/19 | 7401/19 | 6,96 | 6,96 | 01/09/19 | 7418/19 | 6,80 | 6,91
02/08/19 | 7385/19 | 7,08 | 7,08 | 19/08/19 | 7402/19 | 6,82 | 6,81 | 02/09/19 | 7419/19 | 6,85 | 6,86

04/08/19 | 7386119 | 6,57 | 6,57 | 2008119 | 740319 | 7,00 | 7,00 |GGG

b) Analisis de datos:

Fecha Lote Fecha Lote Fecha Lote

Resultados Conductividad de precipitados Valores (mS/cm)
Promedio 7,04
Desvio estandar 0,398
Valor minimo Valor maximo
(mS/cm) (mS/cm)
Limites de intervencion 5,85 8,24
Limites de advertencia 6,24 7,84
c) Graficos
Histograma
indice Conductividad
30 -+ Frecuencia
25 -
§ 20 -
g 15 -
210 -
5 -
0 T T T T T T T 1
6,0 6,4 6,8 7,0 Clase 7,4 7,8 8,0 y mayor...
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Anexo 3: Andlisis de indice Conductividad de precipitados

Distribucion de datos

o0 Indice Conductividad

78 o
76 5 o ° 5 ©
74 o o °o 0
7.2 5 o 0% Q

70 +—0 o) ° o 000 000 0

68
66

Q

o
(@)
(@)
O
(0 ©)

6,4 O o)
6,2
6,0 T T T T T T T T T !

0 5 10 15 20 L@te 30 35 40 45 50

Conductividad (mS/cm)

d) Carta Control

Carta Control Conductividad

8,50
8,25
8,00
7,75
7,50
7,25
7,00
6,75
6,50
6,25 -
6,00
5,75
5,50

Conductividad (mS/cm)

—— Media =—Limite de intervencion Limite de advertencia

Analisis de datos utilizando Carta Control

8,50 Carta Control Conductividad

8,25
8,00
7,75
7,50 B |
7,25
7,00 = — =i p———

6,75 — =
6,50
6,25 -
6,00
5,75
5,50

3 o o o
& «W\N f\"\x &
L G

Conductividad (mS/cm)

o o o ) W o
NSRRI RGN AR
PP C P

° o 9 W@ @
N & & s Y
PG A (A P

o o o o G G o o G
W NN G R G R S 5
A o 2 © & S o » o Q3
5 PRI S RO SR S S SRR AR R

R
Media  =——Limite de intervencion Limite de advertencia Lote

Resultados:
Todos los datos se encuentran dentro del rango de especificacion. Del total de los datos, 96
se encuentran en Zona Ay 4 en Zona B. No se observan sefiales de descontrol.
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ANEXO 4: Analisis de Parametros de Aprobaciéon

a) Datos crudos

INSTITUTOD

DE CALIDAD
INDUSTRIAL

Anexo 4: Andlisis de Parametros de Aprobacion

7370/19 5,9 1,28 62 7387/19 3,7 1,05 66 7405/19 4.4 1,08 67
7371/19 4.9 1,39 57 7388/19 3,7 1,21 61 7405/19 4,9 1,17 54
7372/19 47 1,23 60 7389/19 4.9 1,24 62 7406/19 4,2 1,19 63
7373/19 4,2 1,37 65 7390/19 4.4 0,98 56 7407/19 4,6 1,16 81
7374/19 51 1,53 72 7391/12 4,0 1,20 66 7408/19 6,4 1,03 57
7375/19 5,7 1,30 71 7392/12 3,4 1,38 71 7409/19 52 1,21 64
7376/19 6,1 1,34 68 7393/19 4.1 1,38 70 7410/19 4,2 1,22 59
7377/19 4.5 1,24 60 7394/19 3,7 1,28 68 7411/19 5,6 1,30 65
7378/19 4.4 1,06 55 7395/19 4.4 1,16 70 7412/19 6,0 1,75 67
7379/19 6,2 1,35 70 7396/19 3,6 1,18 62 7413/19 5,5 1,30 64
7380/19 49 1,22 64 7397/19 41 1,28 63 7414/19 3,6 1,38 63
7381/19 4,0 1,20 62 7398/19 4.5 1,16 64 7415/19 3,9 1,65 65
7382/19 3,6 1,13 58 7399/19 4.4 1,05 64 7416/19 2,6 1,54 76
7383/19 4,3 1,34 68 7400/19 4.5 1,10 65 7417/19 3,7 1,49 57
7384/19 51 1,23 68 7401/19 4,2 1,15 70 7418/19 3,9 1,48 49
7385/19 6,0 1,21 65 7402/19 5,1 1,40 58 7419/19 4,2 1,35 58
3s619 | 46 [ 123 | 61 | ma0319 | 38 | 116 | o [IEGKNGTNNNGNGNGNGNGEGE
b) Analisis de datos:
Resultados Humedad Actividad FSH
Parametros de Aprobacion (%) (Ul/mg)
Promedio 4,6 13
Desvio estandar 0,83 016
Limites de intervencion®™ 7,0 0,8
Limites de advertencia™® 6,2 1,0
Especificacion Menor a 8 Mayor a 0,5
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c) Graficos

Histograma
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Anexo 4: Analisis de Parametros de Aprobacion
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Anexo 4: Analisis de Parametros de Aprobacion

2,0

Actividad FSH
1,8

1,6 (©)

° °

12 @ %o 6=—0"—o e o ¢ © ©%9 ©°°
© ()

1,0 0]

0,8

Actividad (Ul/mg)
[6)
6)
16)
1)

0,6
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Lote © 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

d) Carta Control
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Anexo 4: Andlisis de Parametros de Aprobacion
Analisis de datos utilizando Carta Control: Humedad

Humedad

Humedad (%)
OOI—‘I—‘NNWW-&;&WMO\C\\I\IOOOO

oUlouoUoUroUoUoUoUoWn
|

SRR IR P G G IR G P N G R R G G G P S

R A R A N (VD I M I S I ST P P P PO PR S

lote Media Limite de intervencion Limite de advertencia == Especificacion
Resultados:

Todos los datos se encuentran dentro del rango de especificacion. Del total de los datos, 49
se encuentran en Zona Ay 1 en Zona B. No se observan sefiales de descontrol

Analisis de datos utilizando Carta Control: Actividad FSH

Actividad FSH

Actividad (Ul/mg)
(el=X=X=X=X=X= =y e e e e e e e ]
NWHAUDNOOORNWARUIOOINOOWLO
[elololololololololololololololololole]

]
[ ]
[ ]
[
[

o
N2
S

S o ] > o > o o
\\4 6\/\’\ bb‘\'\/ \> > > > \\¢
\J /\V ;\b(

I GG S SR: SR SA: SR SN ARG SN SN o
M S I M MR A RO Y
5 BN P A I P I I I C AT ST W

AR

Media

Limite de intervencion Limite de advertencia ==Especificacion

Resultados:
Todos los datos se encuentran dentro del rango de especificacion. Del total de los datos, 49
se encuentran en Zona Ay 1 en Zona B. No se observan sefiales de descontrol
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Anexo 5: Verificacion de entrenamiento del personal

ANEXO 5: Verificacion de entrenamientos del personal

Se verifico el estado de entrenamiento del personal de Etapa 3 y de Laboratorio de Control de
Calidad involucrado en las tareas indicadas en el presente protocolo, lo cual se encuentran

expuestos en la siguiente tabla.

Cumplimiento del entrenamiento del personal involucrado en las tareas.

MAIDANA, Mauricio

Codigo de Resultado
SOP’s Registro de Sector Personal Entrenado de Dictamen
Entrenamiento Evaluacion
PERALTA, Juan
Agliero Damian
PL-3-B 030719/01 Torres, Ricardo
version 16
Sandoval, Juan
Albonizio, Esteban
PL-47-B Montenegro, Hector
version 1 120719/05 Planta_/’ Medina, Damina Satisfactorio CUMPLE
Produccion
Alt, Ernesto
Alvarez, Manuel
PL—£_~'>?-B 160419/02 Sardina, Ruben
version 2 Moretta, Lucas
Orellano, Mariano
Davila, Matias
Control d FUENTES, Ariel
PP-001 040119/01 gr;Iirga de GARCIA, Matias | Satisfactorio | CUMPLE

30




UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

Anexo 6: Certificado de Calibracion pHmetro
ANEXO 6: Certificado de Calibracion de pHmetro PLFA -292

FICHA DE RECALIFICACION DE TERMOMETROS |, SOP
E HIGROMETROS DE TRABAJO e

Anexo |
< S T el Y
#ocedimientn: i

mergir en un bafo termostético el termoémetro patron y el de trabajo de manera que amabs
zpnas de deteccion estén lo mas cerca posible, sin tocarse. Seguir las indicaciones de ia

s guiente tabla en lo que respecta a tiempo de preestabilizacion, frecuencia de adquisicion de
dgtos y tiempo de adquisicién (o numero de mediciones)

i
jFrecuencia de adquisicién de Tiempo minimo de
| datos del termémetro patrén Cantidad minima de mediclones preeestabilizacién ‘]
X Cada 30 segundos Al menos 7 mediciones 2 5 min

i
i T |+0,5°C Sonda de
ﬁécma: :

Planta EMP; " TIPO:| Terme/pHmetro digital
HR | No aplica

Sper Cientific 8060032

: Ne: -y . Ne: Sonda de PLFA-292
=L1 . 4c 3 4 Equipo

rAYIPO | Corrde T (Cr): | — 0,1 °C de
patrén Corr de HR
! {Cup):

echa de

Tde I HR de
control; 2\‘{ \Q@ ‘ \e control: (25:2)°C control: |

Uso/ ol
trabajo | Ubicacion: Mediciones de pH

Indicaciones
{completar sélo en caso de que el registro sea manual. Si es con adquisicidn automatica, adjuntar informe’

Hora e je A e (1o ey [iene [ wete | ea (e (e p
TF9 P52 29,2 125,0 1250 249 [24,0 248 |23 | 243 |24 U

R | — | — | —

I EquIpo—]
patrén

298 248 2 [ 2408 24,3 124, 6

HR (%) | — N i

trabajo

109 5.3 1252260 |2y, @

= Equipo de-

Equipo patrén Equipo de trabaje
T media (°C} T media corregida (°C) T media (°C) Correccion de T (°C)
To Tpe=Tp+ Cr w Tpe-Tw
I Qe 24, 8¢ 244 € — O, "
HR media (%) HR media corregida (%) HR media (%) Correccién de HR (%)
P Hae=Hp+ Cur Hy Hpe-Hw

| Resultado
narcar la magnitud correcta)

: Ejecuté Revisé
Resultado y accidn {fimalaclaracién/fecha) | (firmafaclaracion/facha}
|Errget = [EMP] Cumple. No se neceslta
o HR corregir las indicaciones

[EMP|< |Errar] <3 [EMP] | cyumple, pero es obligatorio ) “l': gs

aT o HR corregir indicaciones . {; Loe)h 3
|Error] = 3 [EMP| No cumple. Poner FUT.

oT o HR CAPA N°: i

" Pr = ma "
| oo | HAKO - 2028 oo _| G oot ¢

il
bservacicnes:
valor de la correccion y del error son iguales en médulo y unidad, pero con signo opuesto.

G correccion a la femperatura
i correccion a la humedad relativa
i

Pagina 1 de 1
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301
ANEXO 7: Certificado de Calibracion de Conductimetro PLFA 301

INFORME DE REVISION DE

- Certificados e Informes de Calibracion, \fnifollw
Verificacién y Mantenimiento ‘
Fecha de Responsable .
Bl 23/08/2019 £ Daniela Romero
revision: de Revisién: -
I Equipols PLFA 301
N° de Fecha de N°: Conductimetro
certificado: |~ -TA301/02 Calibracion; |  '°/08/2019
Proveedor: H Electroni {\cuerdo -182-
pH Electronica Técnico N°: CD-182-B
Pertenece al Cumplimlento Informar al Responsable del Seguimient;
1 del Plan CVM: equipo, fecha de calibracién
P?;MA?‘L;?I X si [INo del Plan CVM: EN PLAN y justificacion en caso de atraso o adelanto
. con respecto al mismo.
Justificacion en caso de
ATRASO o ADELANTO con ADELANTO
respecto al plan CVM
E Servicio externo
5 i EQUIPO:
gon:_acclfan Confeccionada Modelo de || controLADO: Préxima AGOSTO 2020
ee 2 i - || RESPONSABLE: et e
ique: [l Sieniiifimasit etiqueta (2): o calibracion:
para su confeccién ETIQUETADO POR:

(2) Ver SOP AC-21-IM

(1) Plan Anual de Calibracian, Verificacién y Mantenimiento (ver SOP AC-21-IM)

Observaciones:

I

Conclusiones:

La calibracion se realizé en forma satisfactoria.

NOTAS:

. Confeocionar y colocar |a etiqueta en el equipo correspondiente o comunicar a quien corresponda para que
esta se realice.

» Imprimir el presente informe, firmar y archivar en Aseguramiento de la Calidad.

. Em_f_i__ar Copia del presente informe (copia papel o por correo electrénico) al responsable del sector del equipo.

* Archivar Ias respuestas del sector al presente informe junto con éste.

Realizado por:
(Firma / Fecha / Aclaracitn)
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pPH ELECTRONICA S.A.

TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Pera 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 [ 4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917
E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site; www._phelectronica..com.ar
E?:i::\;:;;:?ﬁn | :m‘:‘l‘: Bréaima certificacidn AGOSTO/2020 J

» |
INFORME TECNICO DE CERTIFICACION
Certificado N2 PLFA301/02
Certificacién de conductimetro digital con compensacién
Q por temperatura

Clahe adherlr 3 los requerimientos lstados on el ma
W liguetas correipandientes

Paginaldes

33



d

UNIVERSIDAD
NACIONAL DE

INSTITUTOD
DE CALIDAD

INDUSTRIAL

SAN MARTIN

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Perd 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5418 /4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917

web site: www.phelectronica . com.ar

]

E-mail: luftman{@phelectronica.com.ar

PLFA30L/02
15/08/2019

[Certiicado nimera:

P 3
|Fecha de cartificacidn; réoama certificackdn

AGOSTO/2020

Informe Técnico de Certificacién — Conductimetro

Datos del Instrumento bajo certificacién
Tipo de -
Indtrumarit: Conductimetra digital con compensacion por temperatura
Tipo de Temperatura: integrado en la celda
SEnSOr; Conductividad: Celda no integrada
Indicadar: Jenco | Indicador; 3173
Fabricanta: Sensor Temp.: Van London Co. Modelo: Sensor Temp.:
Sensor Cond.: Van London Co. Sensor Cond, ;-
Indicador: JCO1260 [ Cond.: § (Siemens)
N de serke: Sensor Temp.: 577130234010181 Unidad de medicitn:
Sensor Cond,: 577130234010181 | Temp.: C
Datos de cliente
Cliente: Biomas 5.A. Biomas 5.4, Orden de trabajo: B201
Direccion: Charlone 2643 - Villa Maipa, San Martin, Buenos Afres [CP 1650)

Datos del instrumento patrén utilizado para la certificacién de temperatura

Tipo de instrumento:  Termdmetro digital con termorresistencia PT100
i 1 i 1 TM-817
Fabricarite: Indicador: Lutron [ Modelo: Indicador: TM
E Sensor: — SENSOF; == R
I g B
N2 de serie: s MEEO VS N de Informe téenico:  06-23585/18
Sensor; 062253218

Instrumento patrén utilizado para la certificacion de conductividad

Conductimetro digital con celda no integrada de vidrio

Tipo de instrumento: con electrodos de plating platinizado

Fabricante: Indicador: Lutren Modelo: indicador: C0-431850
E Sensor; — SENSOr: -—
: Indicador: Q8595391
Ne g 3 L} jcor  CD1
| " & serie Sensar: QBS5391 N® de Informe técnico: 206034

A. Metodologia:

Se siguleran las instrucciones def procedimients Interna PIO2vL

512 infarme no podrd reproduciree parcialmants, Los resultados obtonides an el presents infarme ve refieren al momento y las
T nes an gue si reslizsran las meditlones. (3 remodidn o deterioro d rtiguets de certlficacidn que sa pogd en o

Angtn, 0 impiica la pardida de la valides de este documento. Para ssegurar la cone de la performance, el usuaria
®ube adherir 3 los requerimientoy lstados en el moeual del Instrumento. Esle imforme carece de vallder gin los firmas
By lpuetas carrespandientes

Pigina 2de 5
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

PH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Perl) 275 Tel.: (011) 4331-0707 /5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5418 /4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 43315917
E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site: ww_phelectrﬂnlca -com.ar
i il - == |
Sl A — AGOSTO0/2020 _ |
B. Resultados;
Resultados - Temperatura
# | Valor de Referencia [2c] | Valor Medide [5C) | Error [2C] | Uk) [2C]
1 12,30 11,80 050 | 042
2 20,40 | 2050 010 | 012
) 3 33,30 34,00 | 070 | o012
Resultados - Conductividad
# | Valor de Referencia [uS] | Valor Medido [us] | Error [%] | Ufk) [uS]
i = L z .
2| 84,0 85,7 2,00% | 051
3 1413 1414 0.07% | 823
4 12880 13160 2,17% 7551
[ Constante K celda 0,933
C. Tabla de mediciones:
M:{mq-Tmbmrl
Punto 1 PuntoZ Punto 3
. # | Patrén | 1BC | Patrén | 18C | Patron | 18C

1 12.30 118 2040 | 20,5 3330 | 340
T 12,30 11,8 2040 205 33,30 | 34,0
3| 1230 [118] 2040 |205| 33,30 | 340
4| 1230 [118] 2040 205 3330 | 340
5| 1230 (18] 2040 [205] 3330 340
[} 12,30 11,8 20,40 | 205 33,30 340
= b
8

=

10|

1230 |118| 2040 |205| 3330 |40
12,30 11,:'1 2040 (205 33,30 54,0
12,30 | 11,8 | 2040 |205| 3330 |340
1230 | 11,8| 2040 | 205 35,5.6 [ 34,0

Exie riforme 1o pogdrd reproducing parclalmento. Los resultados obtenldas an ol refinren al momenin yia 5
Eondiclanes on que se rralizaron s mudiclones. s remacidn o deterd
I'"Ii-‘-llll“ir-l.n Implica la pérdida de 1z valider de este documento. Pird asegorar la cor
Slebe adherir o los requerimientay listades on ol manual del Instrementa. Este Infarme carecn de valider sin fa firma W

'-'llque-l;n correspandientes

: cocidn gue se pegd on el
urdad di ld perfarmance, el ysuarl o

Pigina3des
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Peru 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 /4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917
E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site: www.phelectronica .com.ar
e e — AGOSTO/2020 |
‘Mediciones - Conductividad
Puntal Punto2 Punto 3 Punta 4
# | Patrén | IBC | Pateén | IBC | Patron | IBC | Patrén | 18C

sl (lws]| [wS] | [wsl| (ps] | [ws] | (us) | [us]

1 - 827 | 857 | 1413 | 1414 | 12300 | 13180

‘WJ 2 - 82,7 | 857 1413 | 1414 | 12800 | 13160

3 - 82,7 | 857 1413 | 1414 | 12800 | 13160

‘8 e ; 227 |857| 1413 | 1414 | 12800 | 13160

5 827 |857| 1413 | 1814 | 12800 | 13180

6 82,7 |857| 1413 | 1414 | 12800 | 13160

7 - 82,7 |857| 1413 | 1414 | 17800 | 13150

2 827 |857| 1413 | 1414 | 12800 | 13160

9 s 827 |857| 1413 | 1414 | 12800 | 13160

10 - 827 |857| 1413 | 1414 | 12800 | 13160

Condiciones ambientales: Totptiatoges HEQd A
Humedad: {35 # &) % AH
D. Observaciones:
IBC: instrismento Bajo Calibracidny/Certificacian,
4 Valor de Referencia: promedio de las medicianss realizadas con & instrumento patrde
".:) Valor Medido: promedis de las indicaciones del instrumento bajo de certificacdn,

Uikj: incertidumbre expandida. Para el calculo de la incertidumbre de medicidn U[K), se utilizd un factor de cabertura k=2,
correspandiente o un nivel de conflanza de sproximadamente 85% considerande distribucicn normal.

E. Firmas y etigueta:

ETIQUETA DE CERTIFICACION

|BH BLECTRONCA SagE

Realizd
Lautara Dall'Occhio

nia

s 1 rafieren af momento v las

Extu informe no podra reproduciree parciaimante. Los resultados obtenidas en el pressnes
de tartificacidn que e pegd an ol

uided dela performance, gl wuaric

candicionm en gue b realizaren o medidones. La remodon o deterlore de s
‘nstrumento imphica s pérdide de la valider de wste documento, Parp asegurar ip
dieche adherir o los requerimigntos listades en &l manual del initruments, Este Informe carece de valides aln las firmas ¥

Etiguatas carresgondlentes
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Peri 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 /4971
ARGENTINA Fax: {54-11) 4331-5917
E-mall: luftman@phelectronica.com.ar web site: www.phelectronica.com.ar
Cert. N°: PLFA301/02 Tnstrumento N*: PLFAZ01
112

Certificado de Calibracion

i Descripeidn:  Conductimetro
Marca: Jenco
Modelo: 3173
N*®ile Serie: JCO1260
Funciones: PH, Temperatura
Condiciones ambientales de Calibracidn: 25 °C/ 70 %Hr
Fecha de Calibracidn : julie 12, 2019
Fecha de Proxima Calibracion : julin-20

—————— N .

Patrones Utilizados:

_Elinstrumental de referencia utilizafio para la presente calibracion se identifica como:
TST-T-01 con certificado emitida por IYE, N° CET-007-TST-T-01, con fecha de calibeacisn: 10/Jun19

|plrtrs

Aprobado por: Omar Nazarov
Firma y aclaracién: / e

/ /

i S -

."rl
Realizado por; Carios (ol
Firma y aclaracidén;

I
i
Lo resultados cbienidos an el presente cerlificads se refiaran &l mamenio y condiclores an que sa realizaron las medicones
Bl b bomionio no se e raspansable del uso inedecuado del presants informe come ard log peruicos que dicho uso podria ocasiongr
El presente ceriificadn solo puade ser reproducido integramertie v con el penm.so ascrite del laboratario que lo emite

e,

L)
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Pert 275 Tel.: (011) 4331-C70F /5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5418 /4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-6917
E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site: www.phelectronica .com.ar
fnforme N°:  PLFA301/02 Instrumento N°: PLFA301
~WEDICIONES =

Valor de Valor de Indicacion del Error 1
SC s
ESLALA referencia (0) referencia (ps) instrumento obtenido Incertidurmbre +/.
178,977 Ko 556 ps 4.7 T -0,BE0 s 01
~ ESC. 0-20,00 ps 89,764 K 1114 ps 98 s 1,240 s 0.1 us
) 45,929 Kil 2003 us 18,2 s 1,83 s 0.1 ps
18,380 KGO 5441 s 60,3 ps 4110 ps 0009 ps
ESC. 0-200,0 us 9,270 K0 10787 ps 1000 s -7870 s 0.008 us
4699184 K 200,33 s 184.9 us -1543  ps 0,008 ps
2000,07 0 40098  ps 459 Hs 40,980 ps 0,008 s
ESC. 0-2000 us 1000,30 o] 99950 s 921 ps 78,500 s 0,008 ps
510,667 0 195822  us 1811 ps 14722 s 0,008 s
180,353 [v] 5544 ms 508 ms 0454 ms 0,001 ms
ESC. 0-20,00 ms 90,2372 0 11,082 ms 1028 ms -0822 ms 001 ms
48,2193 0 20317 ms 18,84  ms -1.48  ms 0001 ms

J
ﬂl y
gy
e i /"’1
: . b 2~
2aliza or; Lt:aﬂ s Colucei Aprobado por: Omar Nazarov
ﬂ!!. ma y aclaracidn: Firma y aclaracién: —
e .f':
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.

TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Perd 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Alres 4331-5438 /4971
ARGENTINA Fax; (54-1T}433‘I-591?
E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site: www.phelectronica.com.ar
leado nimeno:
e decoace S/aaagg _Proumacenilcacion: AGOSTO/2020 |

COPIAS DE CERTIFICADOS PATRONES

Tod
Instiumento implics

Hihe adhorir 3 log regus

Rtigueias correspondenis

E12 invforme na padrd reproducdrss pacdalmenia. Los resultades obt
&n que so realizaran las madidones, La remocldn o de
perdida de ba vallder de este documento. Para

rimientos lvtodoy on ef manual del Inglrumento.,

Certificado N2 PLFA301/02

Wrar

PipginaSdes
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UNIVERSIDAD INSTITUTOD
MAGCIONAL DE DE CALIDAD

SAN MARTIN INDUSTRIAL

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Perti 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300

C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 / 4971

ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917

E-mail: luftman@phelectronica.com.ar web site: www.phelectronica.com.ar
by COIS0G0A  prima certcacitn: JUNIO/2020

Informe Técnico de Certificacion — Conductimetro

?::::n o Conductimetro digital con compensacion por temperatura
Tipo de Temperatura: Integrado en la celda
sensor: Conductividad: Celda no integrada de vidrio con electrodos de platino platinizado
Indicador: Lutron [ Indicador: CD-43185D
| Fabricante: Sensor Temp.: - i Madelo: Sensor Temp.: -
I Sensor Cond.: - | Sensor Cond.: -
| Indicador: Q895391 i Cond.: § (Siemens)
N2 de serie: Sensor Temp.: Q895391 i Unidad de medicién:  Temp.: °C
|

Sensor Cond.; Q895391

_Tipo de instr Termémetro digital con termorresistencia PT100

eabricante: Indicador: Lutron Modelo: Indicador: TM-917
: Sensor: - Sensor: ---

| Indicador: 1.289439

'Ne de serie: Ne " %

| Sensor: 062253218 8 forme thealon 06-22532-18

Hamilton " 111001457 238984

1413 pSjem +/- 1% (25 ) Hamilton 111043474 238986

| 12880 pS/cm +/- 1% (25 2C) Hamilton 111047504 238988
A. Metodologia:

Se siguieron las instrucciones del procedimiento interno PIO28v] .

ES COPIA FIEL
DEL ORIGINA!

an 1 IR

| Este informe no podrd regra
| tondiclones en que s real
nstrumento implica (o pér
debe adherle a loy rpg
etiguetas ‘UH':‘-pl'!ﬂl'iil'u!l 3

15 e el presente inforome se refieren al momento y las
10 de la etiqueta de certificacion que se pegé en «al
urar la continuidad de la performance, of usuario
trumecnto, Esle informe cirece de validez sin las firmas y

). Para a
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

SERYICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION
Ln!l:lll.l.‘l‘ﬂl!ln.hl' 9
CERTIFICADO DE CALIBRACION N® 04 - 22585/1%9
Pagina 1de 2

&)

INTI

LABORATORIO DE CALIBRACION SUPERVISADO POR EL
INSTITUTO NACIOMAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL
ELECTRICIDAD - TEMPERATURA ¥ HUMEDAD - TIEMPO Y FRECUENCIA

SERVICIOS DE
INSTRUMENTACION
¥ CONTROL 5.R.L.

sice

Este certificado se expide de acuerdo al convenio establecido entre el INTI y el titular del Labaoratorio de
Calibracidn.

Este certificado de callbracién documenta la trazabilidad a los patrones nacionales, los cuales represen-
tan a las unidades fisicas de medida en concordancia con el Sistemna Internacional de Unidades ISl

Este certificado no podré ser reproducido parcialmente excepto cuando se hays obtenido previamente
permisa por escrite/ del INTI y del Laboraterio que lo emite.

Certificados de calibracion sin firma ¥ aclaracion, no seran validos.

El usuario es responsable de la recalibracion del objeto a intervalos apropiados.

OBJETOD Indicader digital de temperatura y un ta-rmémem: de r-slstunc-ia
Pt100 2 cuatro hilos, con vaina metalica de dimensiones aproximadas
- 6,5 cm de longitud y 3 mm de didmetro.
FABRICANTE Indicador: LUTRON 3
= i kL i 2ot Sl Ei
MODELO Indicador: TM-917
| Pt100: --- 3
NUMERO DE SERIE Indicador: 1.289439
s | _ Pt100:identificada como "062253218"
QF[EHHIH{EMNERE_GUERIEA_S Calibracién del conjunto en valores préximos a 1-20, 0, 60 y 1500 °C
FECHA DE CALIBRACION 27 de junio de 2019
CLIENTE pH ELECTRONICA S, A.
Peri 275
Ciudad de Buenos Aires
-8 =3 o - E"" % -
3
DE; “OPIg
C:!l_ OF?," el IE::
(: frm"" rfl

Los resultados contanidos en ol presente certificado se refieren
al maments y condicionas en que se realizaran las madiciones,
Ellatoratorio que lo emite no se responsabiliza de los perjuicios
que puedan derivarse del use inadecuado de este certificade.

Habana 2986, Depto. 2
Cddigo Postal C1419GPR
Ciudad A. de Buenos Aires
Republica Argentina

Teldlono 11 4572 2762
Celular 11 4428 9983
infoidsicesri.com.ar
whanw sacesrl.com.ar
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

SERVICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION
LABORATORIO N° ¢

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° D& - 23585/19
Pagina 2 de 2

METODOLOGIA EMPLEADA:

Comparacidn con patrones. La calibracién del valor de temperatura de -20 °C se realizd an un bafio ter-
mostatizado de etanol, la calibracidn del valor de temperatura de 0 °C se realizd en un recipiente térmico
donde se representé el punto criescépico del agua y Lz calibracidn de los valores de temperatura de (40 y
150] °C se realizd en un bafio termostatizado de aceite de siliconas, de acuerdo a las instrucciones del
procedimiento interno PE31 Calibracién de sensores de temparatura con indicador.

RESULTADOS:
Temperatura de Valor u
referencia Indicado [k=2]
tec| (ec| (]
-19,98 -20.11 0,06 )
0,00 -0,02 0,04
59,58 40,17 0,05
| 150,12 150,44 0,07

Temperatura de referencia: promedio de las mediciones realizadas con el instrumenta patron.
Valor indicado: promedio de las indicaciones del instrumenta bajo calibracidn.

OBSERVACIONES:

Para el célculo de la incertidumbre de medicién U, se utilizé un factor de cobertura k=2, correspondiente a
un nivel de confianza de aproximadamente 95 % considerando distribucién normal. Se incluyen los aportes
del método y el comportamiento del instrumento en el memento de la calibracién. No contiene términos que
evallen el comportamiento a largo plazo del misrme.

CONDICIONES AMBIENTALES TEMPERATURA HRA INSTRUMENTO
[23221°C 138 + 10] %HR Ne 162 9]

SICE - Servicios de Instrumentacién y Control 5.R.L. ha desarrollado y opera, de acuerdo a los requisitos de
12 Norma IRAM 301-150 17025, un programa de calibracién para sus referencias y patrones de medida vincu-
lado a patrones nacionales & internacionales, que garantiza que las calibraciones y mediciones que efectla
son trazables al Sisterna Internacional de Unidades IS1).

PATRONES DE REFERENCLA  INSTRUMENTO IDENTIFICACION CERTIFICADD
Referencia de tensidn continua  FLUKE 7000 N° 143 INTI FyM 18478 2°p
Resistor patrén FLUKE 742A-1N® 75 INTI FyM 18478 3%
Resistor patrdn ESISR104 No Y INTI FyM 18478 19p
Termémaetro de resistencia FLUKE N®1%5 INTI 18477

L ‘"’L:Pr-‘ﬂi ~IEL
el ORIGINAL
Telé 1277
. LABORATORID DE CALIBRACION SUPERVISADO Hatou 2995, Dapes. 2 Fulnoto-t} S S ARSS

Cadige Postal C1419GPR Celular 11 4438 9983
Ciudad A_ de Busnes Ajires  infol@sicesri.com.ar
Repliblica Argentina wwiw sicassl.com.ar

WY [[HL8 PoR EL INTI CONFORME A LOS REQUISITOS DE LA
NORMA 150 17025 / 1RAM 301
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Pert 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 / 4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917
E-mail: luftman@phelecironica.com.ar web site; www.phelectronica.com.ar
Db e ik JUNIO/2020 J

B. Resultados:

! gl =00 80,7 0,25% | 051
3 1435 | 1435 0,00% | B19
4 12281 ! 12150 -1,07% | 7551
C. Tabla de mediciones:
_ Mediclones - Temparaturs
* i U """ﬁ- ES COPIA FIEL
b Wit e bes DEL ORIGINAL
1 20,05 | 20,2 31,46 {313
2 20,05 {202 | 3146 |313
3 2005 | 202| 31,48 | 31,3
a4 20,05 |20,2] 31,46 {313
5 20,05 | 207 | 31,46 | 313
6 20,05 | 20,2 | 31,46 | 313
7 2005 (202 31,46 |313
5 20,05 | 202 | 31,46 (31,3
8 2095 {70.2] 3146 | 313
10 2005 |02 31,45 {313
j Eyin ._..rur-n-- MG peHira) rodogina sarclifmcnte. Lt twsebiadi ) ob tonkbos el preserds informe v relkos al momenta y las
eanditionsy -\.--- au 5d realisiren s rasdieonsy wmOies & deiedive de b utlquety de certificacidn que se pege on ol
| ImEFumenta imph 4o g sEgaoar |a dontinuidad de L periormance, el usaaris
| dulse alveds @ lap repue e ananie, Rl infovme Caroor de velidor sin fas frmgs v

| efiquetas eorrrspondigntos
|
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UNIVERSIDAD INSTITUTO
MNACIONAL DE DE CALIDAD
SAN MARTIN INDUSTRIAL

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

pH ELECTRONICA S.A.
TODO PARA MEDIR Y CONTROLAR

Pera 275 Tel.: (011) 4331-0707 / 5300
C1067AAE Buenos Aires 4331-5438 / 4971
ARGENTINA Fax: (54-11) 4331-5917
E-mail: luftman@phelectranica.com.ar web site: www.phelectronica.com.ar
mm z‘fm Privma certificacion: ]u"lo’mzo J
B 796 |80.7] 1435 |1435( 12201 | 12150
2| - | - | 796 |s07| 1435 |1435| 122m | 12150
3| 79,6 30,7 | 1435 | 1435 | 12201 | 12150
el - 795 |80,7] 1435 | 1435 | 12201 | 12150
s 796 |80,7] 1435 | 1435 | 12201 | 12150
6 i 796 | #0.7] 1435 | 1435 | 12201 [12150
7 | 796 [#0.7] 1435 | 1435 | 12201 | 12150
8 79,6 |80.7| 1435 | 1435 12201 | 12150
9 _1_.___79_,"5:" s0.7| 1435 [1435 | 12201 | 12150
10 | - | 196 03] 1435 1035 ] 12201 | 12150
| Condiclones amblntites: Temporatura: (241 2] °C
‘ Huindad: (47 £ 6) % RH

D. Observaciones:

IBC: Instrumento Bajo Calibracion/Cemificacion,
| Malor de Referencha: promadio de las medeciones realizadas con o instrumento patrén,
| Valor Madido: promedio do las indicacsanass del instromants bajo ge certificacion.
| Uik incertidumbre expandida. ('ara ol chicule de b incertidumbre de medicion Uik), se wtilizd un factor de eoberturs k=2,
| eontespondiente & un nivel da confunea de apr adarnenie ¥5% considerando distribuckdn normal.

ETHQUETA DE CERTIFICACIGN

PH ELECTRONICA BACFIYA.
N da curtiloncks

C DI906034
Fachm 0w Cermrul IOENT

. Pete. corel Jhatr? 2020

Senastian Mayo Lautaro Dall'Occhio

| Bt informe i pedslrsg
| condiciones en que

efigien ot Mmanenlp  las
oililicacdn gue se pepd en ol
de la pertormoance, of ususrio
wrece de walides alo lay firems y




UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

Declaration of Quality

Hamilton Basic Line Conductivity Standard 84 pSicm

Referance number: 236984

Production ot number: 111001457

Actual value' (2018-05-03) 84.38 pSiom at 25°C (DFM certficals C1826)
Standard dewviation on production lot: < 0.1 pSiom

Accuracy until expiry data; Actusl value +- 0.84 pSicm al 25°C
Expiry date: 2018-10-25

Standardization;

The aloctrolytic conductivity is determined Independenily at Hamilton and at DFV, The agreement between the two Indepandant
measuresmants ks imperatively balow 1 %. The actual value given above is the value oblained at DFM (calibration carificats on
mabmull. DFM is using an absolute conductivity call which Is directly trsceable to matar and ohm of the Intamational
System of Units (S). The equipment was built In collaboration with NIST* basad on the same maasurament principle and basic
design. Accordingly, tha measurements at NIST and at DFM are equivalent (Metrologia, vol, 38, na. 8, S46-554 (2001)).

The: conductivity measurament at Hamillon is performed on & centifisd system which is iraceable 1o ASTM* standard D1125-85
and to NIST. The expanded uncertainly (k=2) of he total conductivity sysiam is below 1 % al 84 Séem:
mmmmﬂdnrynfmemndumryvulmnfﬂumw:nmﬂmhmm!hali:d.Thhum referances to the
‘mualuiuu‘mdl-mdumuhmdmﬂnmﬂmmmmummuﬂmu. ™

L Determunsed on & reprasentalive amaurt af sample Broe this produchion lof af DFM.

¥ Danigh Instiute of Fundamenisl Meirology, Lynghy, Demmack. Accredisd by DANAKP for condutlivity measurements down 1o 0.8 jSiom
{sccreditation no. 255),

* Darigh National Accraditation Bady Copenhigan, Danmark. Signatory to the muliksiaral agreements of the Evropean i
1 r T cacperaton for Accreditaton (EA
waumﬂmmmnmmmwuummmmmmdmmmmﬂmm iy

4 Mational Inatitute of Standards and Tachnokogy. Gaitharsburg, USA.
¥ American Sociaty for Testing and Materials, Wis! Canshohocken, LISA.

Passed by Quality Contral m ,utgﬁ_ 2018-05-09

Hicole Kalt

HAMILTON
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Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

E Instructions for Calibration with
Conductivity Standard Solutions

Intended o K i SI0FBD Oy MY TRQLME DOKETOTS] 10 10 Dohive makie adinge. H you
Ths Himficn Conchuctity ST i Fnnod o s T siciniie conduotvty {190 1 Sopanhe PO Mitke Sun Tt it i clean s dry befors 1 it in
mnsunETOT a8 calbration standard idedarmination of B cel conetant) or ag ot il fhe-ballo'stion soliion.
wakgllion sEie. - " "

i — - ———  Calibration
Storage condition Thirie e P possltitie b pirionm § calbmson

Cloaed Sotte a5 o 535 "0 /41 - 08 °F Protect Soim divect Surdighe Callbration at 25 °C

It in recommonied t calionie at 35 °C insmationnl meferanos lempemuns)
instructions for use

- iy il -t ol o 4 Turh off the Inmpamntune comoenaation of B neimamen
Sosoct 0 stardarn wilh § conguciivity vilue s cosa ae pos: 0 ; x :
wolstion. Bus sware Bl conduciivily atandans pickup conliningtes koM e ar/ B Al uri the mmparatuns i 35 £ 007 50 and conduciivily mbasmemicd Shov
candutity call. Evaponstion an divtion Svator sticking i this ool fave o lage @ iatbla e Y
affact o concuctivity. Open the hotne for Tha minirwie ime Feguinsd fiha con- 5 Akt i ool constaet &0 mad it coRMOcSyby rven n the covifioote “acb.isl vol
thictinay Ooan mrnnin within i soecientions i me baltin & iett opar o naimuam & Tum on the tempendurs compensaion.
1 Four i tolal. Wie rocomymendd 10 GRS I S0 Charnbor Wit th B nee B5 £ :
e e ring EhET e Clapiiinas this conductiy iy ool Fomughly with dntled w.w oibar than 25 °C
daanized wiber balone Uss. Shake ihe el i ohies io meTove BTy woie dopien
1 Prour aponas. 50 mi ol fhe stancaed inn & cloan casorstion chermbar ing. grad: 1 Tum & 1 rPUmMEns mperalung comparsaton

atied gl cyirchen 1ha fias Deon Hsed Wit GSBEADmOnGRd virtnr ek & Fmad i ot bt lor e disnium

L. Shako e Col in oicer 10 rormony ey witlee dropiols 3 Fnad the comepondng Gordiacty ol it ismperaliee T i S
2 lmmesi e eonclesaty ol it fhis comaier and g e sokbon with T obl 1ok fort the bottel. Mol tha temponsture table contans T nomnol wiley
= swehunh s ciffer saphtily Fom Be aciull waLed.
R € shakn thi ol 4 Femeva By dropiets. Dispoes iha rinse
3 soation : Sype R i & Adfunt the ol conisnt D mac Sis conductiyity Solow setrumant nstructions

& e e cirl Grctly ri the caltnton chnmner, flod with ha oonociiity Turn O th DS COMpEnEation
standiard, lTsmav tho cet 10 8 suttcee dagin, Chock o al batbion tepped -
within e col Stir the scizson with e call ana mine the ool Up &G gown
g et ol o itation, T 1 rtuscing whors fhe sokution i stagnant, Chack Termiparature dapendence ;
e SortrEtuns Eading and wost it Sempemiin and conducthily Raadng Conouctivity is ssrongly nifusnced by tempeeiire .Tu:ﬂﬂllﬂrmnﬂﬂm-.
remen remchod i equiibekim. This mey roduve mone than § minuted. Cebs Fol | INTISATLOD FouAs b0 koot i n consisnt viahu 0.0 °C, profedpbdy with waler bat

Cenmanrare LS8
Pape 1l 2

-

T pleie LAD

W Tl sdassdan)
u-u—-w:‘wu-m
Sene Vet

PR s oy ther 14

Uta) [uS/em)
0,11
e it e v
et el rew s ten ] b Ui ey

|
i

ey
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AC, = 45 B W, GCO )y = 403 & P

ot
AHaATT

iyl e iy ol 15 e iR A [ o page .
Ll
Thi fFe DU 5 ATE DR srriorunt Later DANAY mnelf Ao a0 155

i I A

3 b Era

Wi Cruseh 8, CH-74032 Bynadue, Sweloeinnd
e L = T
gt ol snd ’
ke - Dok m
bt 1
“rﬂlﬂ‘nﬁﬁ”hm

Electrolytic conductivity
FRATE g Bonasal MG

4] 58 810 12 84

20180118

Bast

« { o) LuSdem)
84,30
s arreeet e ey [ F Grean &1 (AR ahasiard (rechaety msioned il o cieaiie P

stz pa
Calibration certificate

ranieE el

certdning e ey be

5 (ke L e e e
e

A FRG b
s
it i Fid

K | maw R

Tel*C}
15,00

ottt e o g A WA T §EARETR e e e s o et U of he
"mhmumm-wl-md

Fuirier By el of BA 820 AT Aol 1 teal repate

Hecylt; Barie Conduciivity 84
s Blsevieren

FEETARDY Cay ween cakinalid
L4548 e e ] e

¥
=
L= J, wrir e m ool

. o

[ STRRR PR A AT
i
peerEOn

Date receaed

e
Chgnt
Aatcliesi

Gate: J0LE-U5-03

46




UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

Declaration of Quality

Hamilton Basic Line Conductivity Standard 1413 pSicm

Rafaranca number: ZiBgas

Produciion lot number; 111043474

Aciual value' (2018-01-22) 1413.07 uSiom at 28°C (DFM certificate C1508)
Standard deviation on production lot: <2 pSiem

Accuracy unill expiry date; Actual value +/- 14 pSiom at 25°C

Expiry data: 2020-07-15

Standamiization:

The alectrolytic conductivity is detarmined indapandently s{ Hamilion and at DFM?, The agreemant batwean the twa independant
measurements is imperatively below 1 %, The aclual valus ghien abowe Is the value chiained at DFM {calibration certificsle on
the backeide). DFM is using an absohse conduativity cell which is directly traceable 1o meder and ohm of the Intemational
Systam of Units (S1). The equipment was builll in collaboration with NIST* based on the same maasurement principle and basic
design. Accordingly, the measurements at MIST and at DEM are squivalent (Metrolegia, vol. 38, no. B, 549-554 (2001)).

The conducivity measuremant at Hamillon Js performad on & cadified sysiem which is iraceable to ASTM® standard 01125-85
and la NIST, The axpanded uncartainty (k=2] of tha lotal conductivity system is balow 1 % at 1413 uSiem,

The stated uncertainty of tha conductivity valus of the standard sslution is shown on the label. This uncertainty references to the
“actual valus® and is valld unsil the sxpiry dats, whan stored acconding 1o the labal on the bottls,

1 Datermined on & mprasantative smcaint of sample from this production |of al DFM,

T Denigh Insttule of Fundamenial Metrolcgy, Lynghy, Denmark, Accredted by DANAKY for conduciivity measurements down fo 09 pSitm
{Bccreditation na. 255),

! DCarésh Mationa! Accreditation Body, Copenhagen, Denmark. Signatory to the rultiatersl agroemants of the Ewcpean cooperation for Accredastion {EA)
&nd ol tha Intamssanal Laboratary Actreditaton Caoperalion (ILAC) for the mutual recogniicn of callbration carfificates.

4 Natianal Inglitte of Standards and Technology, Galthersburg, USA.
¥ Amarican Sodety kor Testing and Malerials, West Conshahocken, LISA

Hicole Kalt

Fassad by Quadty Controk &) !W_ 2018-01-23
i

HAMILTON
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Instructions for Calibration with
Conductivity Standard Solutions

Intended use wiben barad dry mey Feguine addional Bma o achiewe slible madings. Il you

Tha Harsnon Cond ity Standians sre ntendad ke s b skctiol e andutivy VI St L TICHTRAMRK, (T Srm v 110 e iy ol & e
" awa L o the oull CoraTEN OF D8 CONERCT il T cabivaben sokaion,

salidation samgpk. -

Storage condition
Claand bottle 8 5 to 35 °C / 41 - 66 “F Proiect trom dirsct suight

Instructions for use
Balec! o giandard with 8 conductiily vilus oy close i poiaible 1o ihat of your
sohuion, B iware that comuctivily slandars pckup coraminates o M s’
canductivity call. Evaporition and diution (water sickng 1o 1ha cell) Rive & lerge
atfect on conductivity. Opan fha botlle kar the minimum fine reguired e coa-
cuezthvity ciows imain Wit o sgecificatons i the boltn i s ope for mazmum
1 hour infotnl. W moommend to calitesie in o cisen chambes wit B seme sie =
ftha maasunrg chambar, Cloanrrss the concuctiity el thorougly with distfied
dukaniped wator bafors uss, Shokn the ol in Qe i MM ary wasir dpiets.
1 Powr pppro, 50 miof the standand intn a ciean calibrtion chamber ieg, grad-
aihned glacess Gykreien) Hharl fi betn sl with datibed deonand wits' btom
ube. Shkn e ool 1 onder 10 meeHows Sy wille dropiets
2 rmorse the concluctivity ool rio i coinres ard oS the scluon Wi thecsll

Fameve the onl and shako the cell 16 reriove arvy dropiatn. Disposs the ringn
soluiion

4 hremerse 18 cef drecly 1o the callbrasion chaimiter. Iiked with the conauctivity
stanciard, immensa the coll 1o o subcent desth. Check 1or ak bubales tepped
within ihe call. Str e solubion wih the osll 0 mov e ool i &1 down in
s canbior of thi sohution. Take Hhe racirg wiven 11 Bohion & BRgran., Cnack
she tempermhum mecng e wail will enpeeatuee Bnd coeMaUtvity reading
Frve ranched an equlbrn, This miy feduns rom man 5 maie. Cals

Callbration
Tharo are teg

T e T
, e 2

It te mecortvmancid o catbrnte ol 25 °C frasmalionl refereccn ernpanting

1 T o the Iemparaturs Componsation of the inslrament,

B Wit e the tormpertung m 2% = 1 50 i poncuctivity msss et shews
it minkly ronding.

3 At T ol s 1o o the OONCESVTy G ify 1 Coriicans s ™

& Tirn on e lriperiure Oomenambon,

e g

4 Turs off thi metruirsnt dnrpsesium Comoensation

2 Read e empenihuee iwal for saulbiom)

3 Read mw cormaponding conductiviry ot thut \amparature from e semperiuns:
t@oie o tha bottie). Mote: the svmporature table containg the rarriral values
which mmay ciffer slightfy rom fhe aotusl vales.

& Acuat the el consbant o road This concUictity ficlow nsinment natrucsony

& Turn on he iempesisture componaation.

Temperature dependence
Comtuc®y [ shrongly IMuenced by lempedabrn. To obiloin e artfect BOCUPaCY,
femparatuns munt te kept at o constart value = 01 ", prateably with o wastes e,

Fagaiold

..: = m‘ k.

Cow s re. Ll

ucma\.ﬂ!!—l‘h& By r, Salieiead

o451 50610 32 84

Gtaili O opatt

“pmillon Boratul AG

2 DANAK

Electrolytic conductivity

Calibration certificate
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Declaration of Quality

Hamilton Basic Line Conductivity Standard 12880 pS/cm

Reference number Z389ER

Production lot number: 111047504

Actual value® (2018-01-28) 12650,00 pSicm at 25°C (DFM cerlificate C1811)
Standard deviation an production lot: < 10 pSiem

Apcuracy unté axpiry date: Actual value +/- 128 uSicm at 25°C

Expiry date: 2020-07-18

Standardizatian

The slectrolylic canductivity is determined indepandantly at Hamilton and at DFM?, The agreement between the two independent
measuremants i imparatively below 1%, The actual value given above is the value oblained at DFM (calibration certficate on
thie backeide). DFM is using an absolule conduciivity cell which is directly traceable to meter and ohm of the International
System of Units (3!). The equipment was buit in collaboration with NIST* based on the same measuremant principle and basic
design. Accordingly, the massunements at NIST and st DFM are squivalent {Matrologia, vol. 38, no, §, S48-554 (2001)),

The measuremant 8t Hamilton is perfarmad on a system, calibrated with Standard Riefarence Material from DHDE having an
expandas uncartainty of < 0.3 %, The SRM is iraceable to both NIST and PTE!,

The stated uncertainty of the conductivity value of the standard solution is shown on the labed, This uncartainty refarences to the
“actual value® and is valid until the expiry date, when siored according to the kabal on (he botlis,

! Dedarminod on & representative amount of sampla free this production kat st DFM,

¥ Danish Insbiule of Fundamentsl Mebrology, Lyngby, Denmarde Accracied by DANAK for conduciivily messurements down I 08 Sl
{nccraditation no. 255).

¥ Danish Mationsl .ﬁwaﬁﬂmn Body, l:qpmagm Dunrru_ark Signatary fo fhe mufilaient agreements of the Eumpean cooperalion tor Accrediaten (EA)
find ol Whe Inlamational Lanoratory Accreditalion Cooperntion (ILAC) for the mutual recogrien of cadbration certficaies.

* Namonal Insstule of Standards and Technalogy, Gaithersburg, LISA,
¥ Amarican Soiety for Testing and Malarisls, Wesl Conghahagiaen, USA.

o

) i
Passad by Quality Contral: | 1“\ r 20120205
}

HRasine Ratiiger

HAMILTON
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Instructions for Calibration with
Conductivity Standard Solutions

Intended use

The Harmifion Gear dariciec for s in slecteoly S corduciivity
srwnd 0s 0 standned ool the el cornstant] or o

wallgaton samoi. »

Storage condition

Closad bottie st § 1o 35 "C 41 - 35 'F, Probeet Irmm drect sunigin

Instructions for use

Salect & pisndard with a conduciivity vaiue a3 close i DOESIE [0 st of your
BoWEON. Ba awan fhal condueivity Siancind Bickup conaminatas iom the e
conductiily call, Evaporation and dilution {jwahie shoking 1o the cel] have & lage
efisci on conclucthvity. Opan the bottie for v miremurn Smis requinsd [iha con-
vty (0BS BVl withir, th) spacBcasons |- balse b it open for maemum
1 wout in iotal, W commend 1o callbmtn in 0 Gaan Chamber with Iha e 22 an
v rering charmibe, Clannsinas the sornduststy el iharsugily wim cetiiod!
cheonizec] Wit et Use. Shake the ol it oroer 18 PP BT WETeE et

1 Pourapphoe. 50 miL of the gtondsed into a claan calitrrion chamibe @.0. grod-
vl ganis. cyineien 1hist has beon insed with distiled delonized wirre petorm
e Snake the cell 1 oroor In remow ary wiber droplats

I [ cOKAUERY Ciall ik this covraine ard slir the solution wih B Cal,

Flomdva 11 ol ano shakes the cell 1o remoe: any dropisis. Disposs the finsa
softian.

vt e Call cinectly I the callirasion shimisar, e wil tha conductivily
st e the ool o0 muflciont denlty, Crack loral buties saoped
witiin B ool St 1 scilstion vwith tha eell and mows e ol U and deen in
i caanr oF e moRution. Tolki the reading whe e sclution is stagnant. Chack.
e SRS FEAENG Bnd Wt LA temperniu and conducidly feading
Trulr P @ SRRk Thea iy e mars than 3 ricetas. Celle ihat

wnR store diry mis) FRGUFS acaBonal ime 1 Schiews Siabie readings. ¥ you
LiSE B Separmi Harnomens, s Sies Nl Il S ciean and oy baioes @ gots in
contact with the calitration salution.

Calibration
Therts 888 tas possblres 1o perfom a calitratisn

e

e T £ e ]
e e e e

10 calibrate ot 25 G fintomaton neennce temoanistunel

1 Tum off the femoeraiune compensation ol 1he nmtnamen,

2 Wit Lntil i Inmgeratuen s 24 e 01 0 and corductty messursment shows
& maable reading

3 Aciust it i SoNSIAN i resard the concucIvity gvenin the cortficatn “act.e v’

4 Turn on S iempanatum conmpenaation

= 1h'-r-=\".-.---

i recommancec

Fiaad iho emparitume fwad jor eouiioruny,
Fgad the oonciutivy 8 hal TEmpsTirE from the SETDonTD
b jon e bottin]. Maten i mABEELE 18 CONSENS the nonmnal vaiues
iz miny differ shghty irom the aciual vsies,

st ti sl nonaine 1o vand i coriaciyity (iollow Insrment motnuctions)
Tiim e tha tompertun compsnabon

Temperature dependence

Conducsvty It strongly infiusrced by termperature. To obir B e acoomcy
TR Thinl) e ket o & constant ks s (L1 "G prefeatly with o wator bath

ey g,
= CIPM MRA

ottt s w L1501

2 DANAK

Via Chuscn 8, £-4.740 Roradiz, Switrerend

4158810 12 84

Electrolytic conductivity
Dildia Clapath

Calibration certificate
ami'lon Bonmdor AG

Le) ipsiem}
o
g BAIA are o

Cacan ratian (ALY e ] raw v e,

;
=

|
é
§
E

12653

L

x {74} fuSyem}
ety

i

241 19-01- 26

e LY

i

ﬂ‘f B FOLINNG b

bt i

Te 450 F7ad a0 |
Telapnene/Fay
ORI s Foe

o

Taf®C)

25,00
[

Accrediled Ao <Pl 4 ~G calbrin  ceriic s BaLnd by woreirr e s
Vel n gt

iy AR B COPR 150 I T e e et e et et T gt e C 0 10 A e a3 i o O,
Wnde o MR, o peecbamerg oS e meee g in B wpldly ol cad allur § peilmatem and iressere renk

PR e i e GuTiness FRgRL A0 medaure Ml merline s g P Appeewthe T Jor déads ter

=03 Lo 55 % E

Lahiciteay snlicemendas’ condspns: [« 33,0 £ 0,5 °C, @8 = 45 4 5 3, g0}, = 430 & 75 ppm

# a3, oabin e @ raregl d einbuben Sreponds Be & covteage (robaidite of s amieesty 3% The chadard

Toe peoadtod MEaEAere K Whar - srip If o e am e Saedard 005 ety o bl with 3 crersge ta s ol
g ol e B PR B B

BARS Bt 7 b o bt o g womonits For fea e ot v Bestn e £cmbpinn de-2 aormtien et

DAAAS #1078 ARrtr Se e dlel oo sy s evs s cempianog migh BU regulsbem B TEEPN.
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Instrumentacion y Control
Av. Derqui 4077 -1407 Capital Federal - TellFax 4672-6000 (linea rotativa) - Email: iyc1@speedy.com.ar
HOJA 1.2
Cert. N°: CPT-007-TST-T-01 Instrumento N*: TST-T-01
- - . r
Certificado de Calibracién Interna de Patrones
% Descripeidn: Multimetro
Marca: Hewlett Packard
Moadelo: 344014
Nde Serie: uszsasaos_sxﬁ
I Funciomes:  Medicion de Tensjon, Corriente, Resistencia y Frecuencia,
Condiciones ambientales de t_a’r'&mcr'dm 20°C /52 %hR
Fecha de calibracion del instrumento: junio 10, 2019
Fecha de prox. calibracidn: junio-20
Patrones de referencias utifizados:
_El mstrumental de referencia utilizado para Ia presents verificacion se identifica como TST-R-01
con certificado emitido por el [N T.I. N°: 102-17991, con fecha de calibracion: 03/Now/16.
3
/
Realizado por: Carlos ColuetT” Aprobado por: Omar Hazaw{:/( dises”
Eirma i Firma:

51



UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
SAN MARTIN

INSTITUTOD
DE CALIDAD

INDUSTRIAL

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

Instrumentacién y Control

Av. Derqui 4077 -1407 Capital Federal - TelFax 48T2-6000 (lnea rodativa) - Emad iye | @spoady.com ar

Halq 22
Cert. N°:  CPT-007-TST-T-04 Instrumento N°© TST-T-04
Resultados de los ensayos:
Funcion Valor de Valor de Error Incertidumbre
Referencia | Instrumento Obtenido +-
1.0004 mV 1,0051 mv -0.0047 mv | 0,0006 my
99992 mV 10,0370 mv 00378 mv | 0,0006 mv
mVvDC 25,0005 mv 250047 mV -0,0042 mv | 00,0006 my
50,0012 mv 50,0080 mv -0,0048 mV | 00012 m\
100,0044 mv | 1000097 mv -0,0053 mV | 00012 mv
0409998 0500003 Vv | -D0000OS W 0,000008 W
1000028 V || 100003 V |-0000008 V | 0000008 W
voC 8,900085 v 10,00001 Vv -0,00008 WV 0.,00006 W h
57,3889 V 574478 Vv -0,0607 W 0,0008 V)
101,3298 VvV | 1013827 Vv 00320 Vv 0,0008 ')
203967 /| 203884 v 0027 Vv | o.0008 v
1,28261 Y | 129151 v 0.00110 Vv | 0,000053 V
10,24917 :sz 1023834 v | oposes v | ooo0s0 v
vAC ﬁi,sm?i - 518508 'V 00388 v 0,0070 W
11082877 v | 1105393 v 00834 v | opovo v
219992 v 219842 Vv 0150 Vv 0,0070 v
380,122 V 379,051 VvV 1,071 W 0,075 i
400120 mA | 400108 mA 0,00011 mA [ 000010 mA
B.00180 maA B.00171 mA 000018 mA | 00010 mA,
mADC 12,0036 mA 12,0038 mA -0,0002 mA | 00010 ma
16,0045 mA 16,0048 mA -00004 ma | 00010 mA
20,0049 mA 20,0055 mA -0.0006 mA | 00010 mA
11641 Q 11253 0 00388 0 | 00002 0
10,1046 0 10,1236 Q -0.0190 O | 0.0002 (e}
50,1246 0 50,1287 O 00041 0.0010 0
100,1634 0 100,172 0 00156 0 | 00010 Q
Resistencia 500555 0 500553 0 0002 0 0,009 0
1000487 0 100060 Q 0113 0 0,009 £1
100,287 KO 100,253 KQ 0,034 KO | 0,0011 K .
1,000380 M2 | 1,000216 MQ | 0000174 MO 0,00002 ML
83,5517 MO 92,8281 MO 0,7236 MO 0,010 MO
01731656 A 0173038 A 0000117 A 0,00030 A
AcA 0518551 A 0.518037 A 0000514 A | 0,00030 A
(50 Hz) 114465 A 1,14318 A 0,00146 A | 0,00030 A
203475 A 203237 A 0,00238 A | 0.00060 A
252906 A 252632 A 000274 A 0,00060 A
103,3828 mA | 103,3827 mA 0,0001 maA 0,030 mA
0.560567 A | 0580246 A 0000321 A | 0000030 A
DCA 1007956 A | 1007744 A | 0000212 A |o000030 A
151238 A 151193 A 0,00045 A | 0,00026 A
201144 A 201087 A 0,00047 A | 0,00026 A
2A46TB0 A 246732 A 000048 A 0,00026 A
=y e
Realizado por: Carlos Colucci Aprobado par: Omar Nazarov
Firma: Firma;
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@ Hirdylwrsn ge Proguccesn
Presidencia de la Nacidon

OT N"102-17991, Unico
Pagina 1 de 9

Certificado de calibracion / medicion

Elemento

Determinaciones requeridas
@  recha de catibracion medicion

mwau\.’ OMAR ALE CONGARE
Solicitante P INSTRUMENTACION .cbn-'mal

DERQOUI 4060, ter. piso.

CIUGAD, Aumummmfmﬂﬂs nmss

A0 ducumenta la razabdlidad alos patrones nacionales, fos cuales representan 3 Lat unidades da medida en concardancia con el Sstema Internacional

U na podrs ser reproducido parcisimente 50 I3 autonizacion de! INTI, Los resultados ce refieren enchusivamente & los elementos recibidos, #f INT!
saonsabibidad por el usa indeids o ncomecta que se hiciera de este certificad,

Fantar

lidoz en el presente cemificad s refieren a fas condiciones en que & real:zaron fas mediciones
TREDONLERE Oe 1a calibracidn & interales aptopeadas.
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@ Presidencia Minidseria de
¥/ dela Nacion = Produccion

0T N*102-17991, Unico
Fagina 2 de 8

Metodologia empleada:

El instrumento fue calibrada ufilizando un calibrador marca FlUKﬁ.iW-S?Im.- de acuerdo con el procedimiento PEE 51-
INTI-Fisica y Metrologia. (http:/iwww.inti.gob ar/fisicaymetrologialsis_peehim)

Antes de empezar as calibraciones se hizo la retina de ajuste de ceros del calibrador FLUKE 57204

Los ceros del multimetro se realizaron con un corta 3 4 terminales tal como. mlﬂcael manual del instrumento, la entrada de
corriente se deja abierta, . (%)

Las conectores de entrada del multimetro se conectaion a los terminales de salida del calibradnr FLUKE 57204, dependiendn de
la funcion a calibrar, siguiendo las instrucciones dadas en los manuales d!uperwﬂn e ambos instrumentas. Se usaran cables
blindados, con conectores de bajo potencial, de I?iﬂgrmd tan carta coma sea posible.

|

R /ﬂ ARIGINA]
Configuracién: . : b e,

Se utilizaron las configuraciones del instrumento sugeridas por el fabricante en el manual del multimetro.
La resolucidn utilizada para las mediciones es 6,5 difras, en et moda lento. £ filtro AC 52 coloca en 20 Hz.

Las tablas que siguen muestran para cada funcian y valor aplicado, los valores promedio obtenidos de diez medidas.

Condiciones de medicion: )

Tanto el multimetro a calibrar como el instrumento utilzado como referencia fueron conectados 24 foras antes de empezar [a
calibracion a la tension de red eléctrica de 220V, 50 Hz, en el labosatona dende se hicieron las mediciones,

Condiciones ambientales:

Temperatura ambiente de medicion: (22 £ 1) °C. Humedad relativa ambiente: (45 £ 10) %.

(1Y
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Resultados:

@ Presidencia
de la Naclon

0T N*102-17991, Unico
Pagina 3 de 9

CEROS — TERMINALES DELANTERDS

FUNCION V. MEDIDO u
001 pA 0.05 pA
ia) 0.1 pA 01 pA
T ph (1Y
003 mA 0.0 maA
0.7 uv 05 v
T pv 5 pv
DLy 0,02 mv 0,01 ﬁv
01 my 01 my
3my 1 mv
44 m . 05 mo
: s | ‘.:;-*‘:F" ‘;gt 'h G ies i
onla L) L L 001 o 0ol o
2 terminales 09 o 0 o
Ty 1 a
0.07 k0 0,01 ko
0,1 m | 01 ka
04 mg 05 mo
1 me 5 m
ek 003 i b o
4 terminates B3.'g 01 o
i o 1 0
001 kW 001 ko
01 Kk 01 kq

Hinisterio de
Produccidn
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® Presidencia Firastann o
o de la Nacion Produccian
OT N*102-17921, Unico
Paginad de 9
FUNCION RANGO V. MEDIDO u
10 mA 002 pA 005 pA
% 100 mA 01 A 01 A o
14 TS 1 ph
A 0,03 mA 001 mA
“1,"-_“‘“’ T 07wy 05 v
1y S| B
gt e (O AT TR
Doy i 1 Hé,m WAL 001 mv
IR ] = 01 mv 01 my
1000 V 3 my 1 my
000 13,7 mo 05 mn
1 kG2 -15 ma 5 ma
10k 002 0 0ar 0
OHM
e 100 kO 41 o 0y o
1 MR Vg Y. &
1M 00t ka g0t ko
100 M 03 ko 01 ko
10ia 1.5 mQy 05 mo
1 k2 1 mg 5 mo
10k 401 0 (171} R " .
OHM
S einikel 100 k2 D1 g 61 o
1 M0 0 c P
10 MO 001 ko 001
100 MO 05 kD 01
A
{
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@ Presidencia Minigterio do
E

de la Nacion Produccién

OT N°102-17991, Unice
Pagina 5 de 9

GANANCIA — TERMINALES DELANTERDS

e
VALOR
RANGO NOMINAL ERRDR 'I:i
10 mv 00005 mv| 0,00
160 my 100 my 00015 m¥ | 00012
109 my 00018 mv |  0.0012
GV 0,000007 ¥ 002
1y 1% 0000018 v 0,0008
o 1¥ 0000017 V| o000
1V 000000 v 0,001
B -0,00001 v 0,001
3y 0,00002 v 1,001
1 sy 000004 W .001
i 0,00008 0,001
10y 0.00008 v 00008
oy 000008 v 0, 0008
| | T 0.0001 -V 0,001
_ [1o0y | 100V Qo7 v 00008
N0 Edhevad A o il oo
ST TR L@ VUL UG W L 0001
1000 v 500V 0013 v 1,001
[ 100 v 0,027 v 04,0009
1000V 0026 Y 4,0009
Besistencia & dos teimingles
VALOR ]
. RANGD NOMINAL EwRoR. TR
APLICADD ; 0 i
1000 0 DO o 0,002
1006 o032 o 00010
Vi 0.7ke 0,000002 ko 0,001
: 1 . DpBmes - ko 0,0008
e 10 000001 kn [ 0007
! 10 kn 00000 k3 | onpog
otk 10k 000606 k2 | 0002
i 100k G025 kQ 03011
B 0.t ¥y 4, MO 500
1M 0.000052 Mo | 00020
i 110 000006 Ma [ no02
[P 10 MY 000019 Mo 0,005
100 Kio 1M ﬂ,m.z_'! :Mﬂ' &.005
5 100 G 0.1603 M0 0,010
Il
oy Adifuion del pretente mbnrme 52 kalla SUpEta 2 e elduslas ohiastes gr 3 wmEr fiia anverso y reverss

57



UNIVERSIDAD INSTITUTO
MNACIONAL DE DE CALIDAD
SAN MARTIN

INDUSTRIAL

Anexo 7: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

(éj Presidencia Minutaro da
27 de la Nacidn Praduccicn

OT N'102-17991, Unico
Pagina 6 de 9

Wi MOMINAL| i

SAlG0 mf:l.lﬂbﬂ : ERROR : : BL‘II,;

160 W00 02 o | 0002

1000 0002 o | 60010

[0 01kR | 0000001 s | D001

; %0 | 0000010 xo | 0.0009
i G i (&)

10k | 000085 k| 00000

100 k0 1040 -0000S ko | 0002

e 1o0k0 00m3 ko | 00017

50 \ Giwn | 0000003 ma| 0001

g rMg Tl TEa000ds Ma | 0.0020

LRI - | 000002 Mo 0,003
1080 L-,.J?nﬁi_g'ﬂm “ [

o e Toehtd alg | nond
M : T ;
M D00 MR | G010
Coitiengs contina
VALOR P u
RANGOD HOMIHAL ERROR
: Tmal S age0s mATY T 0,010
s 10 Al 000043 ma 4010 ®
10 ma ootaz ma 1 GOl
100 1k 100 00222 mh {3,006
100 mA S BRi3e. mA (005
3 G1A]  DO0O0OT A 1,006
1A 0003023 A 3,002
0A Bo00to A 602
14 14 ﬂ._[?f_!ﬂls. & a,m3
I 000021 A 0,013
.|
(s
Lt tepsoduscion v difusion del presente intorme Se hallh sugeta 2 lae dausulas sbrantet e L prire fopa, BRVErD § e
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(p_; Presidencia Miniztara te

de-la Macidn Praduccion

OT N°102-17991, Unico
Pagina 7 e 9

Tensicn aliterna

RANGO |  VALOR NOMINAL - ERROR | u
| APLICADD [%]
Waw | 40k 00386 mv 0,015
[ fo0my 1kHz 0206wy, 0.015

Womy | 00my | 20kms 00092 my 0.015
1 T 0.0929 0,027

| 100aw | 100kH: 0.0831 _mV 0,060
61V | ok 0000047 ¥ o075

| oy !z 0.000033 v 0,015

LSRN R R /)" ) 0,015

TV 20 Hz 0600406 0.0
| R I 40z ‘0000411 ¥ 00053
: | 1 kHz 0000188 v £,0053
[ IV L 0k 0.000058 v 00093
L1y | sokw 0.000787 v 0.0035

[ 1V | 00k 8002110 0oM
= [ 1% | 300kH: 0006293 v 0,050
| iy | 1 kHz 000080 v 0,015

T A0 Hz -0.00040 v 0,005

| Iy | kM -0,00030 v 0005
v sk 000040 W 0,005
(S P -0 v 0,006
RN e 000H0 ¥ 0,006
OBIATE O e | 0o v | oot
Wy J / '.7(:-!\-.?-'}_' @J.__i_ D;--{%ﬂp 0,028
| AR A 1 g B, iy 0,0050
U 1 L e U000 v 0,0050
| [ 10V e 000100 v 10,0055
Y | S0kHz 0,80140° W 10,0085

v | nkHz 0.00980 v 0,012

I _tev | ok 0.04470 ¥ 0035

T 2 00036 ¥ 0,005

| oy Tz | 00036 0,095

oV | 20k | 40041 v 0,005
10 eV | aope 00443 v 00070
i 100V | LKz | 00292 W 0,060
100y 20 kkiz -0.0088 00060
OV, 1 Sk 60475 v 0,0080

. 60N | 100 kHE 04559 v 0.018
[ 3 | sk ] 0052 ¢ 607

| 7Y 1 TR 0064 ¥ oo

|+ 73 ] _

PPSVIRN | B A 1 : 005z v 0.0
CIERY I kg 215 B L g,010

LAY 55Hz 0147 v 0,070

| TSRV - | rkg 0,138 0,010

=
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ula

’% Presidencia Mimsterio de
lt"-‘" de la Macion Produceidn

GTN102-179%1. Unico
Pagina & de 9

Coniente alieing
RANGO VALOR NOMINAL | ERROR | U
APLICADD | [%]
BRDLE S S 0000020 AT 005

* 1A 55 He 0,000532 A1 0,030

1A 1kHz 0000033 4|  0.030

SRR S e 0.000208 4| 0630
DAA | LkH: oo00A] 0045 .

y 8 | S5 ‘000178 8| 0,030

4 {28 vk -0,00080 A 0.030

LA Cfoaa CVC sk} Hbooaa Al 0050

Vvl L ol A TRIAAT Y] T

Incertidumbire:

U nches la imcertidumbre relativa expandida asociada con cada valor medide,  Fue calculada multphicando 1a incartidumbee
estandar combmada por un factor de cubinmienta k=2 E5t0 conmesponde @ un nivel apipsimado de confianza del 95 % bajp
suposioon dé distribucon noamal. No contiene teimines: gue contemylen el comportamento & lange plaze del imstumenio
somietide a sl acon,

Dbservaciones:

La rolumng Evor muestra i3 diferencia entre e valol promedio medido yel vakor aplicado,

tay medioones, inyohsadas en este certificado estan vinculadas a los patrones de medida mamtentdos en ol 1] <eque & .
jemsbaninn viaente, los cuales repiesentan & las unidades fisicas de medida en concordandia con & Sstema Inemananal s
Udades (51

repraductidn y difusion del presenie informe s halia sagata & la cléusulas obrantes en la primer loja, afveiso y i
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@) Presidencia Ministeria de
=¥ de la Nacion Produccion

OT N®102-17991, Unico
Pagina 9 de 9

Elmhmﬂmwmﬁmmmmhwmmmd i i
8 : campa de ta Metrologia. Es funcién leg=d del 1NTI 2 realizacién
Emlﬂgmm&ﬁﬁmﬁmﬁ.MHmwﬂwm{ma-:amomdisemilfacﬂlm
mmna.mmm;%&mm alIHTtiaJ s " o whiiedtio

e et o - i % parantizan ia razabilidad metrolde '« madiante los patrones

Asirmm.mmesrmmdamuwﬁuumww ] i

: : h Naclonales de Medida y ( ~iic; Calibracion

mﬂmum.mwdmlmumym.mamhm;: 'wmﬁm@a;nmm
: skmmmmmcmmmmummmm -sacidades de Medicion y

hcaa:ram_ h{milnaudasmmpémcmsmm.smasemmm ible en

OO0 . DIpm.Ondia g 5 ip.

serie de comparaciones inlemacionales por un lado por evaluaciones de i

: : A pares olro, y s enc i ;
de gestitn de;:calldn!ihaadusl an |amr5mEC1Mymh&ﬂammmmm . .:L 'arr_m_ﬁadﬂsmum;a
Cmmdadesl mmsmamc,mammmm,m svantes. El proceso de
declaraciény publicacion de nuevas CMCs continia desarmolindose B

Pmouapme.mml,amdasﬁsmm&mmueww itn, ubicados en diferentes regiones
integradd de CallbracionMedicién. € s casos en que diferenizs MME-TWMMW

Fin del Certificado [}/ AR BICE D
¥ B HE ]
INSTITUTO NACKUAL DE TECNOLOGIA |

b Para acceder afa totalidad de los servicios ofece en dilerenies regiones
hitp: wintl.oob.arfserviclos n atrolk e ey : 5 340
drtlan del acoxente. difamme sehalla sijEts 4 {25 rlausulas obrantes en la primer foig ENVETSD Y P .
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ANEXO 8: Certificado de Calibracion de Conductimetro PLFA 323

— INFORME DE REVISION DE .
Certificados e Informes de Calibracion, Af"?'l']“
Verificacion y Mantenimiento i

=
Fecha de Responsable ;
T e 06/06/2019 de Revision: | c2eduiel Gonzalez 2
Node | PLFA 323-A01 T Ne: PLFA 323
certificado: E’;g: C/91 Doty Calibracion: 250042010
Proveedor: Instrumentacién y Control EEESRSN No aplica
Técnico N°:
Pertenece al L2 Informar al Responsable del Seguimiento
" Cumplimiento del Plan CVM: equipo, fecha de calib
Pla‘;‘MAr;u?i & si LINo del Plan CVM: En fecha y justificacion en caso de atraso oacl:[:gg
c ( ) = con respecto al mismo.
<Justificacion en caso de
ATRASO o ADELANTO con No aplica
respecto al plan CVM
Servicio externo
. i EQUIPO:;
Confeccién | & Confeccionada Modelo de || cosrmbrano, Préxima dic-19
iqueta: i : || RESPONSABLE: | i ion: 3
de etiq T T——— etiqueta (2) e e calibracion;
para su confeccion ETIQUETADO POR:
(1) Plan Anual de Calibracion, Verificacion y Mantenimiento (ver SOP AC-21-IM) T Ay
(2) Ver SOP AC-21-IM
©Observaciones:
| Se solicita realizar el Acuerdo Técnico con el proveedor para la realizacion de la calibracién de los

conductimetros y pHmetros. (El proveedor ya tiene acuerdos técnicos con Massone).
E| proveedor recomienda establecer un limite de tolerancia para la magnitud cuantificada.
Conclusiones:
L.a calibracién se realizé en forma satisfactoria. 5

NOTAS:
= Confeccionar y colocar la etiqueta en el equipo correspondiente o comunicar a quien corresponda para gue

ésta se realice.
= [mprimir el presente informe, firmar y archivar en Aseguramiento de la Calidad.
= Enviar copia del presente informe (copia papel o por correo electrénico) al responsable del sector del equipo.
= Archivar las respuestas del sector al presente informe junto con éste. J

Realizado por: ‘ L op |op] R
(Firma / Fecha / Aclaracién) ‘ ik =
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Instrumentacién y, Contro
Ay, Daarui 4877 - JE 1407800 Cauladl Suncrama de Buancs A - Repiblica Sapantng - TelPae: 45725000 (Linaa mimika) - E- :
sl
HoJA 12
e T O Alwear 2543 - Vla Mapo - Ban Mariin N* Infarma N"l‘lﬂtﬂm
cermESICADO DE CALIBRACION PLFAIZIANN PLFAIZD
- e Conductimetro
; 173 COND
N i S JCO1416
: Oa 20 msS 001 ps
ango e Uso: De: — A
Tm'““::m: _ s
Liidact e Medicfon. H
Lheaeesn: Mo especiiica.
L e Calibraeion: Instiumeritacidn y Contral
"H‘__' 017
Prox. Car ibracion Abr-20
Sryacia 12 meses
lcongicior#as Amibiertals; Temperat,: 22°%C Humedad: 53 %hR
W Referencia Indicacion
Estindar Instrimento Correccldn Incertidumbre
_'I 1,0856 = 1,10 s -0,0144 5 +i- 0,000080 i
3 10,803 us 10.87 o 0033 ps [+F 0,000186 .=
3 18,483 s 1842 5 0063 s |+ 0015052 UE
4 - us e L] i — s
B - HE = s — ek — us
Las incertidurmnitres conlenidas en ol presente informe se comaspanden a un 85 % del nivel de confianza (k=2)
Equira de Calibracién Instrimenito Fecha de N° Certificado Calibrada
N Callbracidn B
MUl metro Digital T5T-T-M Jur-18 CPTLO06-TST-T-M e
-[ Resultados
Correcocidn de Ja indicacion+incertidumbre (Mdax) 0078952 s
Ciunmple Crf de Aceplacidn: F 5l | WO !
OBSERVACIONES
S recomisnda especificar la loleranca del instrumanta.
ka constante de la colda es 0,109 /
[[Escaia b 220 ps Fi e
= Jod
Firma i / -
R DO v Carlos C?lfuics Fecha: —
lAclaracian; Respansable da 1 Califtackiy’
Firma o j :
APROBADO POR: o2 marNazglov /' _JFecha: 25-Abr-18
Aclaracian: Derectat _I_/‘_r_’g: o Y
Lo TR LA chtgrenas € & preserin Codicads Se releren.al MOMENEs y Comticiongs en qua 58 [eallzann [as medicanes
El lsbomatono ro se hace rEE00NSa0k: del uso inadecimca del presante informe comp'asi da lss paruicies que dicho uss podria ccasionar
El prasae confeadn soi0 plede ser raprodiucica Irtapraments ¥ con & permiso SScriie dal Shoralorio ous e amile
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Instrumentacitry y Control

o S b 4STT - CVT LD Dol Actteona dla Pusmon dets - Hemiincs Amgemng . Tear S377-0000 | Ly rman e ——
il i k BN | L remmia T

wrgia T Dhte Abmar 2543 - Wi Waipd - San Wartn [ W Iniorme I "\-u—.u—.
DE DATOS [ mrmam %—

Valar 1 Yalor 2
MEDHICION REFERENCIA RIDRCACHON WEDICION REFEREMNGCIA INDSCAGIONT ]
ne ESTANDAR INSTRUMENTD W ESTANDAR INETRUMEN TG
1 108508 i 1,10 £ 1 0, B0 = 1087 ==
Z 1,0656G ™ 1,10 s | 0,800 = 1087 r
3 1,0856 ' 110 U F] 10803 i 1087
4 1,0858 i 110 i [l 10,903 | 10,67 :
5 10858 i 1,40 i [ 10,803 e 1087
[] 1 0BSE i 1,10 i} L] 10,503 15 1087
T 1,0858 o 110 i 7 10,803 e 10.87
F] 1 CAEE i} 1,10 LA [] 10,903 s 10,67 i
i a 1 QE56 i 1,10 ] 8 110,503 o] 10,87 =!
10 1,0856 [ 1,10 1 i 110,503 ;x 1087 I
1 1,858 [ 1.10 T ¢ 10,50 i 10487 A5
(‘ o 0,0000 in 0,000 . o L.000 e 0,000 ™
Ip'lﬂlb_rri mﬁ
MEDICION REFERENGIA WOICACIGN | [ mEmcion REFERENCIA INDICACIGN
e ESTANDAR INETRUMENTO N® ESTANDAR INSTRUMENT O
1 18:433 i [ s 1 —- 18 I =
Fl : T8 453 =] 1842 o 1 = = = -
3 18483 §iE 1a42 um El — i - _&
F] 18,483 s EEF i 4 o ™ p -
— 18 483 i 18,42 o [ - = — i)
3 18.483 e 18,42 L [] —_— [ m
7T 1 16483 1k 1842 uE T = u — il
] 18,483 1 1642 i i ] - L — i
] 18483 5 18,42 i E] e L - e
10 1E.483 i 18,42 LB 16 — ™ = W
1 18,483 w| B4z us 1 s i .
g 0,000 B 0.000 i [+ — s —_ il
{ Vafer 5 FORMULAS UTHLIEADAS
MR ION REFERENCIA INRCACION |
W ESTANDAR INSTRUMENTD | 7=+ '|I|'|Er Xn-X)'8
] — 5 Ty ™ n=imbd
2 s . - £
S i = w|  w=en2 "q'ln: nrf e (oif e iy
i — U - ]
3 = LI 3
& . [ . I Si=nda
¥ 1 e = ¥, evr * Desvipciin esfandar dn (3 referancia
H] — ] = 5 | = Desviacion esbince del Instrumento a calbrar
g - == £ Up = Incomdumirne sxpandida del Instrumanta Patndn
B ] — sk — L
1 - T - i
[} E ! = s
REALIZADD POR: Firma y Carlos ?Hu-::i A Abr-10
Aclaracion: Rt pormatie oy la g "R
[APROBADD POR! Firma y Camar Ma : 25 Ahe1G
Aclaracion: Cirazizy - J
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Instrumentacion y. con )tro
Av. Dorqui 4077 - (CH40TRD) Caslail Aubinoms de Buanos Aies - Rapiblna Aapaniing - TekFo: 4572 E000 [Licen refaiival - E"‘"‘I;I.'Htﬂ k.
o Houa 12
. O Alvear - WHa Magl - San Mailin N® Informe N""l——l—--—.- Im —
] * enfo
ERTIF ICADD DE CALIBRACION PLFASZA-B0H s
 —
Conduclimstra
Jenco =
3173 COND
JCO1418
0a20ms [Froh: ] o1 ps
De; - B —
Telprane=ta:
Unidad e Medicidn: HE
Libicacicn: Mo especifica.
Leigar des Calibracitn: Instrumeantacidn v Conlral
’ 017
Carlibracidn: \Abr-20
( mpasiac 12 meses
[Condicioraes Airbiernials: Temperat.; 229 Humedad: 53 %hR
N Referancia Indicacion
Estandar Instrumento Correccidn Incertidumbre
] 51,464 s 1.1 s 0364 ps |+~ 0004013 08
2 106,935 s 106.1 LiE D835 s [+ 0017304 6
3 186,735 us 1664 UE 0335 s |+ D0O57839 Lz
4 = b - s = - s
[ - 1]} -— 1] .- HE [+ — HE
Las incertadumbres contendcas on &l presents informe se comesponden a un 88 % dal nivel de confianza (=2}
Egrip»a de Calibracidn Instrumento Fecha de N*® Certificado Calibradie par
N Calibracicn
Potullintro Cagtal TET-T Jun-18 CPT-O08TST-T-01 I
T Resultados
Correccidn de la indicacién+incertidumbre (Max) 0852324 ps
Curmpia Crif o Aceptaciin: r sl | NOD |
OBSERVACIONES
|S& recomisnda especificar |a lolerancia del instrumento Y
La constanie de |a celda es 0,108, /
Escata 0 a 200 uS Fi
F' .
REALIZADO POR: i Carlos Colcel /[ féoha: 25.Abr-18
Aclaracién: Respansale o fa '
Fi 0
APROBADO POR: L ST Fachs: 25-Abe-18
Aclaracion: Ciractor = oy
Los resuitados abtenidos en el presenta cerfificado s relieren al momenta y condicianes an que Se rRalEaion oe mediciones
Ellabarmaria no se hace responsabls del uso inadecuada del presente mforme comadsi da los pefjurios qua dichs Lso padria acisionar
E! presenie carilicada salo pusde s&r réproducida infegramente y con ef permso RECTTO el laboraloei gun o amite
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Instrumentacior y Control

= i Domrmd ST+ (AT LY Ciihied Aaibbremran i By e - e fegernine, | Titse ART-000 0, 1 O o P e
T i Wit | M Irhaime | e
DE DATOS [ Frems | =
Valor T Valor 2
TEDICION REFERENGIA INDIGACION MEDICIN REFERENGIA INDIC A
H* ESTANDAR INSTRUMENTD H* ESTANDAR INSTRUMENT o)
1 | Stasd 1 81,1 i 1 106 535 ut 061 e
2 51.a6e s 51,1 e 2 106,935 i 1001
3 &1,964 I 51,1 i ] 108 535 Y 1061 S
3 51,404 ™ 51,1 i [] 106,935 ia 1061 E=er
5 51464 1 CIE] it ] 106,635 7 [ ANEEE
& 51,464 s K] i [ 106,535 i Wer T
| : 51,882 i B1,1 L] T 106,935 i 106, 1
g B 464 ] 511 . [] 106,835 arm 101
] &1 d6d (= 51,1 s} § 108,535 s 106, 1 ;
10 51,464 et 51,1 un 10 106,635 [ 106,1 __‘E
i 51,464 s 51.1 m ¢ 108 g3 e 106,1 %
( o 0,000 wl  mooo b o 000 " 0,000 "
Valgr 3 ¥l
MEDHCION REFERENCIA INDICACION MEDICION REFERENCIA NDICACIGN
e ESTANDAR IS TRUMENTO e ESTANDAR INETRUMENT O
i 185 735 i 185 4 s 1 5 s — ™
2 186,735 ia) 1864 i) F] = =
3 186,735 = 1864 = i = - —
4 188,735 s 184 4 us 4 - e —-- 1.
| e 188,735 i TEG 4 i 5 - ui )
|~ & 186,735 I ™ [ o ™ P .
— REN sl 1REM 18 T — = = il
E] 185,735 s 1854 5 ¥ e, - . =L
] 186,735 | iEsd [ ¥ — T v |
10 185 ThE o BG4 i 1] 0 — 18,
i 186,735 e 1864 T 1 ok ™ o W
o 0,000 s 0,000 s o = - S =
{ Viloe 5 FORMULAS UTILEZADAS
MEDICION REFERENCIA INDICACIDN
ue ESTANDAR INSTRUMENTO | o=+~ |51 #n-%)i8
] e m T ™ =1a1
E] m i o - i
| 3 - = i LI--.--?I\II[-'TI:I:+ {mif = (b
& = HE — [ =l
5 - ™ — T
[ —_ = —= i Siendo
T —- un e T mr = Desviacion estdncar de i3 referencia
] = ™ — = rj = Desvavidn estdnda del Insiramanto a cabbear
| —2 - = = Lt Up = Ecorigumbne expandida del Instrumanta Fatidn
i ) — ais
i - uE = 5
a LA —_ s -
'
, | / /
[REALZADO POR: [Firma y Carlos Fecha: PR Abe-10
= Aclaracion; Hog aln i
APROBADRD POR! Firma y &mﬂlurl_;f__a-- =, [Fecha: 25-Abr16
Aclaracion: ij'.-
= -t

f
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Instrumentacién v anﬂ'ﬂ

Ai Deimul 0077 - [CHAOTILD} Cudadt Auddanma de Bupsnoe Ares - Rupublica Argeniins - TeiFax AETT-630 iLines motulbva) - E
""'IH h’lmﬂ’

Aclaracion:

U Alvear 2043 - Wil Maiol - San Martin N® Informe N}:ﬂM 1?.2
CERTIFFICADO DE CALIBRACION PLFAIZ3-CIO] 1%“_?“'
Caonductimetro
Jenco _m
3173 COMND.
JCO1416
o os20ms "
R'.'"ﬂﬂ dp- Uso: Dw: — A
;r,um"‘:u.- .
Unidad e Medicion K&
Litigacicam: Mo especifica
Luigar e Calibracion: Instrumentacidn y Control
Imhr. 017
\Prédy, Carlibracian : Abr-20
e apacia 12 mases
c&mm;u Amibigitales: Temperat.: 2 °C Humedad: 53 %hR
N Referencia Indicacion
Estandar Instiumento Correccion inceartidiumbre
3 550,31 I 544 s 831 e |+~ 0056080 =
3 1084 95 s 1072 s 12,89 La - 021706 s
3 1847 42 us 1830 ps 1742 s |- 0531981 s
I s 1% = HE —_ UE L e us
5 TR us — HE e Hs +i- —_— WE
\La% incert idumbres conbnidas en o presents nforme e corresponden a un 85 % del pivel de confianza tk=2)
Equipzo de Calibracidn Instrumento Fecha de N° Certificado Calibr,
N= Calibracian 1L
Polutlimatro CHgiE TET-T-01 Jun-18 CPT-006-T5F-T-01 Iy
Resultados
Correccidn de la indicaciéntincertidurmbre (Max) 18051981 ps
Cu Criterio de A . | sl no |
OBSERVACIONES
Se recomianda especificar |a tolerancia del instrumento.
HLa constante de la celda es 0,108, =
fEscala D a 2000 US /
. Firma y Carlos Colucci F .
REALIZADO POR: atha;
hclaraciin: Resourable de | 1 25-Abr-19
Firma :
APROBADO POR: l ’ Facha: 25.Abr-19

L% resisiados obianidos én # Yesenle certificadn sa refiecen al momanie y condic
El laboratano so se hace reSporsabls del uss insdécuadn del presens infanme o

&n que =4 faalrsmn 35 medoones
151 o8 los perjuicion que disho wee podria ceasiana:

E! presents ceilicads soft pedde ser reproducico Integraments v con el pesmiso escritn dal labaratane qua lo emite
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Instrumentacion y Contra
R Trmrues ST - (EADTIALLY Cuied Aufsnorny of Bt s - Bepibon e - TalFas; J877-6000 |L i nEivg I, -
P 1Bty
LHOIs T
- —— . Maupd - San Wariie I_ N* Informe 2
Ja DE DATOS | PLEATILEAN %
e —— ]
Valor T Valor 2
MEDIC KN REFERENGIA INDIC ACION MENICION REFERENGIA, NICACIOR
N ESTANDAR NS TRUMENTO W ESTANDAR INSTRUMEN T
E] 550,31 = 534 T 1 1084 55 = Y2 e
2 550,31 s 544 Uk i 1084, 5 e 1072
o 3 BE0 5 s Sdd i 4 106, £ L. 1072 [
4 B 31 s 544 I 4 1108466 i 1072 i
R 550,31 [ [T = 5 1082 36 i 1072
& SE0.31 it o) o ] 10684 g5 i 1072
7 50,1 us S s T 10534 S s a7z
[] 031 i Sa4 N ] 108456 3 1072
] 553,31 | 54 [ 3 1084 589 [ 1072 i
ET7) 550,31 Lt 37 ™ 1 1064 58 ™ 1072
I 850,31 Wi S il I 1084 95 ™ 1632
o 0,000 i 0,000 wn a 0000 s 0,000 ai]
Valor 3 Vaar 4
TEDIC IEH REFERENCIA INDICACIKN MEDICION REFERENGLA INDICAGIGN
N ESTANDAR INSTRUMENTS [ ESTANDAR INETRUMENT O
] 1847.42 i 1830 i 1 — usf Sdss L
2 1847 47 e 1H3I0 us a = ™ == =
a 1847482 £ 1830 =] 3 —_— ™ [
4 1847 42 i 1630 i T | — L = [
B 1847 42 | 1830 urs [ dnki m — ;
[ 1547 42 i TE30 m [ _ M - i
7 1847 42 un 1E30 ™ T — s P i
— B 1847 42 . 1630 = [] - i - o
] 1847 42 6 14350 ye 5 == [T - [
10 TEAT 42 =] 30 L 10 — T s in
! HE4T A2 Lia 1530 -.n ' e I 2
o 0,000 i 0,000 18| [4 Jr— n — Wi
Walor 5 FORMULAS UTILIZA TS
NEDICION REFERENCIA, INDICACION
ne ESTANDAR INSTRUMENTO | o =+~ | /50 xn-x)ra
1 - s e | A= lgh]
- — .1 L
3 o b — o U=+-2 I'IJI( mr )t e [l ) + {Upan®
Fl — iy -- x|
5 A — [
[ — = — T Siendla
T e s — an mr = Desviacion estdndar de la roferencia,
# — s = ) a1 = Deaviscidn estindar ded tnstrumerts & cabbinar
9 — ™) -— r Up = Incetidumbre expendida oel matrumento Patron
10 = e [T
i —vr us A an
o - | " .
r
[REALIEADD POR: Firma Carlg® Colugli 7 [Fecha: SR D15
P | B Hesoomsa rhoaien |
APROBADD POR- Fifma Curniar Arop .. |Feciua: Z3-Abrdg
|Aetarasion: mzi /o'-:’r—zgj”f _i
P Ol P o
¥ i

LI 4 -
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Instrumentacion

Ax. Dargu 4077 - (C1807LD) Chstlad Austnoma dé Buenes Sbws - Aapdbis Anantiea - TelFay: 4§T1-6000

v Cont,

CLInSa Polaing] - B D e
TP b sty

! HOJA 172
. T D Alvesd 2645 - Vike Maip) - San Mt N® Informe M o -
CERTIESICADO DE CALIBRACION PLFA323-0/01 S B
S ———
T Caonductimetro
Emr] -
3173 COND,
JC01418
pazoms o1 c
De: At
Linictad efe MedicFon: C
R~ Ma especifica.
ugar de= Calibracion: Instrumentacicn y Control
[PON: a7
Prok, Car libracidn : Abr-20
Fa apacia: 12 meses
Condigiaraes Anmbioriaies; Temperat.: 22 8c Humedad: 53 %hR
[ Sy Referencia Indicacidn
Estandar Instrismento Correccion Inceridumbre
T 15,4 G 19,5 [+ -0.1 C ok 0014 o
7 252 [ 253 [+ -0,1 C +- 0,014 =
X 351 c 34.7 Y 0.4 o +- 0,014 o
4 = < c — |+ N =
5 = L i = — C - — C
mcert idurmbres o fas en el p informn s corresponden a wun 85 % del nivel de confianza (=)
Equipea de Calibracion Instrumento Fecha de N Cartificado Calibradle por
N Calibracidn
Multicaibradar Fluke 744 MCE-R-O1 May-1B 522431118 SHE S RL
T enneiresistanta TRP-R-02 Ene-19 231641 SICE S.R1
T - Resultados
Correccidn de la indicacion+incertidumbre (Max) 0414 c
Curmple Criterie de Aceplacidn: [ sl NO I
OBSERVACIONES
Sa recomiende especificar |a tolerancia del instrumento.
[iLa constante de la celda es 0,108 ]
= f’.f
Firma y Carlos Colucg] Fecha:
REALIZADO POR: f = NG
Aclaracion: Responsable de b 25-Abr-18
Firma O !
APROBADO POR: 4 it ”?ﬁ'“/ W 25-Abr-18
Aclaracidn: Cirattar /‘f"ﬂ-é/ N I-

s Vi

Lok resiikados obisrdas &0 &l prasanfa cerilicads se refaran &l momento y condiciphes en r||:5- g realizarcn las medicones
Etinboralzrio 10 se hace Frspansabie ol usa inadectads del presante informe comto asi de s parkisios que dicho Lsa padria acasicnar

El presarte cadificads solt poede sar rapraducido inegraments  con el permisa’sectito del iahovatoria U It emile
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— A -
A Dariy AT CUOTALD Csdan Saltoorm me S0 A - Wapifies Ageownd - Tefas 5770000 5 [ T . -~
I i
_— Mol - San Muiin [ W Informe T 7S T
.EEJ& DE DATOS PLEAZS- 0 i L PLF AT
1
Vaftar 1 Walor
®EDICION REFERENGIA INDICACION MEDICION REFEREBICIA INDICACION —
' ESTAMNDAR INSTRUMENTO e ESTANDAR INSTRUM (=]
q 15.4 = 155 [ 1 5.2 = 253
Fl 154 € 155 T 3 FL] c %3
: ThE 154 & 155 =) F) 25.2 [~ 25,3 -
4 5.4 c 155 - r F] g =y
5 15.4 G 155 [= ] 5.2 & 25'3 —
[} 154 156 = L] FiF] c ) :
T 154 L) 15,5 c T 252 & ""5-3 -1
r 15.4 C 15,5 c ] 25,2 3 - z
] 15,4 C 188 T 9 5.2 [ 253
10 15,4 c 155 [ 10 2 [4 =3 :
T 15,4 g 15,5 C [ 25,2 c ] o
o 0000 = 0.000 £ a 0000 - 0,000 G
vaiar 3 dlor 4
MEDICHIN REFEREMNCIA INDICRC RN MEDICION REFERENCLA INDICACHIN
e ESTANDAR PETRUMENTD N ESTANDAR INSTRUMENTO
1 =] 351 c 34T [= 1 — 5 - o
|2 5.1 S 34T [ 2 e [ = P
3 =1 o 347 & 3 — o R =
4 e 35,1 = 4.7 = 4 - = - C
[ 5 = = 34,7 = | H [ ak o]
] 351 o 7 [ [ — C = o
T A 347 cC T e 3 g z
B 1 = 34,7 c [ = 3B = &
] 351 [ 34.7 c [] P = =
0 351 G A 0 = = =
[} LR L 4T = Il it -] oy
O 0,000 [= 0000 C i1 — -] - a
|
Yalor § FORMULAS UTHLIZADAS
MEDICIGHN REFERENC LA, TR ACIGN
N ESTANDAR INSTRUMENTO e o XFie
1 2 [ —a = s
[l e g - i
3 — [ - (¥ i‘l'urt"lrj: + {mi) + (Upiay
4 s C T C )
B N | ¥ — =
[ e & i = Saanda
- T — i =1 rr = Desviacion estandar de & referancia
2 - g — [ m | = Desvisciin eatindar del Instrumenta a calibear
= 'i‘-j — C ke Lo = incerticumane sxpandida del instrumanta Patidn
I [= — =
2 i o — -
o — c - = i
REALIZADC POR: Firma y Carlgs Co Fn:hi: 25-Abw-10
Aclaracidn: rJ-p;v:n|an.\'|: ikt
IAFR CRADD POR Fima y F.m:h.n-
| Ackaracionm; Diartor et = |
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Instrumentacion y, contro,

1 bt Drrul 4077 + (C1407LD1 Chesdiad A #
¢, Cernui 4077« [C1E07ILD0 Chafad Acténoma de Buanos Abws - Rapislica Argening - TalFau: 48725000 (L rotafival - E. STy
1T e ety
D Alvear 2883 - Villa Meepd - San Marlis Tﬁ;
rEmig . De 3 - L I~ Hin N® Informe R«l-:__.-
ERTIEICADD DE CALIBRACION PLFAIZY.E/D = o
—--'—_—tH
Conductimatra
g Eemmor—]
3173 COND
JCO1418
Da20ms o]
s
De: — A —
Unidag «Fe Medicion; (]
Libiieacies Mo especifica
Lugar des Calibracian: Instrumantacian y Control
; 017
Canlibracitn: Alir-20
mpcias 12 mesas
Candicoraes Ambientaies: Temperat.: 22 °%C Humesdad: 53 WhR
N Referench Indfcacian
Estandar Instrumento Correceién Inceridumbre
T 1,34 s 1.00 uE 034  ps |+ 0.000040 =
2 4,52 s 5,00 ps 048  ps [+ 0000785 T
3 10,87 5 11,00 e 003 s [+ 0000100 g
] 18 67 s 20,00 jis 033 ps |er 0,015852 i
5 — HE o [ — s |+ g s
as mcertidumisres confenidas en ef presente informe s corresponden & w98 % del nivel de confianaa (k2]
Equipa de Calibracidn Instrumento Fecha de N° Certificado Calibrada
N* Calibracién &S0
Centuctimato COM-T-01 Sep-18 CRT-E-COR-T-01 W
PlLitimestro Crigital T57-T- Jun-18 CPT-D05-TST-T-M Iy
-{ Resultados
Correccion de la indicacien+incertidumbre (Midx) 0480198  ps
Cumple Criterio de Aceptacion: | sl NO |
OBSERVACIONES
(e facomienda espacificar la lolerancia del insfrumento.
La constante de la celda es 0,108, 'l
Firrma y Carlos Colu 4 IF :
REALIZADO POR: 4 schat
Aclaracion: Flesponsatis de & fb?J 25-Abr-19
Firma y Cmar ?&af ro Fecha:
APROBADO POR: A a:
Aclaracion; Dingbtor ‘,:%,r 25-Abr-18

Les rmaukados olerdas en ol presants cerifcads se ieleien o mwnqnluym@cum &N ue =0 raalZaren s meGiCinnes
Elsboratorn no se hace respansable dul uss inedecuado del presents informe'tome asi de ks Pefjuicios gQue dicho uso podiia ccasionar
El piegerte ceflificadn soio pusds sa raproducido inlegramants y con &l perlfilm ascriln dal mboralers qus o gmite.
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e

F
Fa

Instrumentaciér y Contro|
T s Cirmps 7T - 14571 | LI Dusind Sctirores o Bistrens Sre - Bamiticy Arjessne - Tadf'as 4577 6000 (L rian ,u..;?";:'—lll-ﬁi'-'u-;-m':
| HEMA 3
e 1T e ANCAT 7541 Wiks Magal - Gan Masn | M Indorme [m
".'B:ﬂm DE DATOS | P AL | FLFARD
| e ——ee
Valar 1 Yalgr 2
MEDICIdN REFERENCIA DR ACION MEDCION REFEREMNCIA N AN |
N ESTANDAR INSTRUMENTO L ESTANDAR INSTRUMEN T
1 1.34 T 1,26 am | ] 457 W 4 60 \n
2 1,34 & 1.5 % 2 452 L= 4,60
3 134 s 1.28 ik 3 45 £ G0
4 1,54 15k i .25 i, L] 4,52 Uik 4,50 ™
[ 1.34 ™ .26 ars) [ 452 i 4.E0 i
& 1,34 i 1,25 i ] #57 ,.. <0
T 1,34 [ 1,28 £l T 4,52 [T 4 Bb
B 1,34 ut 1,26 i 2 4,52 LE EN) i
E] 124 | 136 | [] 452 s 4.60 :
0 1,34 - 136 in 10 352 i 250
I 1,34 . 1,00 [T i 452 o 5,00 4]
( o 1,00 W] oo a a 0,000 - 0,000 ™
Valor 3 Yalor 4
MEDMG 0N REFERENC1A INDICACION MEMNGION HEFEﬂEH{:m INDICACHSN
" ESTANDAR INSTRUMENTO i ESTAMDAR INSTRUMENT O
1 10,87 [ "2 =3 1 1867 i 59,65 o
! 10,87 in LEF i E 2 16,67 i FELES -
3 109,97 H 1131 s 3 19 67 . 16 88 e
a 1057 wl T s [ 19,67 15 15,85 i
5 10,867 [ 11,21 L § 1967 [ 15,85 i
[] &7 s i 188 U] 1887 us, LN e
T 087 i 11,4 uy T 1567 i 19,85 1
5 10,67 wl 13 .a ] 19,57 i 184 ]
] 1087 E 11,21 IE1 B 18,67 s 1585 =
{0 1097 s 11.21 [ 10 18,87 s 16,85 uE
1 L s 1100 i [ 1887 i 20,00 un
o G, 000 £l 0,000 o (4] 0,000 u Looo T
{ r— FORMULAS UTILEADAS
WEGICION REFERENGIA MDICAGION
W ESTANDAR INSTRUMENTO | G =+ |/ ®a.x)18
1 1 s I =iain
g - R —_ ™
3 ats i — i Ui I'.Ilflfe'rr el (o) + (U e2®
& = | —_ jil
& — JiE: - &n|
IE [ - il — (23 Gianda
7 r — [t ar = Desviacin estdndar de la referenca
& - [ nim [ o j ® Desvacidn estandar del Instruménta a calibar
& Ll i Up = incarticumbre expandids del Instrumangs Patrén
B 10 - I - [
I [* ] — T
| u’ ——_— s — il
/ {
REMLE ADD FOR; Firma y Carlo® Col ¢ [Fecha: 25-AB-10
Aclaracion: Fimaporualfe ragin
APFICEADD POR: Firmna y Omar Nataroy/ _— Fecha: 75 hor- 15
Aclaracian: i A e o
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Instrumentacién y Control

Av. Derqui 4077 -1407 Capital Federal - TelFax 4672-6000 (linea rotativa) - Email: iyc1@speedy com.ar
HJ4 172

Cert. N°: CPT-006-TST-T-01 Instrumento N*: TST-T-01

Certificado de Calibracién Interna de Patrones

. Descripcign: Multimetro

Marca: Hewlett Packard
Modelo: 344014
N de Serie: US36068089

Funciones:  Medician de Tension, Corriente, Resistencia y Frecuendia. /

Condiciones ambientales de calibracidn:

Fecha de calibracién del instrumento:
—==CCc cqiipracion del instrumento:

Fecha de prox. calibracidn:

Patrones de referencias utifizados:

_Elinstrumental de referencia utilizado para la presente verificacion se identifica como TST-R-01
con certificado emitido por el LN.T.I, N°: 102-17991, con fecha de calibracion: 03/Nov/16.

il i
Realizado por: Ricaedo Catania Aprobado por: 0 arov
Firma: ' | Firma: %
Firma: Firma: -
| /
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Instrumentacién y Control
Av. Derqui 4077 1407 Capasl Federal - TelFax 4572-8000 (linea roiaiva ) - Email: ivc @ speedy com at
He 22
Cert. N CPT-008-TST-T-01 Instrimnento N°  TST-T-01
Resultados de los ensayos:
Funcion Valor de Valor de Error Incertidumbre
Referencia | Instrumento Obtenido +-
1,0005 mVv 10056 mv 0.0051 mv ] 00006 my
99080 mV | 10,0034 mVv -0,0044 mV | 00008 my
mVDC 250004 mV | 250043 mv | -00039 mv| 00006 mv
50,0012 mv | 500058 mV | -00047 mv| 00012 mv
100,0042 mv | 1000082 mV -0,0050 m\V 00012 m\/
0499997 V 0500003 V [-0000006 V | 0,000006 V
1000028 V | 1000034 V |-0000006 V v
b 899994 V |1000000 V | -000008 V v
57,3867 V | 574478 V 00611 V v
1013206 v | 1013825 W 00329 V v
203985 vV | 203983 Vv 0028 V v
120252 ¥ | 129141 V 000111 V v
1024914 Vv | 1023837 W 000977 V v
Vae 518907 V | 518508 V 00398 V v
1106288 v | 1105385 W 00884 V v
219986 V | 219847 v 0,149 Vv W
380121 v | 3ress2z v 0,269 V v
400119 mA | 400107 mA | 000012 mA mA
800188 mA | 800168 mA | 000019 mA mA
mADC 120034 mA | 12,0037 mA | 00003 mA mA
160043 mA | 18,0047 mA | -0,0004 mA mA
20,0047 mA | 20,0051 mA 0.0004 mA mah
11841 0 11252 0 00388 Q FLETIN el
10,1046 0 | 101235 O 00188+ 2 Yo
501246 0 | 5012868 0 |\ Gooso s o
1001633 0 | 100,479 o \[\T \op1s7 ¢}
.| 500555 a | s00552 o 0,003 Q
Resistencia | \oo04s5 o | 100058 @ 0115 @ a
100284 KO | 100,251 KO 0033 Ko | 00011  Kn
1.001380 M | 1.001214 MO | 0000166 MQ| 000002 MO
101552 Mo | 10,1471 M 0.0081 M| 00005 MO
935515 Mo | 928279 MO 07236 MQ| 0010 M
0173156 A [D0173038 A | 0000118 A | 000030 A
ACA 0518551 A | 0518036 A | 0000515 A | o00030 A
(50 Hz) 114461 A | 114318 A 000143 A | 000030 A
203474 A | 203237 A 0,00237 A | 000060 A
2520086 A | 252630 A 000276 A | 000060 A
1033927 mA [ 1033926 mA 00001 mA| 0030  mA
0560567 A | 0560445 A | 0000122 A | 0000030 A
bea 1007056 A | 1007743 A | 0000213 A | 0000030 A
151238 A | 151182 A 0,00046 A | 000026 A
201144 A | 201004 A 0.00050 A | DO0OOZ6 A
246778 A | 246728 A 000048 A | 000026 A
.’, .’f.l
/7
/4
Realizado por: .{éamocmma Aprobado por: Mfrﬁv
Firma: ' Firma: /
i
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=¥ prozidencia de (s Nacion

Elomente

Determinaciones requeridas

“echa de callbracion | madicion

Solicitante

Lugar de realizacién

—uturmdEnia la varahilidad af
o 118 TRIERIhoas a/iny patrodms nacianales; Int cuzles Tegresanian & las unidades de miedis sn consardanria A b
8 Teridg & il i C2 J0n 8 S3tems Intesmariona
ENTE 3in 13 autorizacidn del INTI, Los fesiitEGn
LTSN que i@ Miciera de aste s2rfficady
#9e se refisren 8 izs condiciones an Tk 2o realizaron 13s medicignes
HES0E BDTOniadst I =

5 28 refipfan S ludhvamants 2 s Blememos secbudae =i [NT
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@ Presigencia MiriEEBrEa L
7 de ia Nacian Proguceion

OT K®*102-17991, Unico
Pagina 2 de 8

Metodologia empleada:

El instrumento fue calibrado wtilizando un calibrador marea mmeﬁm «de acterdo con el procedimiento PEE 51-
INTI-Fisica y Metrologia. (itp: e it gob 2rfisicaymanologialss_peefm)

Antes de empezar las calibraciones se hizo fa rutina.de ajuste de ceros dek-calibrador FLUKE 57204,

Los ceros del multimetro se realizaron con un corto a4 tem:mlmaimnﬁ@el ‘manual del instrumento, la entrada de
corriente se deja abierta. = .

Los conectores de entrada del muliimetro se conectaran 3 Iunemmabdﬂ' g '. def calibrador FLUKE 57204, dependiendn de
2 funcion a calibrar, siguiendo fas instrucciones dadas en los maru;aies m erEaon He ambos instrumentos. Se usaron cabies
blindades. con conectores de bajo potencial, de longitud: mgman;ameseﬂeﬁbh,

Configuracion:

Se utifizaron las configuraciones del instumenio sugeridas por el fabrmmz enel manual i.‘ne[ muktintetro { ?.

La resolucién utilizada para fas mediciones es 6.5 dffas, en el mods lenio. gww Qe‘(ﬂaa erﬂg) Hz,

Las tablas que siguen musstran para cada funcion y valor aplicado, h:s

promerdia ubtenrdés de diez medidas.

Condiciones de medicidén: .

Tanto el multimetro a calibrar como e mstrumento ufiizade. como teferencia fumn eonectados 74 horas antes de empezar |2
talibracion a [a tensian de red eféctrica de 220 V. 50 Hz, en el Jabaramrnio dmﬂea’hmnn las medicinnes

Condiciones ambientales:

Temperatura ambiente de medicién: (22 £ 1) °C. Humedad relativa ambiente: (45 + 10} %.

i
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2% Presidancia Ministeric dp
e =f de |a Macion Producsids

0T H=102-17991, Unico
Pagina 3 de @

Resultados:
CEROS:— TERMINALES DEIANTERDS
FUNCION RANGO V. MEDIDO . u
10 mA 0,01 pA
1] 100 mA 0,1 pA
| 1A bk
£ 0,03 mA
100 my 0,7 pv (e
Ly T v
Dgv 10w R 7
N
100V OB
1060 v e S
1o -44 m0
10 -4 50
ok 0k 501 o
Z terminates 100 k02 88 o
MO o
10 ME 001 ko
100 M0 81 ko
o 04 np
k2 1 me |
= k0 003 o
OHM
4 tatmnales 100 kex B3 a
1 MG 1l a : B
MO 001 i 0
100 MG 01 ko | 01 ko

77



UNIVERSIDAD INSTITUTO
MNACIONAL DE DE CALIDAD
SAN MARTIN INDUSTRIAL

Anexo 8: Certificado de Calibracion Conductimetro PLFA 301

, -,'.'j Presicancia Mieigtario Sg
54 de ia Macion Produccian

OT W*102-17991, Unico
Pagina 4 de 3

FUNCION RANGD V. MEDIDO U
10-ma 002 A 0,05
100-mA 01 i 01
7 14 1 A 1 .
3A 0,03 mA 0,01
100 m¥ 0,7 uV 8.5
v 1oV 5
DLV 10V 801 mv 0,01
100V 0.1 mv 0,1
1000V 3 m¥ ]
o 137 ma 0.5 WA
140 15 o (O (AN
Giing 10 kD -0,02 ﬂ Fﬂﬁ
1 terminales O kD 'G'II,\Q' Wt | gt A
1 M0 N0 IR 1
10 Mg 0,07 kn 0,01
100 MO 03 k0 0.1
1000 15 m 5
1k0 1 me 5
) 10k 40 0 001 o .
Voo 10040 41 o 81 o
1M 1o I o
10 M0 001 k2 001 o
100 MO j 0,5 ka1 0] ka
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"-“I.} Fregidencia ssigkang 38
> dala Macion  Sraducsiin

OT NF102-17381, thnio

Pagina & de 9

GANAMCIS — TERRINALES DELANTERGS
e

VALOR
RANGED MOMINAL ERROR
W ] 0.0005 my
0 v -1 my L0015 my
100 v 00018 myv
_ 0w 0,000007 v
. y H DU00058 ¥
] g.eopet? v
T D.00000- v
v 000007 ¥
IV 0.0m02 v
S Gnaaps v
T 400008 .
oV 000008 v
10y 200008 v
-E E: 2 Gaoe -y
Y 0oy G087
q e ¥ 03 eyl
b oy r g‘rﬂﬁ i
P S00 v N |
Tl TR ' g A '
1| 1000 v bgzr v 40009
By | 1000y 0026 V| 00009

i o iz :
i RanGo KOMINAL ERROR ¥
L apcapo L Pl
T 1043 o1 o 4.062
= 1000 DG o b o6k
. TRY | 000009 ko | 0ogos
! 4 | & 400001 k0 .61
éjl_ . :*r:‘: 00600 m J.DE‘-‘_]‘-B
I o Gk 00006 kQ oL
i r:-JU_kE 00025 kO e9gr |
| i | 0iwa DODCAOE i g
= | _:A’rf_\ O,000052 . k0 U020
h T LO000E Mo | nodr
{ R0 4.60013 MO 005
f dowe 1 0% 50031 M| oot
i MG B0 M0 2,00

i i
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|"”E1} Presidencia M ane o
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Instrumentacién y Control

Av. Derqui 4077 -1407 Buenos Aires - TeliFax 4672-6000 - Email: iyc1@speedy.com.a
HOJA 12

Cert. N°:  CPT-010-CON-T-01 Instrumento N°: CON-T-01

Certificado de Calibracion Interna de Patrones

Descripcidn: Conductimetro

‘Marca: Pronto EC

Modelo: HI283304
N de Serie: M 248663

Min. Division: 001us /

Unidad de medicion: 43 Londt OR\GW
ey DFL Ut

Procedimiento Operativo Normalizado: jl”_ : oo2

Condiciones ambientales de calibracion: 21°C/ 52 %Hr
———HCieREs amoeniales de calibracidn:

Fecha de calibracidn del instrumento: Septiembre 20, 2018
~LLha ae calibracion del instrumento:

P Fecha de Prox. calibracign: Septiembre-19

Patrones de Referencia utilizados:

_El instrumental de referencia utilizado para la presente calibracién se identifica como TST-R-01
con certificado emitido por el LN.T.1, N°: 102-17991, con fecha de calibracion: 03-Nov-16.

/

r

f

: / b

Realizado por: Ric: Catania Aprobado por: Om zarov
Firma: i

Firma: —
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Instrumentacién y Control
Av. Derqui 4077 -1407 Buenos Aires - TelFax 4572-6000 - EmaT lyc1@spesdy.com ar

Ht)4 242

Cert. N, CPT-010-COK-T-01 Instramente N CON-T-01

ftado Ensa
Valor de Valor de - Incertidumbre +/
Variable Medida Retoraticta Indicacién Correccién 0
Dog2 ps 008 ps 0012 pS 0.0000015 psS .
Conductividad 0,208 WS 020 ps 0.008 pS 0,0000017 us
Escala 1000 pS 098 ps 0010 pS ¢ 0,00004 ps
0a20us 9968 pS 10,00 S 0032 A4S | /' 0,0001987 S\
19,97 pS 19,95 HS 002 //uS | 0.p15952p- pS.[""
T
Observacignes: Se realize en forma electranica, .

La determinacién de la incertidumbre total expandida (U}, fue oblenida a pariir de la incertidgumbre combinada

basada en el desvio estandar de 10 (diez) mediciones y afectada por el factor K=2 para un intervalo de confianza
de aproximadamente 95%.

HLcs resultados contenidas en el presante protocolo se refieren al momenta ¥ condiciones en que se realizaron las
mediciones,

La empresa declina toda responsabilidad por el uso indebida o incorrecto que se hiciera de este informe.

F

£ e
Realizado por: n% Catania Aprobado por: hﬁé

or: Omar
Firma: Firma: -
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t; Presidencia Hinistena s
*7 de 1a Nacion Produceidn

OT N*102-17991, Unice
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Metodologia empleada:

El instrumento fue calibrado utilizando un calibrador marca FUUKE, modek ﬁé&gdkmﬂo con el pracedimiento PEE 51-
INTi-Fisica y Metrofogia. fhttp:wwwintlaob rfisicaymealogiaisis_peehtml

Antes de empezar [as calibraciones se hizo la rutina de ajuste de ceros del calibrador FLUKE 57204,

Los ceros del multimetro se realizaron can un corto a4 taiminales tal como

ca el manual del instrumento, la entrada de
camiente se deja abierta, e ik

Las conectores de entrada del multimetro se conectaron a los.temi
Iz funcign 2 calibrar, siguiendo las instrucclones dadas en-los,
blindados, con conectores de bajo potencial, de langitud tan carta

_cahb‘wn FLUKE 57204, dependiands de
sieem!:m instrumentos. Se usaron cables

Configuracién: \!

Se utilizaran fas configuraciones del instrumento sugeridas wﬂﬂmmﬂﬁmﬂg

L resolucion utifizada para las mediciones es 6,5 ciffas, en & moda. m *Et %
s

Las tablas que siguen musstran para cada funcian y valer aplicade, Iuswing nl:{eridasfde diez medidas.

Condiciones de medidén: ..

Tante el multimetio a calibrar como el instrumenta utilizado coma relaeamﬁﬂm conectados 24 hotas antes de empezar la
calibracidn a I wensicn de red elécuica de 220 V, 50 Hz, en el laboratorio donde s& icieron las medicones.

Condicionas ambientales:

Temperatura ambiente de medicion: (22 £ 1) °C, Humedad relativa ambiente: (45 2 10) %

183 20 L3 prmer 1oja anyersn
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ANEXO 10: Planillas de Calibracion de Conductimetro PLFA 323
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