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LISTA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

A Delta

GmbH Gesellschaft mit beschréankter Haftung (Sociedad de
Responsabilidades Limitadas).

°C Grado Celsius

HR Humedad relativa

K Kelvin

kJ Kilo Joule

® Marca registrada

* Mas menos

m Metro

mm Milimetro

mol Mol

% Porciento

Sl Sistema Internacional de Unidades






Calibracion

Error

Exactitud

Humedad Relativa

Incertidumbre

GLOSARIO

Operacion que bajo condiciones especificadas
establece, en una primera etapa, una relacién entre
los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta
informacion para establecer una relacion que permita
obtener un resultado de medida a partir de una

indicacion.

Diferencia entre el valor medido y el valor real de una

medicion.

Proximidad entre el valor medido y el valor real de una

medicion.

Es larelacion entre cantidad de vapor de agua
contenida en el aire y la méxima cantidad que el aire

seria capaz de contener a esa temperatura.
Parametro no negativo que caracteriza la dispersion

de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de

la informacién que se utiliza.
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ISO

Isotérmico

Metrologia

Precisién

Rango

Repetibilidad

Resolucion

Termohigrometro

Termostatica

Trazabilidad

International Organization of  Standarization

(Organizacion Internacional de Normalizacién).

Se puede hablar de zonas isotérmicas para referirse a

areas donde la temperatura es uniforme o constante.

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.

Capacidad de un instrumento de medicion de realizar

mediciones préximas entre si de un mismo valor.

Intervalo de medida donde un instrumento puede

realizar mediciones.

Capacidad de un instrumento de realizar mediciones

iguales de un mismo valor.

Minima diferencia entre indicaciones visualizadas,

gue puede percibirse de forma significativa.

Instrumento para medir humedad relativa vy

temperatura entre otras unidades termodinamicas.

Que puede mantener la temperatura de manera

uniforme.
Propiedad de un resultado de medida por la cual el

resultado puede relacionarse con una referencia

mediante una cadena ininterrumpida y documentada

Xl



de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a

la incertidumbre de medida.

Validacion Verificacion de que los requisitos especificados son

adecuados para un uso previsto.
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RESUMEN

Los equipos de temperatura controlada tienen muchas aplicaciones en la
industria, abarcando muchas areas como la industria de manufactura de
alimentos, de cuidado personal o farmacéutica. Dentro de los equipos de
temperatura controlada se pueden mencionar los refrigeradores, hornos,
camaras de estabilidad, incubadoras, bafios de recirculacién, entre otros. Estos

equipos, dependiendo de su aplicacion, tienen diferentes comportamientos

Dicho comportamiento se ve afectado por varios factores que interactiian
cuando el equipo se encuentra operando, estos factores son la estabilidad
térmica y temporal, la uniformidad el gradiente de temperatura y la incertidumbre
asociada tanto al gradiente de temperatura como la estabilidad; esto constituye
principalmente el proceso de la caracterizacion, que es principalmente conocer
el modo de comportamiento de la temperatura dentro del equipo y es
principalmente aplicado en laboratorios de Metrologia Industrial, Legal y

Cientifica.

La calificacibn de equipos de temperatura controlada se refiere
principalmente al proceso documental y experimental que demuestran que un
equipo es apto para su utilizacion en las operaciones diarias de una industria,
aunqgue su uso principal se da en la industria farmacéutica, se puede aplicar a
cualquier otra industria que cuente con este tipo de equipos. Los procedimientos
experimentales que se realizan en la calificacion, principalmente la calificacion de
operacion, son la prueba de desempefio y pruebas de recuperacion ante
perturbaciones de la temperatura, que pueden ser la prueba de apertura de

puertas y de desconexion eléctrica.
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OBJETIVOS

General

Desarrollar el protocolo de caracterizacion y calificacion de equipos de

temperatura controlada.

Especificos

1. Puntualizar los conceptos y definiciones concernientes a la calificacion y

caracterizacion de equipos de temperatura controlada.

2. Establecer los lineamientos para la ejecucion de la calificacion y

caracterizacion de equipos de temperatura controlada.

3. Ejecutar el protocolo de caracterizacion y calificacion desarrollado en

diferentes equipos de temperatura controlada.

4. Analizar y validar de los resultados obtenidos en la ejecucién del protocolo
desarrollado.
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INTRODUCCION

En los procesos de manufactura de la industria de consumo humano,
como la industria alimentaria y farmacéutica es necesario garantizar que los
equipos que se utilizan estan capacitados para desempanfar el servicio para los
cuales fueron disefiados, que estos mantendran una temperatura constante y
uniforme en todo momento de operacion, que sus variaciones de temperatura no
impactaran en la integridad del producto que se encuentra almacenado en su

interior.

Para demostrar que dicho equipo cumple con los requisitos se realiza el
procedimiento de calificacion de desempefio; existen tres tipos de calificacion, la
de instalacion, de operacion y de desempefio, en este documento se tratara

exclusivamente la calificacion de desempefio.

Similar al proceso de calificacion de desempefio en los equipos de
temperatura controlada que se utilizan para la calibracion de equipos de medicion
de temperatura -como los termémetros de contacto, de liquido en vidrio o
termohigrémetros- es necesario que el medio isotérmico en el cual se realiza el
proceso de calibracion se encuentre identificado el modo de operacion, es en ese
momento que la caracterizacion del equipo se encuentre documentada y

respaldada a través de calculos metrolégicos.

Esto es mas relevante cuando el laboratorio que realiza la calibracion se

encuentra acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025 en su version 2017.
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1. CONTEXTUALIZACION DE LA CARACTERIZACION Y
CALIFICACION DE EQUIPOS DE TEMPERATURA
CONTROLADA

La caracterizacion y calificacion de equipos de temperatura controlada
desempefian un papel crucial en diversos sectores industriales y cientificos.
Estos procesos permiten asegurar que los equipos cumplan con las regulaciones
y normativas necesarias, garantizando asi la calidad y seguridad de los productos

sensibles a las variaciones de temperatura.

La caracterizacion y calificacion adecuadas ayudan a prevenir riesgos,
validar procesos y optimizar el uso de recursos, contribuyendo a la eficiencia y

rentabilidad de las operaciones.

En la industria farmacéutica, alimentaria, quimica y la investigacion
cientifica; la caracterizacion y calificacion de equipos de temperatura controlada

se han convertido en requisitos indispensables.

Estos procesos aseguran que los productos, como medicamentos,
alimentos y productos quimicos, se mantengan dentro de rangos de temperatura

Optimos, evitando su degradacién y asegurando su eficacia y calidad.

La caracterizacién y calificacidon permiten la validacibn de procesos,
garantizando la reproducibilidad de los resultados y la confiabilidad de los
experimentos o procesos industriales, o que se traduce en un alto nivel de

cumplimiento normativo y confianza en los productos y procesos.



1.1. Calificacion de equipos de temperatura controlada

Segun la serie de reportes técnicos de Calificacion de areas de
almacenamiento de temperatura controlada del suplemento nimero 7 de la World

Healt Organization [Organizacion Mundial de la Salud] (2015):

La calificacion es un proceso de inspeccion y prueba utilizado para
establecer que determinada area o equipo cumple con los propdsitos

operacionales para los que seran utilizados.

Tipicamente existen tres etapas y cada una debe de ser
completada en su totalidad para poder continuar con la siguiente. Estas

etapas son:

o Para equipos, etapa 1: esta etapa corresponde a los
laboratorios de prueba y ensayos, consiste en probar bajo
condiciones controladas estrictamente que un equipo se
desempefia bajo las condiciones paras las cuales ha sido
disefiado y que cumple con las especificaciones requeridas
por el usuario. Esto es la calificacion de disefio. Aunque, esto
no necesariamente demostrara que el equipo se ajusta a un

ambiente operacional especifico, dado que es improbable



que refleje el rango completo de las condiciones de
operacion.

Para instalaciones, etapa 1: esta etapa, en conjunto con la
anterior, es basicamente la documentacion y prueba de una
instalacion que ha sido construida en una ubicacién
especifica y que cumple con los requerimientos del usuario.
Esto es la calificacion de instalacion, también conocida como
IQ por sus siglas en inglés (installation qualification).

Etapa 2: esta etapa es establecida por la documentacion
adicional que respalda la probabilidad de que los equipos e
instalaciones se desempefiaran de la forma en que ha sido
previsto, se le conoce también como OQ por sus siglas en
inglés (operational qualification).

Etapa 3: es la etapa final y que se lleva a cabo con la
documentacion final que garantiza el funcionamiento del
equipo o instalacion, en conjunto con todos los elementos
adicionales, de forma correcta durante su operacion en
condiciones rutinarias. Esto es la calificacion de desemperio,
también llamada PQ por sus siglas en inglés (performance

gualification). (p. 9-10)



1.1.1. Requerimientos para la calificacibn de equipos de

temperatura controlada

Al momento de hacer una nueva instalacion de equipos o areas de
temperatura controlada se debe de realizar de forma obligatoria una calificacion

antes de que estas sean puestas en funcionamiento.

Ademas, deben de realizarse las calificaciones de forma rutinaria, estas

calificaciones deben de cumplir con un minimo de requisitos que seran:

o Determinar que la instalacion, junto con todos los equipos auxiliares y de
control, deben de estar en concordancia con los planos, disefios y

especificaciones preestablecidos.

o Mediante un mapeo térmico se debe de demostrar que las corrientes de
aire que atraviesan el recinto o el interior del equipo se encuentran dentro
de los limites establecidos para el almacenamiento de productos; esto

cuando se encuentran tanto vacios como con carga normal de operacion.

o Se deben de definir las zonas donde no se podra depositar productos.

o Determinar el tiempo que demora el equipo en exceder los limites de
temperatura cuando experimenta una perturbacion en la alimentacion
eléctrica; de igual forma el tiempo que demora en recuperar las
condiciones normales de operacion cuando se reestablece la energia

eléctrica.

o Otra forma de perturbacion que experimentan los equipos es cuando las

puertas son abiertas, por lo que se debe de establecer el tiempo en que



las condiciones de temperatura exceden los limites y el tiempo que demora

el equipo en reestablecer sus condiciones normales de operacion.

De la forma que se menciond anteriormente, los procedimientos de
calificacion se deben de llevar a cabo de manera rutinaria y cada vez que se
realicen modificaciones a los sistemas o0 equipos, asi mismo, deben de ser

completamente documentados.

1.2. Importancia de la caracterizacion y calificacién de equipos de

temperatura controlada

La caracterizacion y calificacion de equipos de temperatura controlada son
procesos fundamentales en diversos sectores industriales, entre los aspectos
donde se destaca la importancia de la caracterizaciéon y calificacién de equipos

de temperatura controlada se pueden mencionar:

o Cumplimiento de regulaciones: muchos sectores tienen regulaciones
estrictas en cuanto a la temperatura a la que se deben almacenar y
transportar ciertos productos. La caracterizacion y calificacion de los
equipos de temperatura controlada aseguran que se cumplan dichas
regulaciones y normativas, garantizando la calidad y seguridad de los

productos.

o Mantenimiento de la integridad de los productos: algunos productos, como
los medicamentos y ciertos alimentos, son sensibles a las variaciones de
temperatura. La caracterizacién y calificacion de los equipos aseguran que
se mantenga una temperatura constante y controlada, evitando la

degradacion de los productos y asegurando su efectividad y calidad.



1.3.

Prevencion de riesgos: en algunos casos, los cambios en la temperatura
pueden representar riesgos para la seguridad. Por ejemplo, ciertos
productos quimicos pueden volverse inestables o peligrosos a
temperaturas especificas. La caracterizacion y calificacién de los equipos
garantizan que se mantengan las condiciones seguras de temperatura,

minimizando el riesgo de incidentes o accidentes.

Reduccion de costos: un equipo de temperatura controlada mal
caracterizado o calificado puede llevar a ineficiencias y desperdicio de
recursos. Por ejemplo, si un equipo no logra mantener la temperatura
requerida, es posible que se deban desechar productos que se hayan visto
afectados. La caracterizacion y calificacion adecuadas permiten identificar
y corregir problemas, lo que ayuda a optimizar el uso de los recursos y

reducir costos.

Normas que involucran la calificacién y caracterizacién de equipos

de temperatura controlada

A nivel nacional e internacional existen algunas regulaciones, normativas

y procedimientos relacionados, principalmente, a las calificaciones de equipos de

temperatura controlada.

El principal 6rgano que se encarga de la normativa relacionada con este

este tema es:

La Organizacién Mundial de la Salud
Reglamento Técnico Centroamericano

Ministerio de Salud y Asistencia Social de Guatemala



1.3.1. Buenas practicas de almacenamiento y distribucion de

productos farmacéuticos

Esta guia establece los procedimientos, practicas y rutinas necesarias
para garantizar que los productos farmacéuticos sean almacenados,

transportados, despachados y analizados de forma correcta.

Su objetivo es que las instalaciones, equipos y procedimientos mantengan
todas las propiedades de los medicamentos; aunque esta guia es bastante
extensa, se destaca para este propésito las instalaciones y equipos que seran
destinados para el almacenaje de productos farmacéuticos.

1.3.1.1. Temperatura 'y  humedad para el

almacenamiento

El ambiente que sera destinado para el almacenaje de productos
farmacéuticos debe de mantenerse a una temperatura que oscile entre los 15 °C
y 30 °C; siempre que el fabricante no mencione lo contrario. (Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, 2016).

En el caso de que los medicamentos requieran ser refrigerados o
congelados, los equipos deben de ser controlados de forma permanente,

manteniendo un registro de las temperaturas.

La humedad es un parametro que debe de ser controlado también, aunque
las condiciones de humedad tienen limites mas amplios, es necesario seguir los

requerimientos del fabricante.



Las buenas practicas de almacenamiento enfocadas en las condiciones

de temperatura y humedad establecen los siguientes parametros:

o Temperatura: entre 15 °C y 25 °C sin llegar a exceder los 30 °C
o Productos que requieran de refrigeracion se deben de mantener entre los
2°Cy8°C.
o La humedad relativa no debe de sobrepasar el 80 %.
1.3.2. Estudios de estabilidad de medicamentos para uso
humano

El Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA), establece en la
resoluciéon 11.01.04:10 las directrices para la realizacion de estudios de
estabilidad con el propdsito de determinar los periodos de tiempo para los cuales
los productos farmacéuticos mantendran sus propiedades y principios activos

aptos para el consumo humano.

Segun el Reglamento Técnico Centroamericano (2010), determina zonas
climaticas para los estudios de estabilidad de los productos farmacéuticos que
establecen los parametros de temperatura y humedad relativa para los cuales
deben de ser realizadas las pruebas de estabilidad:



Tabla 1.

Caracteristicas de las zonas climéaticas

Definicion Condiciones alargo
plazo
I Clima templado 21 °C/45% HR
Il Subtropical y climas 25 °C/60% HR
mediterraneos
[l Caluroso y seco 30 °C/35% HR
IVa Caluroso y humedo 35 °C/65% HR
IVb Caluroso y muy humedo 30 °C/75% HR

Nota. Parametros de temperatura y humedad relativa que se deben mantener para estudios de
estabilidad. Obtenido de BM Editores (2021). Estabilidad de medicamentos.

(https://bmeditores.mx/entorno-pecuario/estabilidad-de-medicamentos/), consultado el 20 de

mayo de 2023. De dominio publico.

1.3.2.1. Condiciones para realizar estudios de
estabilidad

El RTCA (2010) instituye que: para realizar estudios de estabilidad para

medicamentos se debe de hacer bajo condiciones controladas o aceleradas.

Por lo que establecen los siguientes parametros:


https://bmeditores.mx/entorno-pecuario/estabilidad-de-medicamentos/

Tabla 2.

Condiciones para medicamentos no refrigerados

Condiciones de almacenamiento Frecuencia de analisis
40+ 2 °Ccon 75 £ 5% HR para Inicial
medicamentos soélidos 90 dias
180 dias
40 + 2 °C para medicamentos Inicial
liquidos y semisdlidos 90 dias
180 dias

Nota. Intervalos de tiempo y condiciones a las cuales se realizan los estudios de estabilidad para
medicamentos no refrigerados. Obtenido del Reglamento Técnico Centroamericano (2010).
Productos farmacéuticos. Estudios de estabilidad de medicamentos para uso humano. (p.7).
RTCA.

Tabla 3.

Condiciones para medicamentos refrigerados

Condiciones de Periodo minimo Frecuencia de analisis
almacenamiento
25+2°Ccon 60 +5% HR No menor a 6 Inicial
meses 90 dias
180 dias
5+3°C No menor a 12 Tiempo inicial
meses Tiempo intermedio
12 meses
-20£5°C Tiempo menor a 12 Tiempo inicial
meses Tiempo intermedio
12 meses

Nota. Condiciones de pruebas de estabilidad para medicamentos refrigerados. Obtenido del
Reglamento Técnico Centroamericano (2010). Productos farmacéuticos. Estudios de estabilidad

de medicamentos para uso humano. (p.6-7). RTCA.
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1.3.3. Norma Técnica 34-2000

Norma Técnica 43-2000 para la gestion de medicamentos y productos
afines en hospitales del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de
Guatemala (2002):

Las condiciones de almacenamiento de medicamentos y productos
afines; en condiciones normales se debe de establecer una temperatura
entre los 15 °C y 25 °C, no se debe de sobrepasar los 25 °C y, en lugares
donde la temperatura esté sobre este limite se debe de contar con
sistemas de aire acondicionado. Cuando el fabricante lo determine, se

debe de respetar la temperatura que se establezca para su almacenaje.

(p- 52)

1.3.4. EURAMET cg-13 versién 3.0

El EURAMET (2015), detalla el proceso para llevar a cabo la
caracterizacion de calibradores de termOmetros de tipo pozo seco que tengan
inserto de materiales metalicos o ceramicos con uno o mas orificios para
calibracion y que operen entre los rangos de -100 °C hasta 1300 °C. Esta guia
es aplicable a calibradores que cuentan con al menos un sensor de temperatura
en la zona de trabajo que permite el monitoreo de la temperatura actual del
inserto y que la calibracion de los termdmetros se realiza al colocar dentro de los

orificios del inserto el sensor del termémetro.

Dentro de las consideraciones que se deben de tomar, segun la guia, esta

la holgura maxima que puede haber entre el diametro interior de los oficios del
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inserto; se establece que para temperaturas hasta los 660 °C debe de haber una
distancia de 0.5 mm y para temperaturas mayores a 660 °C hasta un maximo de
1300 °C la distancia maxima sera de 1.0 mm, se puede considerar también utilizar
algun tipo de fluido isotérmico dentro de los orificios para mejorar la conduccién
del calor dentro del inserto, como puede ser aceite de silicon; esto sera
Gnicamente si el fabricante del equipo establece qué fluidos son compatibles con

el material del cual el inserto esta fabricado.

Ademas, el EURAMET (2015), menciona que tanto la distancia entre el
didmetro exterior de los oficios y el termémetro, el fluido de trabajo y la distancia
tomada desde la parte superior del inserto hasta donde se coloque el termémetro
son parametros que deben ser tomados en consideracion, ya que, estos

representan fuentes de incertidumbre en la medida.
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2. FUNDAMENTOS DE LA CARACTERIZACION Y
CALIFICACION DE EQUIPOS DE TEMPERATURA
CONTROLADA

Los equipos de temperatura controlada, como refrigeradores,
congeladores e incubadoras, son herramientas esenciales en muchos campos
cientificos, farmacéuticos y de manufactura; sin embargo, la precision y la
fiabilidad de estos instrumentos pueden variar ampliamente, y es crucial
asegurarse de que cumplen las normas necesarias para su uso previsto. Para
lograr esto, se ha desarrollado un protocolo para la caracterizacion y calificacion

de equipos de temperatura controlada.
2.1. Equipos de temperatura controlada

Los equipos de temperatura controlada son dispositivos disefiados para
generar y mantener condiciones de temperatura especificas y estables en
diversos entornos. Estos equipos se utilizan en una amplia gama de aplicaciones
donde el control preciso de la temperatura es critico, como en la investigacion
cientifica, la industria farmacéutica, la fabricacion de alimentos, la ingenieria de

materiales y muchos otros campos.

Algunos ejemplos comunes de equipos de temperatura controlada

incluyen:

o Incubadoras: son equipos utilizados para mantener una temperatura
constante y controlada, a menudo utilizados en aplicaciones de cultivo

celular, microbiologia y biotecnologia.
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Figura 1.

Incubadora

e s

Nota. Equipo utilizado en el estudio de cultivos de microorganismos. Obtenido de Binder GmbH
(2017). Binder KB 400. (https://www.binder-world.com/int-en/product/kb-400), consultado el 23 de
mayo de 2023. De dominio publico.

o Hornos de secado: estos equipos se utilizan para secar o deshidratar

muestras o materiales a temperaturas controladas y uniformes.

Figura 2.
Horno de secado

Nota. Equipo utilizado para el secado de muestras. Obtenido de Binder GmbH (2018). Model FD
56. (https://www.binder-world.com/us-en/product/fd-56), consultado el 23 de mayo de 2023. De

dominio publico.
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o Cémaras climéticas: son camaras o habitaciones disefiadas para simular
condiciones ambientales especificas, como temperatura, humedad y luz,
para realizar pruebas y estudios en diversas industrias, como la

electronica, la automotriz y la agricultura.

Figura 3.

Camara climatica

o

A Same i

Nota. Equipo utilizado para ensayos de estabilidad. Obtenido de Weiss Technik North America,
Inc (2015). Stability Test Chambers — PharmaEvent. (https://weiss-na.com/product/stability-test-
chambers/), consultado el 23 de mayo de 2023. De dominio publico.

o Bafios termostaticos: estos equipos estan disefiados para mantener una
temperatura precisa y estable en liquidos, y se utilizan en aplicaciones de
laboratorio, como la calibracibn de instrumentos de medicion de

temperatura.
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Figura 4.

Bafio termostatico
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Artisan Technology Group

Nota. Bafio de recirculacion para calibracion de termémetros. Obtenido de Artisan Technology
Group ® (2017). 1140 Refrigerated/Heating Circulating Bath.
(https://www.artisantg.com/Scientific/80318-1/VWR-PolyScience-1140-Refrigerated-Heating-
Circulating-Bath), Consultado el 23 de mayo de 2023. De dominio publico.

o Congeladores y ultracongeladores: estos equipos se utilizan para
mantener temperaturas extremadamente bajas, adecuadas para la
conservacion a largo plazo de muestras biologicas, productos

farmacéuticos y alimentos congelados.
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Figura 5.

Ultracongelador

—
»BINDER

Nota. Equipo para almacenamiento a baja temperatura. Obtenido de ProfiLab24 GmbH (2019).
Binder Ultra Guard UF V 700. (https://profilab24.com/en/laboratory/refrigerators-cooling-

technology/binder-ultraguard-uf-v-700-ultra-low-temperature-freezer), consultado el 23 de mayo

de 2023. De dominio publico.

o Calibrador de termOmetros de tipo pozo seco: estos equipos estan
conformados por un blogque o inserto fabricado de materiales metalicos o

ceramicos para mantener una temperatura uniforme en direccion axial.
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Figura 6.

Calibrador de pozo seco

Nota: Calibrador de termdmetros de tipo pozo seco. Obtenido de Fluke Calibration (s/f).

Calibradores de horno seco de campo 9103, 9140. (https://la.flukecal.com/products/process-

calibration-tools/temperature-calibrators/dry-block-calibrators-and-micro-baths/c-0), consultado el

20 de julio de 2023. De dominio publico.

Estos son algunos ejemplos de equipos de temperatura controlada, y la
variedad de equipos disponibles es amplia y diversa, adaptada a diferentes

necesidades y aplicaciones especificas.

2.2. Métodos y técnicas de caracterizacion de equipos de temperatura

controlada
Existen diversos métodos y técnicas utilizados para la caracterizacion de

equipos de temperatura controlada. Dentro de los métodos mas utilizados se

destacan los siguientes:
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Calibracién de sensores: la calibracion de los sensores de temperatura es
esencial para asegurar la precision y fiabilidad de las mediciones. Se
utilizan patrones de temperatura conocidos para comparar y ajustar la

respuesta de los sensores, lo que permite obtener lecturas exactas.

Mapeo térmico: el mapeo térmico consiste en realizar mediciones de
temperatura en diferentes puntos dentro de una camara, horno u otro
equipo de temperatura controlada. Se colocan sensores en ubicaciones
estratégicas y se registran las temperaturas durante un periodo de tiempo
determinado. Esto permite identificar variaciones de temperatura dentro

del equipo y asegurar una distribucion homogénea.

Estudio de estabilidad: en ciertos casos, es necesario realizar estudios de
estabilidad para evaluar la capacidad del equipo de mantener la
temperatura dentro de los limites establecidos durante un periodo de
tiempo prolongado. Se somete al equipo a condiciones especificas durante
un tiempo determinado y se registran las temperaturas para analizar

cualquier desviacion o variacion.

Pruebas de recuperacion: las pruebas de recuperacion evaldan la
capacidad de un equipo de volver a su temperatura deseada después de
haber sido sometido a una perturbacion, como la apertura de la puerta. Se
mide el tiempo que tarda el equipo en volver a estabilizarse y alcanzar la

temperatura objetivo.

Validacién del rendimiento: ademas de las pruebas de temperatura, la
validacion del rendimiento puede incluir otras pruebas especificas del
equipo, como la medicion de la uniformidad del flujo de aire, la capacidad

de control y la respuesta a cambios programados de temperatura.
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Estos métodos y técnicas permiten evaluar y garantizar la precision,
uniformidad y estabilidad de los equipos de temperatura controlada, asegurando
asi que cumplan con los requisitos necesarios para su correcto funcionamiento

en diversas aplicaciones.

2.3. Caracterizacion de equipos de temperatura controlada

La caracterizacion de equipos de temperatura controlada desempefia un
papel crucial en la calibracion de instrumentos de medicion de temperatura. Esta
practica consiste en evaluar y determinar las capacidades y rendimiento de los
equipos utilizados para generar y controlar condiciones de temperatura precisas
y estables. Al llevar a cabo la caracterizacion, se busca garantizar que los
instrumentos de medicion de temperatura cumplan con los requisitos de precision

y confiabilidad necesarios para obtener mediciones exactas y consistentes.

El proposito fundamental de la caracterizacion de equipos de temperatura
controlada es la obtencion de los gradientes de temperatura, la estabilidad,
uniformidad y, principalmente, la determinacion de la incertidumbre asociada al
medio isotérmico con el cual se esté realizando la calibracién del instrumento de

medicion de temperatura.

2.3.1. Requerimientos metroldgicos para la caracterizaciéon de
equipos de temperatura controlada

Los requisitos metrolégicos para la caracterizacion de equipos de
temperatura controlada se basan en los estandares y lineamientos establecidos

por las organizaciones y entidades encargadas de la metrologia.

A continuacion, se mencionan algunos de los requisitos comunes:
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Trazabilidad: es fundamental que las mediciones realizadas durante la
caracterizacion sean rastreables a patrones o estandares de temperatura
reconocidos a nivel nacional o internacional. Esto implica utilizar equipos
de referencia calibrados y certificados, cuyas mediciones sean trazables a
patrones de referencia establecidos. Asi mismo, “para mediciones con
més de una magnitud de entrada en el modelo de medicién, cada valor de
entrada debiera ser metrologicamente trazable y la jerarquia de calibracion
puede tener forma de estructura ramificada o de red” (Centro Espafiol de
Metrologia, 2012, p. 38).

Exactitud y precision: los equipos utilizados para la caracterizaciéon deben
cumplir con requisitos de exactitud y precision adecuados para las
mediciones de temperatura. Esto implica que los errores sistematicos y

aleatorios sean controlados y dentro de los limites aceptables.

Incertidumbre de medicion: es necesario evaluar y cuantificar la
incertidumbre de las mediciones realizadas durante la caracterizacion.
Esto implica identificar y tener en cuenta todas las fuentes de
incertidumbre, como la estabilidad del equipo, la incertidumbre del patron
de referencia, la calibracidon de los sensores, la uniformidad y el gradiente

de temperatura.

Condiciones ambientales: las condiciones ambientales, como la humedad,
la presion atmosférica y la radiacion, deben ser controladas y registradas
durante la caracterizacion para garantizar que no afecten las mediciones
de temperatura. Se deben tener en cuenta los rangos y tolerancias

especificos requeridos para el equipo y las mediciones.
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o Documentacion y registros: es esencial contar con una documentacion
adecuada que describa el procedimiento de caracterizacion, los resultados
obtenidos, los calculos realizados, las condiciones de prueba y cualquier
otro dato relevante. Es importante mantener registros actualizados y

trazables de las calibraciones y caracterizaciones realizadas.

Estos son solo algunos de los requisitos metrolégicos comunes para la
caracterizacion de equipos de temperatura controlada. Los requisitos especificos

pueden variar segun la industria, el sector y los estdndares aplicables.

Existen dos grupos de instrumentos de temperatura controlada a los cuales se
les realizan procedimientos de caracterizacion, estos instrumentos son los bafios

de recirculacion y los hornos o camaras.

2.3.2. Caracterizacion de bafios de recirculacién, hornos y

camaras

Los equipos de temperatura controlada son equipos utilizados en el
proceso de calibracion de equipos de medicibn de temperatura, como
termOmetros, termopares o termorresistencias. Estos equipos son especialmente

disefiados para proporcionar una fuente de temperatura estable y precisa.

Los bafios de recirculacion consisten en un tanque o0 recipiente que
contiene un liquido caloportador, generalmente agua o un liquido
termorregulador. El liquido se calienta o enfria mediante un sistema de
calentamiento y refrigeracion controlado, que permite mantener una temperatura

especifica y constante durante el proceso de calibracién.
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Se pueden utilizar diferentes fluidos para la operacion de calibracion en
los bafios de recirculacién, la utilizacion de cada uno de ellos depende del rango
para el cual fue disefiado el bafio o bien el rango del instrumento que se sera

calibrado, entre los cuales se pueden encontrar:

Tabla 4.

Fluidos de trabajo

Material Rango de temperatura

Alcohol etilico -80°C a 10 °C
Etilenglicol mezclado con agua al -10°Ca 110 °C
50 %

Agua 0°Cas80-°C
Aceite silicon 200.5 50 °C a 250 °C
Aceite silicon 710 100 °C a 300 °C

Nota. Diferentes materiales utilizados como fluidos de trabajo en bafios de recirculacion. Obtenido
de H. R, Arteaga y D. L, Panduro (2012). Caracterizacién térmica de bafios y hornos de

temperatura controlada. (p.7). CENAM.

Si el bafio de recirculacidon fue disefiado para trabajar con varios fluidos

entonces debe de ser caracterizado con cada uno de los mismos.

En el caso de las camaras y hornos, el fluido de trabajo sera unicamente
el aire circundante dentro de la cAmara y por consiguiente sera el Unico fluido de
trabajo; el proceso de caracterizacion es en esencia el mismo para ambos tipos
de equipos -bafios, hornos y camaras-. Los hornos de pozo seco no cuentan con
fluido de trabajo, sin embargo, su temperatura maxima esta determinada por el

material del que esta constituido el inserto, los materiales mas comunes son:

23



Tabla 5.

Materiales del inserto para pozo seco

Material Temperatura maxima del inserto

Cobre electrolitico 350° C
Aluminio 450° C
Laton 700° C
Acero inoxidable 850° C
Aleacion de niquel 600 1100° C
Aleacion niquel 200 1200° C

Nota. Materiales de fabricacion para calibradores de tipo pozo seco. Obtenido de H. R, Arteaga y
D. L, Panduro (2012). Caracterizacion térmica de bafios y hornos de temperatura controlada.
(p.14). CENAM.

2.3.3. Zona de trabajo

De forma general la mayoria de los bafios de recirculacién cuentan con un
area especifica donde se debe de realizar la calibracion de los instrumentos,
dicha zona cuenta con un blindaje térmico que mantiene la temperatura

constante.
Esta zona es donde de ser realizada la caracterizacion; en los casos
especiales donde esta zona no exista se debe de definir una zona de trabajo y

donde serd valida la caracterizacion.

Otros bafios de recirculacion utilizan un bloque igualador, en este caso la

zona de trabajo se vera limitada por las dimensiones de dicho bloque.

En el caso de los hornos y cdmaras la zona de trabajo estara limitada por

el volumen interior de los mismos.
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2.3.4. Estabilidad

Cuando se realizan procesos de calibracion de instrumentos de medicién
de temperatura, es primordial que el medio isotérmico donde se realiza el

procedimiento pueda mantener una temperatura constante.
Para determinar la estabilidad se utiliza la ecuacion:

_ (Lsup_Linf)
EST = — s

(1)

Donde:

Est = estabilidad térmica
Lsup = limite superior

Linf = limite inferior

Los limites son establecidos de forma grafica, a través de los datos
obtenidos con un termémetro registrador dentro de un periodo de tiempo
determinado, se trazan lineas horizontales en la grafica obtenida y deben de

contener la mayoria de los datos registrados.
2.3.5. Gradiente de la zona de trabajo

Cuando ha sido determinada la zona de trabajo, se procede a determinar
el gradiente de temperatura de esta, esto se obtiene definiendo un termémetro
fijo y uno mavil, utilizando la siguiente ecuacion se obtiene la diferencia entre

ambos termémetros:

6= TMov—Ref - TFUO 2
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Donde:

0 = diferencia entre los termémetros fijo y movil
Twmov-ref = promedio de los registros del termémetro de referencia
Tiijp = promedio de los registros del termémetro fijo en la posicion de

referencia
Cuando se ha obtenido la diferencia del termometro fijo y el movil en la
posicion de referencia, se procede a determinar el gradiente de temperatura

utilizando el termémetro mavil en las demas posiciones en la zona de trabajo.

Utilizando la siguiente ecuacidn se obtiene el gradiente de temperatura:

At; = Tyop—1 — TFl]O -6 (3)

Donde:

At; = gradiente de temperatura en cada punto de la zona de trabajo

Tmov-i = promedio de los registros del termdmetro movil en cada punto

Cuando ha sido determinado el gradiente de temperatura se procede a
evaluar si la zona de trabajo es apta para la calibracion de equipos de medicién
de temperatura, entonces se compara el gradiente con la estabilidad; si el valor
del gradiente es menor al valor de la estabilidad entonces su contribucién a la

incertidumbre de medida con respecto al bafio de recirculacion.

La incertidumbre de medida entonces quedara determinada por:
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Uy = /Atiz + ESt2 (4)

Lo anterior es véalido si
1
Ati S §ESt

Entonces la incertidumbre quedara definida como:

u.~1.1Est (5)

Este procedimiento es valido tanto para bafios de recirculacion como para
hornos de pozo seco o camaras, expresandose el resultado como campos de

temperatura en funcién de la posicion a la cual se realiza la calibracion.

Cuando el procedimiento de caracterizacién es realizado en hornos de pozo seco

0 camaras, el gradiente de temperatura quedara determinado por la ecuacioén:
At,_;=t,— t; (6)

Donde:

t2 y t1 son las temperaturas obtenidas por los termémetros T1y T»
Los valores obtenidos en la caracterizacion seran utilizados como factores

de correcciodn en las calibraciones realizadas con el horno o bafio de recirculacion

caracterizado o bien, como parte de la medicion realizada.
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2.3.6. Incertidumbre de medida
Como parte de los requerimientos metrolégicos, se debe de tener
trazabilidad de las incertidumbres asociadas a la medicién, por lo que se debe de

definir la incertidumbre de la caracterizacion.

Para los bafos de recirculacion, la incertidumbre asociada a la

caracterizacion estara definida por:

Uynif—bafio = Est

Mientras que, para los hornos de pozo seco o camaras, la incertidumbre
estard definida por la siguiente ecuacion:

Uynif—horno = JVEst? + ucal?, + ucal?, 7

Donde: ucalr1 y ucalrz son las incertidumbres de los termémetros T1 y T»
utilizados para medir la temperatura y que se obtuvieron de la calibracion

respectiva de cada uno.

La incertidumbre asociada a los limites superior e inferior estara definida

como.

1
uLsup - uLinf ~

Est (8)

La incertidumbre asociada a la estabilidad del horno estara definida por la

ecuacion:
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1
Ugss = EEst (9)

Los criterios para determinar la incertidumbre asociada al gradiente de
temperatura segun Echaurren (2010) los establece como: si Aties menor a 1/3
de la estabilidad entonces su contribucion a la incertidumbre de medida es menor
al 10 %, por lo tanto, es despreciable. En caso de que se cumpla lo anterior, se
debe establecer un punto mas proximo al punto de referencia y repetir el

procedimiento. Cuando At es mayor a 1/3Est entonces utiliza la siguiente

ecuacion:
_ t)? 2 2
ugrad - Sgrad ) \/_N + upatronl + upatronz (10)
Donde:

Ugrad: €S la incertidumbre asociada al gradiente de temperatura
Sgrad: €S la desviacion estdndar de los gradientes.

t: es igual al parametro de Student.

N: es igual al nUmero de mediciones realizadas.

Upatron1 y 2: SON las incertidumbres de los termometros utilizados.

La incertidumbre expandida estéd determinada por la ecuacion:

Uk=2 =2 \/uinif—horno + u;rad (11)

La incertidumbre expandida, asociada a un mapeo de temperatura, esta

definida por la ecuacion:
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2
Ug=2 =2~ \/(%) + urz)atrén (12)
Donde:

o = desviacidn estandar de las temperaturas registradas
n = numero de temperaturas registradas

Upatren= iNcertidumbre del patron utilizado
2.3.7. Temperatura cinética media (TCM)

La temperatura cinética media puede definirse como el efecto que
experimentaria un producto al estar sometido a fluctuaciones de temperatura
cuando se hallase almacenado durante un periodo de tiempo y que sus

propiedades sean sensibles al calor.
Este calor que experimenta el producto se le denomina estrés térmico y
gue es acumulativo en funcion del tiempo que este se encuentre en condiciones

de almacenamiento.

Vaisala (2021), define la temperatura cinética media con la siguiente

ecuacion:
—AH
Tk = +ﬂ (13)
ZeRTl'
In (=——>)
Donde:
o AH = calor de activacion que equivale a 83.144 kJ/mol
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R = constante universal de los gases que equivale a 8.3144x10-2 kJ/K-mol
Ti = temperatura medida durante el intervalo de captura de datos

Tk = temperatura cinética media en grados Kelvin
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3. PROTOCOLO DE CARACTERIZACION Y CALIFICACION
DE EQUIPOS DE TEMPERATURA CONTROLADA

Este protocolo describe una serie de pruebas y procedimientos que deben
seguirse para verificar que el equipo es capaz de mantener el rango de
temperatura requerido con la precision, exactitud y, como una medida de
trazabilidad metrologica, la estimacion de la incertidumbre necesaria. Siguiendo
este protocolo, los usuarios y auditores pueden garantizar que Sus procesos se

llevan a cabo en condiciones 6ptimas, con resultados fiables y consistentes.

3.1. Calificacion de desempefio (PQ)

El propdsito principal de una calificacién de desempefio es asegurar que
todos los sistemas y equipos auxiliares de un equipo de temperatura controlada
funcionan de manera adecuada cuando el area de Almacenaje se encuentra en

condiciones de carga total y sin ninguna carga.

Previo a realizar la calificacion de desempefio se debe de realizar una
serie de procedimientos con el propésito de que todos los componentes han sido

validados para su uso rutinario. El procedimiento que se seguira sera:

o Verificar la calibracion de todos los sensores de temperatura y
controladores de temperatura, asi mismo, deben de contar con sus
respectivos certificados de calibracion individuales, los cuales deben de
estar vigentes para el periodo actual y estos deben de ser realizados a
través de patrones de calibracion con trazabilidad hacia patrones

nacionales.
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o Validar que los sistemas de control funcionen adecuadamente, asi como,
los sistemas de alarma de temperatura alta y baja se encuentren en el

rango de operacion adecuado.

o Realizar mapeo térmico del equipo o area.

3.1.1. Protocolo de mapeo

El proceso de mapeo es relevante para describir la distribucion térmica
dentro del recinto 0 equipo que se destinard para almacenaje de productos,
localizar los puntos donde la temperatura es mayor y menor, asi como la
temperatura cinética media. Esto es de principal relevancia para el personal

encargado del aseguramiento de calidad, los comisionados y auditores.

3.1.1.1. Prueba de desempeiio

La prueba de desempeiio cumple dos propésitos, funciona tanto como
prueba de desempefio y como mapeo térmico; esta prueba consiste en registrar
el comportamiento de la temperatura durante un periodo prolongado de
operacion que puede ir desde las 24 horas hasta el tiempo que sea requerido por
el proceso que se realiza el equipo a calificar, siendo normalmente hasta un

maximo de 7 dias de operacion.

3.1.1.2. Equipo necesario para el mapeo de

temperatura
Como principal elemento necesario para el ejercicio del mapeo de

temperatura se requiere de una cantidad suficiente de monitores registradores de

temperatura, estos deben de cumplir con:
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o Contar con rango de medicién que esté dentro del rango de operacion del

equipo o area a mapear.

o Los registradores deben de tener la opcidn de variar el periodo de registro
y tiempo de muestreo.

. Deben de estar calibrados con trazabilidad hacia el Sistema Internacional
de Unidades, -Sl-. La calibracién debe de ser en tres puntos y tener un

error maximo permisible de +0.5 °C.

o El registrador debe de tener la opcion de descarga de datos a sistemas de

cdmputo para hacer analisis posteriores.
3.1.1.3. Estructura del protocolo de mapeo

La estructura del protocolo de mapeo sera definida de forma general, para
gue pueda ser adaptada a las necesidades de cada usuario, pudiendo agregar
apartados que sean requeridos; sin embargo, no podra ser removido ninguno de
los apartados que se establezcan.

Segun la serie de reportes técnicos de Calificacion de é&reas de
almacenamiento de temperatura controlada del suplemento nimero 8 de la World

Healt Organization [Organizacion Mundial de la Salud] (2015):

Los apartados que deberd llevar el protocolo de mapeo seran:

o Pagina de aprobacion e historico de cambios: esta debera de ser la

portada del protocolo.
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. Glosario y acrénimos: incluira todos los conceptos y descripciones

de las palabras y conceptos que necesiten ser explicados.

. Justificacion y descripcién: explicara la razéon del mapeo, el
procedimiento a seguir y describird el area o equipo donde se

llevara a cabo el estudio.

. Alcance: describird el propdésito principal del mapeo.
. Objetivos
. Anexos: mostrara los gréaficos, tablas y referencias que se

consideren necesarios. (p. 8)

Tabla 6.

Plantilla de aprobacion e historico de cambios

Aprobacién
Aprobado por:

Revisado por:
Version
No. Fecha Cambio Razonamiento

Nota. Modelo de registro de cambios que se realicen en los protocolos utilizados en calificaciones

de desempefio. Elaboracion propia, realizado con Word.
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3.1.1.4. Metodologia para la realizacién de mapeos

térmicos

El procedimiento para la realizacion del mapeo térmico estara definido por

las siguientes etapas que deberan ser seguidas de forma consecutiva:

Seleccion de registradores de temperatura: como se mencion6 3.1.1.1, los

registradores deben de cumplir con los criterios que fueron detallados.

o Estudio del area a mapear: debe incluir las dimensiones del area,

elementos de almacenamiento y estanterias.

o Identificar las fuentes de calor y elementos que intervengan en la

circulacion de aire -como los conductos de ventilacion y ventiladores.

o Detectar los lugares donde se ubiquen transmisores y sensores de
temperatura.
3.1.1.5. Ubicacién de los registradores de
temperatura

Para colocar los registradores de temperatura se debera de tomar como
base el estudio del area y la ubicacion de las fuentes de calor que se identificaron
con anterioridad. Se debera de establecer una forma cuadriculada del area que
serd estudiada y distribuir los registradores de forma uniforme; el criterio de

distribucion de los registradores sera el siguiente:

o Largo y ancho: los registradores seran distribuidos cada 5 o 10 metros; se

tomara en consideracion el area que se es o0 estara destinada al
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almacenamiento de productos. Dependiendo de la longitud del recinto

seran necesarios mas o menos registradores.

o Altura: cuando la altura del recinto o los elementos de almacenaje no
sobrepasen los 3.6m, se colocaran tres registradores que se estaran a la
altura del suelo, a media altura y altura superior. Cuando la altura sea
mayor a 3.6m, se colocaran registradores siguiendo la misma distribucion
anterior, colocando registradores intermedios que sean necesarios para

cubrir las dimensiones.

o Cuando se traten de equipos de temperatura controlada como camaras de
estabilidad, refrigeradores, incubadoras, entre otros; se tomara el nimero
de rejillas o espacios que el equipo tenga para distribuir uniformemente los
registradores, el nUmero maximo de registradores que se colocaran dentro
del equipo serd de diez. Cuando los sensores o transmisores de
temperatura propios del equipo estén colocados de forma accesible se

colocaran registradores lo mas proximo a ellos.

Todos los registradores tendran una Unica ubicacion y estos deberan de
estar identificados individualmente; para evitar que los registradores sean
dafados durante las operaciones diarias del equipo o lugar donde se realiza el
mapeo se debe de procurar que estos queden protegidos, en lugares donde se
encuentran instalados racks o estanterias es recomendable aprovechar los

espacios entre los perfiles que los conforman para colocar los registradores.

Se debe de realizar un esquema o croquis del area, detallando la ubicacion

de cada registrador con su respectiva identificacion.
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Figura 7.

Distribucion e identificacién de los registradores en estanterias
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Nota. Esquema de distribucién de registradores. Elaboracion propia, realizado con SketchUp Pro
2021.

Figura 8.

Distribucién de registradores en una camara
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Nota. Posicién de registradores en una camara. Elaboracién propia, realizado con SketchUp Pro
2021.
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3.1.1.6. Intervalo de registro de datos

Los registradores deben de tener la capacidad de seleccionar el intervalo
de muestreo para la captura de datos y poder ser descargados hacia un sistema
de computo para su analisis. El intervalo de registro dependera del tiempo de
estudio, ademas, cada registrador debe de ser programado para que registren
datos dentro del mismo lapso; debe de tenerse especial cuidado cuando se
realice esta programacion, dado que, programar a diferentes lapsos de tiempo

podria llevar a que el analisis de datos produzca errores de interpretacion.

Tabla 7.

Intervalos de muestreo en recintos de almacenaje

Tiempo del estudio Intervalo de muestreo  Total de datos
7 dias 15 min 2016

72 horas 5 min 864

48 horas 1 min/5 min 2280 /576

24 horas 1 min 1440 / 2880

Nota. Tiempo de registro de datos y nimero de datos durante la ejecucion de la calificacion de

operacioén en un area dedicada a almacenaje. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Tabla 8.

Intervalos de muestreo en refrigeradores o similares

Tiempo del estudio Intervalo de muestreo  Total de datos
7 dias 15 min 2016

72 horas 5 min 864

48 horas 1 min 2880

24 horas 30s/1 min 2880/ 1440

Nota. Tiempo de registro de datos y nimero de datos durante la ejecucién de la calificacion de

operacion en un equipo de temperatura controlada. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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Cuando sea concluido el estudio se deben de recoger los registradores,
verificar que se encuentren en los lugares que fueron detallados en el

esquematico preliminar y que coincidan las identificaciones con las posiciones.

3.1.1.7. Recopilacion de datos

Finalizado el proceso de estudio y recoleccion de los registradores, se
procede a realizar la descarga de los datos capturados por cada uno de los
registradores. Cada registro de datos debe de ser identificado con el mismo
nombre que fue identificado el registrador, esto facilita que el tratamiento de datos

se siga de forma ordenada y minimizando la ocurrencia de errores.

3.1.2. Tratamiento y analisis de datos

Cuando todos los datos capturados por los registradores han sido
descargados e identificados se procedera a su andlisis y tratamiento. Se puede
utilizar programas computacionales de analisis de datos, hojas de calculo o
graficadores. El objetivo del andlisis es identificar la estabilidad de la temperatura,
la temperatura maxima y minima durante el estudio, las fluctuaciones que
experimenta el recinto y su comparacion contra el criterio de aceptacion dentro
del rango de operacion. Ademas, durante el andlisis de datos se identifica las

siguientes condiciones:

o La capacidad del equipo de control ambiental de mantener las condiciones

de operacion durante su funcionamiento.

. El comportamiento general de la estabilidad térmica del area que esta

siendo analizada.
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o Variaciones de temperatura de forma vertical y horizontal, ademas, por la

posicion de los registradores.

o El impacto en las variaciones de temperatura, producto de fuentes de
calor, y su proximidad o lejania a los registradores.

3.1.2.1. Localizaciéon puntos de mayor y menor

temperatura

Los puntos de mayor y menor temperatura se refieren a las temperaturas
que fueron registradas durante el estudio y que, en momentos determinados, los

registradores captaron esas temperaturas.

Estas temperaturas se hayan dentro de los limites de operacion del
equipo, la mayor parte del tiempo, pueden existir momentos durante la realizacién
del estudio que las fluctuaciones excedan los pardmetros de operacion del

equipo.

La importancia de la localizacion de estos puntos determina las posiciones

gue requeriran de un monitoreo constante durante la operacion.

Ademas, junto con la localizacién de los puntos de mayor y menor
temperatura, uno de los aspectos importantes durante el andlisis de datos se
puede determinar la temperatura promedio de operacion y la temperatura
promedio de cada registrador; este parametro se obtiene aplicando la media
aritmética; el célculo de la media de temperatura es util en la determinacién de
las fluctuaciones de temperatura e identificar los patrones de comportamiento
entre cada punto donde se ubican los registradores y cOmo varia la temperatura

en los diferentes niveles del equipo.
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3.1.3. Pruebas de perturbacion de temperatura

Los equipos de temperatura controlada, en el caso de las incubadoras,
refrigeradores, camaras de climaticas y similares; deben de poder mantener sus
condiciones de operacion dentro de los parametros cuando se ven afectados por
perturbaciones en su operacion, tales como la apertura de puertas y la

desconexion de la alimentacion eléctrica.

El propoésito de estas pruebas es determinar el tiempo en que el equipo
mantendra sus condiciones hasta el momento de salir de los parametros de
operacion y el tiempo que demorara el recuperar nuevamente sus condiciones

hasta alcanzar la estabilidad térmica.

3.1.3.1. Prueba de apertura de puerta

Esta prueba, como su nombre lo indica, consiste en abrir la puerta del
equipo, con los registradores capturando datos en las mismas posiciones que
fueron colocados durante el mapeo y programados en las mismas condiciones
en intervalo de tiempo, durante un periodo entre los 5 y 10 minutos; transcurrido
este tiempo se procede a cerrar las puertas, verificando que hayan quedado
completamente cerradas y, observando el indicador de temperatura si se
encuentra disponible, hasta el momento que la temperatura alcance nuevamente
el punto en que se encuentra establecida su operacién y esta no varia mas. El
tiempo maximo de recuperacion de condiciones tras cerrar las puertas del equipo

no debe de exceder los treinta minutos.
Durante el procesamiento de datos, se determina el tiempo en que el

equipo excedid los parametros de operacion y, el tiempo que demord en

recuperar las condiciones de operacién después de haber cerrado las puertas;
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en caso de que se haya excedido las condiciones. Con los resultados de esta
prueba se busca establecer el tiempo que las puertas del equipo pueden
mantenerse abiertas sin perjudicar el producto almacenado y que los operarios

conozcan el tiempo aproximado que pueden.

3.1.3.2. Prueba de desconexién eléctrica

El objetivo de esta prueba consiste en simular una desconexion del
sistema de alimentacion eléctrica, para determinar el tiempo que puede sostener
las condiciones de operacidén ante este evento. El procedimiento consiste en,
cuando el equipo se halle estable, apagar el equipo durante al menos dos horas
sin abrir las puertas de este, con los registradores en la misma posicion.
Transcurrido el tiempo que el equipo se desconectdé de la alimentacion se
procede a encenderlo nuevamente, verificando el indicador de temperatura se
deja operar nuevamente hasta que haya alcanzado la estabilidad nuevamente,

este procedimiento se realiza sin abrir las puertas en ningin momento.

Cuando el estudio de mapeo térmico haya sido realizado en un tiempo
mayor a veinticuatro horas y el intervalo de captura de datos sea mayor a un
minuto se deberd de reprogramar los registradores para realizar capturas de

datos en intervalos de tiempo menor para obtener una mayor cantidad de datos.

En el andlisis de datos se determinara el tiempo que demord el equipo en
exceder las condiciones de operacion, si fuera el caso de que haya ocurrido;
posteriormente se determinara el tiempo que el equipo tardd en recuperar las

condiciones de operacion tras haber reestablecido la alimentacion eléctrica.
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Tabla 9.

Modelo de resumen de resultados

Posicion

ID
sensor

T
prom
(°Q)

T
min
(°C)

T
max
(°c)

Ue
(°Q)

MKT
Q)

Tiempo de

pérdida de

condiciones
(min)

Tiempo de
recuperacion
(min)

Tiempo de

pérdida de

condiciones
(min)

Tiempo de
recuperacion
(min)

o 0B W NP

Nota. Formato del resumen para el registro de resultados obtenidos en un mapeo. Elaboracion

propia, realizado con Word.

Las pruebas de perturbacion de temperatura y el mapeo térmico deben de
ser realizadas en condiciones con carga maxima operacional y con el equipo
vacio, operando bajo el mismo pardmetro para establecer el desempefio del
equipo en las condiciones cotidianas de uso; y, el equipo o area donde fue
realizado el estudio no puede ser dado de alta para su uso cotidiano hasta que
se haya concluida la calificacion de operacion.

3.2. Caracterizacion de equipos de temperatura controlada

La caracterizacidon de equipos de temperatura controlada esta enfocada a
los laboratorios de calibracion, ya que su objetivo principal es la determinacién
de los tres parametros principales que generan fuentes de incertidumbre en la
medida, estos parametros son la estabilidad, la uniformidad y el gradiente de

temperatura, pardmetros que se utilizan en la trazabilidad de las calibraciones

para equipos de medicion de temperatura como pueden ser los termopares, los
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medidores de temperatura de platino, los sensores de temperatura resistivos o

RTD, termohigrémetros o termdémetros de liquido en vidrio.

Figura 9.

Sensor de temperatura resistivo

Nota. Sensor de temperatura tipo RTD, estos tienen resistividad a los metales. Obtenido de
Thermo Sense (s/ff). Fabricated RTD (Pt100/Pt1000) Sensor with Standard Head.
(https://www.thermosense.co.uk/product/psh_fabricated rtd pt100 pt1000 sensor standard he

ad.html), consultado 21 de junio de 2023. De dominio publico.
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Figura 10.

Termohigrometro

Nota. Termohigrometro portatil mide y muestra la temperatura. Obtenido de QCSS 2000 Inc (s/f).

Vaisala HM-40 Series. (https://www.gcss2000.com/product/hm-40-series/), consultado el 21 de

junio de 2023. De dominio publico.

3.2.1. Alcance del protocolo de caracterizacion

Este protocolo sera aplicable a bafios de recirculacién con rango de
medicién entre los -80 °C y 300 °C que tengan o no bloque igualador sin distincién
del fluido de trabajo con el que operen, para hornos de pozo seco y hornos

convencionales con rango de medicién entre los -40 °Cy 1100 °C.

Los resultados obtenidos durante la caracterizacion de equipos de
temperatura controlada para la calibraciéon de instrumentos de medicion de

temperatura seran usados para:

o Factores de correccion por gradientes de temperatura.

a7


https://www.qcss2000.com/product/hm-40-series/

° Estimacioén de laincertidumbre de medida asociada al medio isotérmico en

ensayos y experimentos.
o Como medida de trazabilidad hacia el Sl.

Los resultados obtenidos durante la caracterizacion de los equipos de
temperatura controlada deben de ser presentados como parte de la
documentacion para validar la trazabilidad metrolégica de sus calibraciones.

3.2.2. Identificacién de equipos a caracterizar

Los equipos que seran caracterizados deben de ser registrados con todos

los datos que se encuentren disponibles:

o Marca

o Modelo

o Numero de serie

o Cddigo interno

o Rango de operacion

o Divisién minima

o Resolucién

o Tipo de indicacion (digital o analoga)

El objetivo del registro de los datos de equipos a caracterizar es,
documentar el proceso de caracterizacion, principalmente cuando se cuenta con
alguna certificacion ISO, como ISO 9001 o 17025, esto segun lo establecido por
la Oficina de Acreditacién Guatemala (2020), “los organismos acreditados por lo

tanto tienen que asegurar que la evidencia apropiada para la solicitada
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trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medicion esté disponible, y el

organismo de acreditacion deberia evaluar esta evidencia” (p. 6).

El registro de datos de la caracterizacion facilita el seguimiento historico
de los equipos, con el propdsito de conocer el comportamiento de los equipos en
cada procedimiento de calibraciones; facilitando la elaboracién de un programa
de caracterizaciones donde se determine el intervalo en el cual se deben de
ejecutar, este periodo serd determinado a través de un presupuesto de
incertidumbres; por lo tanto, es de importancia adicionar al registro de los equipos

la fecha de realizacion y la persona encargada de ejecutar la caracterizacion.

3.2.3. Factores que influyen en la caracterizacion

Existen varios aspectos que influyen en la caracterizacion de equipos de
temperatura controlada, estos factores influyen directamente durante la ejecucion
de la caracterizacion; los factores que han de ser estudiados para llevar a cabo

la ejecucion son los siguientes:
o Estabilidad y uniformidad: se refiere a la capacidad del equipo de mantener
la temperatura dentro del area de trabajo son variaciones considerables,

es decir que la tendencia de las fluctuaciones sea predecible.

o Gradiente de temperatura: es la diferencia de temperatura que existe entre
las distintas zonas del &rea de trabajo y un punto establecido.

o Tiempo de estabilizacion: es el tiempo que demora el equipo en alcanzar

lecturas de temperatura estable sin variaciones.
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o Calibracién de los sistemas de control: los controladores de temperatura
deben de estar debidamente calibrados y contar con trazabilidad hacia Sl.

o Controles ambientales: factores como la humedad relativa y la temperatura
ambiente deben de ser monitoreados.

o Incertidumbre: es uno de los factores mas importantes de la
caracterizacion, ya que es la caracteristica cuantitativa asociada a las
mediciones y; entre el error de medicion y la incertidumbre son utilizados
para darle trazabilidad a las mediciones y procesos de calibracion que se

realicen con los instrumentos.

Estos son los principales factores que deben influyen dentro de la
caracterizacion de equipos de temperatura controlada, pueden existir otros mas
pero su relevancia no es significativa en su ejecucion, por lo que su aportaciéon

es despreciable.

3.2.4. Ejecucion de la caracterizacion de equipos de

temperatura controlada

Para llevar a cabo la caracterizacién de equipos de temperatura controlada
se debe de sequir la siguiente secuencia de procedimientos en el equipo que ha

sido seleccionado:
o Mediciones: disponer de registradores de datos de temperatura con sensor

de tipo resistencia de platino, termopar o termistor. Las mediciones deben

ser al menos cada veinte segundos durante una hora.
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Tipos de bafio de recirculacion: pueden ser de velocidad de flujo constante

o variable.

Seleccionar el fluido de trabajo que se utilizara durante la caracterizacion.

Determinar las dimensiones de la zona de trabajo para la cual sera valida
la caracterizacion; si el equipo a caracterizar es un horno de pozo seco las

dimensiones del inserto seran las mismas de la zona de trabajo.

Valores a los que se debe de ejecutar la caracterizacion: se debe de
caracterizar en los valores maximo y minimo de operacion del equipo y
cuando la temperatura de operacion sea mayor a la temperatura ambiente
se debe de realizar cada 50 °C, si es menor a la temperatura ambiente se
debe de realizar cada 30 °C. Esto aplica Unicamente si rango de operacion
del equipo lo permite; caso contrario, se tomaran tres puntos de

caracterizacion incluidos los limites.

Gradientes y estabilidad: pueden ser determinados de forma simultanea,
para lo cual se necesitara de mas de un registrador que cuenten con al
menos resolucion de al menos el 25 % el valor de la estabilidad esperada.
Es conveniente que los registradores se encuentren calibrados, sin

embargo, no es un requisito.

Estabilidad: sera determinada con la ecuacion 1, los limites superior e
inferior seran determinados de forma arbitraria a través de la grafica
generada con los datos obtenidos con los registradores de temperatura
utilizados. Los limites superior e inferior deberan contener la mayoria de

los datos generados.
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3.24.1. Registro de datos para ejecutar la

caracterizacion

La ejecucidn de la caracterizacion se realizara con registradores de
datos que, como se menciond en el punto 3.2.4, deben de poder realizar
lecturas y registros en intervalos variables; preferiblemente cada 20
segundos con el propdésito de tener la mayor cantidad de datos registrados.
Idealmente se requiere de varios registradores de temperatura, pero
pueden ser dos termdémetros los que se utilicen para el registro de datos

siguiendo las siguientes etapas:

Se define la zona de trabajo donde sera valida la caracterizacion del
equipo. En los casos de los bafios de recirculacion su zona de trabajo
estara limitada por el volumen donde circula el fluido de trabajo; en el caso
de las camaras y hornos, la zona de trabajo sera el volumen disponible
dentro del equipo y se tomardn medidas de las dimensiones para

determinar dicho volumen.

Colocados los termdmetros se procede a establecer la temperatura a la
cual sera caracterizado el equipo. Siguiendo los criterios del punto 3.2.4.
Cuando el equipo a caracterizar sea una camara u horno, se utilizaran
registradores de temperatura. Los termometros utilizados deben de contar

con trazabilidad metroldgica.
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Figura 11.
Posicion de los termdémetros
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Nota: ubicacion de los termédmetros dentro de un bafio de recirculacion. Elaboracion propia,

realizada con Sketchup Pro 2021.

o Cuando la caracterizacion se realice en bafios de recirculacion bastara con
utilizar 2 termémetros, cuando sea realizada en hornos u otros tipos de
equipos, entonces seran necesarios mas registradores, tantos para que
pueda ser cubierta el mayor espacio dentro de la zona de trabajo, se

recomienda un maximo de 15 registradores.

o En el caso de los hornos de pozo seco, la caracterizacion sera realizada
en tres alturas diferentes que cubran la totalidad de la longitud del inserto,

pueden ser el fondo del inserto, a la mitad de la altura y a la maxima altura.

° Documentar las condiciones ambientales a las cuales se esta llevando a

cabo la caracterizacion, es decir, la temperatura ambiente y humedad

relativa que hubo durante el ensayo.
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o Establecida la temperatura de caracterizacion, el equipo debe de operar
sin interrupcién por aproximadamente una hora o hasta que no se
presenten fluctuaciones considerables de temperatura. Los termémetros o
registradores deben de ser capaces de percibir los cambios de

temperatura con rapidez.

Figura 12.

Posiciéon de los termdmetros en el inserto

o
N

N
]

Nota. Posicidn de los registradores en un inserto de pozo seco. Elaboracion propia, realizado con

Lucidchart.
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Figura 13.

Posicion de registradores de temperatura
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Nota. Posicién de registradores de temperatura. Elaboracion propia, realizado con Sketchup Pro
2021.

o Alcanzada la estabilidad térmica, se procede a grabar datos en un periodo

de aproximadamente una hora sin perturbar la operacién del equipo.

o Transcurrido el tiempo de registro de datos, se procede a descargar los
resultados, el o los archivos generados deben de ser almacenados en un
sistema de cOmputo con un nombre especifico para evitar la pérdida y

facilitar el tratamiento de estos.
3.2.5. Analisis de datos
Concluido el tiempo de captura de datos de la caracterizacion y estos han

sido descargados y almacenados, se procede al analisis de los datos obtenidos.

Utilizando un software para el tratamiento de datos, preferiblemente una hoja de
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célculo se procede a filtrar los datos, datos que estaran comprendidos desde el

momento que se inicid la caracterizacién hasta cuando se concluyé.

Con los datos filtrados en una hoja de célculo, se grafican dichos datos
siendo el eje horizontal el tiempo de muestreo y el eje vertical la temperatura
registrada; se establecen los limites inferior y superior para la caracterizacion a
conveniencia utilizando la gréfica generada.

Figura 14.

Establecimiento de limites superior e inferior
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Nota. Determinacion de los limites superior e inferior de la caracterizacion. Elaboracion propia,
realizada con Microsoft Excel.

Establecidos los limites superior e inferior para la caracterizacion, seran
utilizados para calcular la estabilidad del equipo, utilizando la ecuacion 1.
Determinada la estabilidad del equipo se procede a calcular la incertidumbre
asociada a la uniformidad utilizando la ecuacion 7.
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El gradiente de temperatura sera calculado a partir de la ecuacion 3;
asociada al gradiente de temperatura también existira una incertidumbre, que
sera determinada con la ecuacion 10; para que la incertidumbre asociada al

gradiente se debera de considerar las siguientes condiciones:

o Si |AT| < 1/3EST, entonces N sera igual 5 en la ecuacion 10, entonces grad

no estara definida.

o Si |AT| =2 1/3EST, entonces N sera igual 10 en la ecuacion 10, entonces se
procede a realizar el calculo de la incertidumbre asociada al gradiente de

temperatura.

Asi mismo, el parametro T de Student, para la ecuacion 10, se establecera

con un valor de confianza del 95 %.

Finalmente, se procede a determinar el valor de la incertidumbre
expandida para la caracterizacion, utilizando la ecuacion 11. La incertidumbre
expandida siempre estara multiplicada por un factor de cobertura k=2, este factor

representarda un nivel de confianza del 95.45 %.
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4.  VALIDACION DEL PROTOCOLO DE CARACTERIZACION Y
CALIFICACION DE EQUIPOS DE TEMPERATURA
CONTROLADA

La validacion de procesos es la documentacidn, ejecucion y confirmacion
sistematica de que un procedimiento es capaz de cumplir con los requerimientos
en una industria. Son procedimientos criticos en las industrias farmacéuticas,
manufactureras y de alimentos; cuenta con un alto grado de confiabilidad en que

los resultados obtenidos son certeros y que la ejecucion puede ser reproducida.

Las validaciones pueden ser de tres tipos: prospectiva, cuando se realiza
durante el desarrollo de un andlisis y que evalla puntos criticos a través de la
experiencia previa. Validacion concurrente, que se realiza durante los procesos
de manufactura diaria. Validacion retrospectiva, esta validacion, ademas de
basarse en el a experiencia previa, se necesita que las condiciones de realizacion

se mantengan sin cambios (Instituto de Salud Publica de Chile, s.f.).

Se tomaran como sujeto de validacion de protocolo de caracterizacion y

calificacion tres equipos distintos que seran:

o Camara de baja temperatura
o Horno de media temperatura
o Cémara de estabilidad
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4.1. Validacién de la caracterizacion de la camara de baja temperatura

La cAmara de baja temperatura que sera elegida para la caracterizacion

es utilizada en la calibracion de termohigréometros.

Tabla 10.
Registro de datos de la camara de baja temperatura

Modelo OS-WC085SC
Numero de serie WCC-P06100002818
Cdodigo interno Sin cédigo

Rango de operacién 8°Cal8°C

Divisiéon minima 1°C

Resolucidn 1°C

Tipo de indicacion Digital

Nota. Datos generales de identificacién de la camara de baja temperatura. Elaboracion propia,

realizado con Word.

4.1.1. Alcance de la caracterizacion
Esta caracterizacion seré aplicable a la camara de baja temperatura marca
Oster modelo OS-WCO085SC, el tipo de validacion que sera aplicable es el de tipo

retrospectiva.

La validacion de caracterizacion la camara se realizara de acuerdo con los

siguientes parametros y limites:

o Rango de operacion: el equipo sera validado en su rango de operacion

nominal, que abarca temperaturas entre 8 °Cy 12 °C.
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Dimensiones del equipo: la validacibn se aplicara al equipo con
dimensiones de 190 x 300 x 350 mm como zona de trabajo.

Estabilidad térmica: se evaluara la capacidad del equipo para mantener
las temperaturas dentro del rango de operacion establecido (8 °C a 12 °C)

durante periodos sostenidos de tiempo.

Uniformidad de temperatura: se verificara la uniformidad de la distribucion
de temperatura dentro del espacio del equipo, asegurando que no haya

diferencias significativas en las diferentes partes del espacio.

Gradiente de temperatura: se establecera el gradiente existente durante la

operacion de equipo.
Precisidn de temperatura: se evaluara la precision de las mediciones de
temperatura del equipo en comparacion con referencias de temperatura

trazables, para asegurar la correspondencia con los valores establecidos.

El alcance de la validacion de caracterizacion se limita a las condiciones

especificadas y dimensiones mencionadas.
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Figura 15.

Camara de baja temperatura

Nota. Camara de baja temperatura. Elaboracién propia.

41.2. Resultados de la caracterizacion a 8 °C

La temperatura establecida para la primera prueba del protocolo se fijé en
8 °C, colocando 13 sensores de temperatura distribuidos de forma uniforme,

abarcando los 3 niveles de rejillas que conforman el area de trabajo.
Los sensores utilizados se encuentran calibrados con trazabilidad hacia

el National Institute of Standars and Technology -NIST-. El tiempo de muestreo

de 30 segundos durante 4 horas.
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Figura 16.

Distribucion de los sensores
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Nota. Posicion de los registradores en la camara de baja temperatura. Elaboracién propia,

realizada con Lucidchart.

En el primer muestreo de datos se obtuvieron los siguientes resultados:

o Limite superior: 8.8 °C
o Limite inferior: 8.5 °C
o Estabilidad en tiempo: 2 horas
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Figura 17.

Posicion 1 a 8 °C

Posicion 1

Temperatura e== « LS

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

Utilizando la ecuacién 1 se determind la estabilidad térmica de la posiciéon

1, siendo esta:

BST = 8.8—-85
V12
EST = 0.087° C

Utilizando el resultado de la estabilidad y la ecuacion 7, se determina la

incertidumbre de la uniformidad en la posicion 1:

Huni—horno = 0.0872 + 0.412

Huni-horno = +0.42°C
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Segun el certificado de calibracion del sensor utilizado en la posicién 1 es
igual a £0.41 °C. La temperatura promedio registrada durante la primera captura
de datos fue de 8.6 °C. Ademas, se determina la incertidumbre expandida
utilizando la ecuacion 11.

Uiemz—carac = 2+/0.432% + 0.412 + 02

Hk=2-carac = £0.86° C

Por tratarse del sensor fijo no existe gradiente en esta posicion y, por tal

motivo, la incertidumbre asociada al segundo sensor es igual a 0.

Continuando con los calculos correspondientes a la posicion 2, se

determina la estabilidad de este punto, utilizando la ecuacioén 1, obteniendo:

Figura 18.

Posicién 2 a 8 °C

Posicion 2

Temperatura es= « LS
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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EST = 0.087°C

Utilizando el resultado de la estabilidad, se determina la incertidumbre de

la uniformidad en esta posicion, utilizando la ecuacioén 7:

Huni—horno = 0.0872 + 0.412

Huni—horno = 1£0.42°C

En la posicién 2, al ser una posicion diferente a la posicion central se
establece el gradiente de temperatura utilizando la ecuaciéon nimero 6, la
temperatura promedio registrada en la posicion 1 fue de 8.6 °C y en la posicion 2

fue de 9.8 °C, por lo que el gradiente de temperatura fue:

At =9.8-8.6
At=1.2°C

Se establece que el valor absoluto del gradiente de temperatura es mayor
a 1/3 de la estabilidad, que corresponde al valor de 0.029 °C, por lo que, se
procede a determinar la incertidumbre asociada al gradiente de temperatura
utilizando la ecuacion namero 10, para utilizar esta ecuacion es necesario
determinar la desviacion estandar de los datos obtenidos durante el registro, la
cual tiene un valor de 0.06; ademas, es necesario utilizar un parametro S de
Student, el cual es igual a 31.9. El valor de la incertidumbre asociada al gradiente

de temperatura obtenido es igual a:

= (0 06 31'9>2 +0.412 + 0.412
Hgrad . \/E . .

Hgraa = 10.82°C

66



El valor de 10 dentro de la ecuacidn se toma de la condicion de que, si el
valor absoluto del gradiente es mayor a 1/3 de la estabilidad entonces ese valor

sera utilizado en la ecuacion.

Obtenido el valor de la incertidumbre asociado al gradiente y a la
estabilidad, se determina el valor de la incertidumbre expandida, siendo esta

determinada con la ecuacién nimero 11:

e — carac = 2+/0.412 + 0.822

Hk=2 - carac = £1.8°C
A partir de la segunda posicion los calculos para determinar los valores en
cada posicion de la camara son obtenidos utilizando las mismas ecuaciones,

obteniendo los siguientes valores:

Tabla 11.

Resultados a 8 °C

INCERTIDUMBRE

PROMEDIO  GRADIENTE (' UNIFORMIDAD ( ESTABILIDAD ( EXpPANDIDA ( °C)

POSICION (°C) °C) °C) °C)

S1 8.6 0.0 0.43 0.087 0.86
S2 9.8 1.2 0.43 0.087 1.8
S3 8.0 -0.6 0.42 0.115 1.7
S4 10.2 1.6 0.41 0.058 2.4
S5 7.8 -0.9 0.43 0.087 1.7
S6 9.1 0.5 0.42 0.058 2.8
S7 6.7 -2.0 0.43 0.087 1.6
S8 9.0 0.4 0.44 0.115 1.9
S9 8.4 0.2 0.43 0.087 1.7
S10 8.1 0.6 0.43 0.058 1.7
S11 8.4 -0.2 0.43 0.087 1.7
S12 9.2 0.6 0.42 0.058 2.2
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Continuacion de la tabla 11.

INCERTIDUMBRE

PROMEDIO  GRADIENTE (- UNIFORMIDAD ( ESTABILIDAD ( EXPANDIDA ( °C)

POSICION  (°C) °C) °C) °C)
S13 7.3 -1.3 0.43 0.087 2.4
Promedio 8.5 + 0.8 0.43 0.082 +1.9

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la camara de baja temperatura a 8 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 19.

Gradiente de temperatura a 8 °C

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13

Posicion del sensor

Nota. Grafico del gradiente de temperatura a 8 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Figura 20.

Variables de influencia a 8 °C
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Nota. Gréfico de las variables de influencia en la cdmara de baja temperatura a 8 °C. Elaboracion

propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de

22 °C y humedad relativa promedio de 66 %.
4.1.3. Resultados de la caracterizacién a 10 °C

Como segundo punto de temperatura para la caracterizacion de la camara
de baja temperatura se establecieron 10 °C. En la primera posicion la temperatura
promedio que se mantuvo fue de 11 °C, los limites superior e inferior se fijaron
en 11.2 °C y 10.9 °C, respectivamente y un tiempo de estabilizacion de 3 horas.

El resultado de la estabilidad se obtuvo utilizando la ecuacién nimero 1:

11.2 — 10.9

V12
EST = 0.058°C

EST =
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Figura 21.
Posicién 1 a 10 °C

T

emperatura

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

El resultado de la incertidumbre asociada a la uniformidad utilizando la

ecuacion 7 es:

Uuni—horno = v 0.0582% + 0.412

Huni—horno = £0.42°C

El valor de la incertidumbre expandida se determina con la ecuacion 11.:

ims—carac = 24/0.422 + 0.412

Hk=2—carac = £0.85°C

Como se trata del punto donde se ubica el sensor fijo, no existe gradiente

de temperatura ni incertidumbre asociada al mismo.
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Figura 22.
Posicién 2 a 10 °C

Posicion 2

Temperatura « + 1S e= oLl

mmoMmMmMmMmMmMOMOMmMmMMMm MM«

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

En la posicion 2 se tuvo un promedio de temperatura de 11.4 °C, los limites

en este punto fueron: superior de 11.4 °C e inferior de 11.3°C. La estabilidad,
utilizando la ecuacion numero 1, fue de:

114 — 12.3

V12
EST = 0.029°C

EST =

La incertidumbre asociada a la uniformidad se obtuvo utilizando la
ecuacion 7, teniendo el valor de:

Huni—horno = 0.0292 + 0.412

Huni—horno = 1£0.42°C

71



El gradiente de temperatura en este punto, utilizando la ecuacidon numero

2 y teniendo un valor de temperatura promedio en la posicién 1 de 11°C, fue de:

At=11.0-11.4
At=0.4°C

Siguiendo el criterio de aceptacion para que el gradiente de temperatura
influya en la incertidumbre, siendo 1/3EST igual a 0.010, el valor de la
incertidumbre asociada al gradiente se obtiene con la ecuacion namero 10,
teniendo valores de desviacion estandar igual a 0.05 y pardmetro de Studentigual
a 31.9.

31.9\? , ,
Hgrad = (OOS . ﬁ) +0.41% 4+ 0.41

Hgraa = +0.78°C
Determinado el valor de la incertidumbre asociada al gradiente de

temperatura, se obtiene el valor de la incertidumbre expandida con la ecuacion

numero 11;

e — carac = 24/0.782 + 0.422

Hk=2 - carac = £1.8°C

Los resultados de las posiciones restantes son determinados con las

mismas ecuaciones, teniendo como resultado los valores siguientes:
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Tabla 12.
Resultados a 10 °C

PROMEDIO GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD INCERTIDUMBRE

POSICION (°C °C °C °C EXPANDIDA ( °C)
S1 11.0 0.0 0.42 0.058 0.8
S2 11.4 0.4 0.42 0.029 1.8
S3 11.7 0.7 0.40 0.029 1.6
S4 10.1 -0.9 0.41 0.029 1.3
S5 11.9 0.9 0.44 0.144 2.6
S6 11.1 0.2 0.43 0.087 1.6
S7 9.2 -1.8 0.42 0.058 1.7
S8 10.9 -0.1 0.42 0.029 1.4
S9 10.4 0.8 0.42 0.029 1.3
S10 11.2 0.2 0.42 0.058 1.3
S11 10.4 -0.8 0.42 0.029 1.3
S12 11.2 0.2 0.42 0.058 1.7
S13 9.5 -1.5 0.42 0.029 1.6
Promedio 10.8 0.6 0.42 0.051 1.5

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la camara de baja temperatura a 10 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 23.

Gradiente de temperatura a 10 °C

Posicion del sensor

Nota. Grafico del gradiente de temperatura a 10 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Figura 24.

Variables de influencia a 10 °C
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Nota. Gréfico de las variables de influencia en la camara de baja temperatura a 10 °C. Elaboracién

propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de 23

°C y humedad relativa promedio de 68 %.
4.1.4. Resultados de la caracterizacién a 12 °C
La ultima temperatura a la que se caracteriz6 la camara de baja
temperatura fue a los 12 °C, en la posicién 1 se present6 una temperatura

promedio de 12.0 °C y limites superior e inferior de 12.2 °C y 11.9 °C

respectivamente.
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Figura 25.

Posicién 1 a 12 °C

Posicion 1

Temperatura es= « LS

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

Utilizando la ecuacion 1 se determina la estabilidad térmica en esta
posicion:
12.2 — 119
V12
EST = 0.087°C

La incertidumbre asociada a la uniformidad de la camara, utilizando la

EST =

ecuacion 7 es:

Uuni-horno = v 0.0872 + 0.412

Huni-horno = 10.42°C

Por ser la posicion del termémetro fijo no existe gradiente de temperatura;

la incertidumbre expandida queda definida por la ecuacién 11 como:

k=2 - carac = 2+ 0.422 + 02

Hi=2 - carac = £0.86° C
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En la posicion 2 se mantuvo una temperatura promedio de 12.5 °C, los
limites superior e inferior se establecieron 12.7 °C y 12.3 °C, respectivamente.

La estabilidad térmica, utilizando la ecuacion 1 fue:

Figura 26.
Posicion 2 a 12 °C

Posicion 2

Temperatura =« ¢+ IS e= o Ll

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

12.7 — 12.3

V12
EST = 0.115°C

EST =

Utilizando la ecuacion 7 se determina el valor de la incertidumbre asociada
a la estabilidad en esta posicion:

Huni—horno = 0.1152 + 0.412

Huni—horno = 10.44°C
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Para determinar el gradiente de temperatura en esta posicion se utiliza la
ecuaciéon numero 2, con el promedio de temperatura de la posicién 1 siendo
entonces:

At=12.5-12.0
At =0.5°C

Cumpliendo el criterio para que el gradiente de temperatura contribuya en
la incertidumbre, siendo 1/3EST igual a 0.038 °C. El valor de la desviacion
estandar en este punto igual a 0.04 y el valor del parametro de Student igual a

31.9, la incertidumbre del gradiente toma el valor de:

= (0 04 31'9)2 +0.412 + 0.412
Hgrad . \/E . .

Hgraa = 10.72°C

Determinados ambos valores de las incertidumbres, se calcula el valor de

la incertidumbre expandida, utilizando la ecuacion 11.:

e — carae = 24/0.442 + 0.722

Hk=2 - carac = £1.7°C

Los resultados de las demas posiciones se detallan en la tabla siguiente:

Tabla 13.
Resultados a 12 °C

INCERTIDUMBRE

PROMEDIO | GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD EXPANDIDA ( °C)

POSICION ( °C) (°C) (°C) (°C)

S1 12.0 0.0 0.43 0.09 0.9
S2 12.5 0.4 0.44 0.12 1.7
S3 12.1 -0.2 0.40 0.06 2.2
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Continuacion de la tabla 13.

INCERTIDUMBRE

PROMEDIO GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD EXPANDIDA (°C)

POSICION (°C) (°C) (°C) (°C)

sS4 12.9 0.4 0.41 0.06 2.4
S5 11.3 -1.1 0.42 0.06 1.3
S6 12.2 0.4 0.44 0.12 2.2
S7 10.6 4l 0.45 0.17 2.2
S8 12.0 -0.2 0.44 0.14 2.2
S9 11.7 0.5 0.42 0.06 2.2
S10 11.7 -0.2 0.43 0.06 2.2
S11 11.7 -0.5 0.42 0.06 2.2
S12 11.9 -0.2 0.42 0.06 2.2
S13 10.9 -0.7 0.42 0.06 2.4
Promedio 11.8 +0.5 0.43 0.08 +2.0

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la camara de baja temperatura a 12 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 27.

Gradiente de temperatura a 12 °C

11.7 117 117

Posicion del sensor

Nota. Grafico del gradiente de temperatura a 12 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Figura 28.

Variables de influencia a 12 °C
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Nota. Gréfico de las variables de influencia en la cAmara de baja temperatura a 12 °C. Elaboracién
propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de
23 °C y humedad relativa promedio de 62 %.

4.2. Validacién de la caracterizacion del horno de media temperatura

El segundo equipo utilizado para la caracterizacién se trata de un horno
de secado utilizado para calibracion de termohigrometros a temperaturas arriba
de la temperatura ambiente. Se utilizaron 13 registradores de temperatura
distribuidos de forma uniforme dentro de la zona de trabajo con intervalo de
medicién cada 30 segundos.
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Los datos de identificacion del equipo son:

Tabla 14.

Registro de datos del horno de media temperatura

Marca Boekel

Modelo 136400

Numero de serie 0308 01455

Caodigo interno Sin codigo

Rango de operacion Ambiente +5 °C a 60 °C
Division minima 0.1°C

Resolucion 0.1°C

Tipo de indicacion Digital

Nota. Datos para el registro del horno de media temperatura. Elaboracién propia, realizado con
Word.

42.1. Alcance de la validacién

Esta caracterizacion seré aplicable al horno marca Boekel modelo 136400,
el tipo de validacion que sera aplicable es el de tipo retrospectiva. La validacién
de caracterizacion del horno se realizara de acuerdo con los siguientes

parametros y limites:

o Rango de operacion: el equipo sera validado en su rango de operacion

nominal, que abarca temperaturas entre 30 °C y 60 °C.

o Dimensiones del equipo: la validacion se aplicara al equipo con

dimensiones de 290 x 290 x 270 mm como zona de trabajo.
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Estabilidad térmica: Se evaluara la capacidad del equipo para mantener
las temperaturas dentro del rango de operacién establecido (30 °C a

60 °C), durante periodos sostenidos de tiempo.

Uniformidad de temperatura: se verificara la uniformidad de la distribucion
de temperatura dentro del espacio del equipo, asegurando que no haya

diferencias significativas en las diferentes partes del espacio.

Gradiente de temperatura: se establecera el gradiente existente durante la

operacion de equipo.
Precisidn de temperatura: se evaluara la precision de las mediciones de
temperatura del equipo en comparacion con referencias de temperatura

trazables, para asegurar la correspondencia con los valores establecidos.

El alcance de la validacion de caracterizacion se limita a las condiciones

especificadas y dimensiones mencionadas.
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Figura 29.
Horno de media temperatura

Nota. Horno de media temperatura. Elaboracién propia.

4.2.2. Resultados de la caracterizacion a 30 °C

La primera prueba de la caracterizacion del horno se realiz6 a una
temperatura de 30 °C, se utilizaron los mismos registradores ocupados durante
la caracterizacion de la cAmara de baja temperatura. El tiempo de realizacion de
la prueba fue de 8 horas, el tiempo que demoré el horno en alcanzar la estabilidad

térmica fue de 5 horas.

La distribucién de los registradores dentro de la zona de trabajo fue la

siguiente:
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Figura 30.

Distribucién de los registradores
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Nota. Posicidn de los registradores de temperatura. Elaboracién propia, realizado con Lucidchart.

Figura 31.
Posicién 1 a 30 °C

Posicion 1

Temperatura = « LS

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

Para determinar la estabilidad térmica en la posicion niamero 1 se utilizo la

ecuacion numero 1, estableciendo como limites superior e inferior las
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temperaturas de 26.5 °C y 26.2 °C, respectivamente; siendo entonces la

estabilidad térmica igual a:

26.5 — 26.2
V12
EST = 0.087°C

EST =

La incertidumbre asociada a la uniformidad térmica se determina a

través de la ecuacion 7, siendo esta igual a:

Uuni-horno = V 0.087% + 0.412

Huni—horno = £0.42°C

En esta posicion no existe gradiente, ya que se trata de la posicion central
siendo el registrador fijo, por lo que no hay contribucion a la incertidumbre. De tal
manera que la incertidumbre expandida queda determinada por la ecuacion 11,

siendo igual a:

Hi=2 — carac = 2V 0.44% + 02

Hk=2 - carac = £0.88°C

En la posicion 2, el valor de la estabilidad utilizando la ecuacion
namero 2 y los limites superior e inferior, siendo 22.6 °C y 22.4 °C,

respectivamente, es igual a:

22.6 — 224

V12
EST = 0.058°C

EST =
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Figura 32.
Posicién 2 a 30 °C

Posicion 2
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

La incertidumbre asociada a la uniformidad, utilizando la ecuacién nimero

7 queda determinada como:

Uuni—horno = v 0.0582% + 0.412

Huni—horno = 10.42°C

El gradiente de temperatura, utilizando la ecuacion nimero 2, siendo el
valor promedio de la temperatura en la posicion 1 igual a 26.4 °C y en la posicién
2 igual a 22.5 °C; el valor del gradiente de temperatura igual a:

At=225-26.4
At=-3.8°C
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El valor absoluto del gradiente de temperatura en esta posicion cumple
con la condicién de que, si es mayor a 1/3EST siendo igual a 0.019 °C, entonces,
su valor contribuye a incertidumbre asociada al gradiente, calculada con la
ecuacion namero 10, el valor de la desviacion estandar es igual a 0.06 y el valor
del parametro T de Student igual a 31.9; entonces la incertidumbre tiene un valor

igual a:

V10
Hgraa = 10.85°C

31.9\2
Hgrad = (0.06 —) +0.412 4+ 0.412

Con los valores de incertidumbres asociadas a la uniformidad y al
gradiente de temperatura, se calcula el valor de la incertidumbre expandida

utilizando la ecuacién nimero 11.

Uk=2 — carac = 2+ 0.42% + 0.85%
Hk=2 - carac = £1.9°C

Los demas resultados para las posiciones restantes se resumen en la

tabla siguiente:
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Tabla 15.
Resultados a 30 °C

PROMEDIO GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD INCERTIDUMBRE

POSICION °C °C °C °C EXPANDIDA ( °C)
S1 26.4 0.0 0.43 0.09 0.9
S2 22.5 -3.8 0.42 0.06 1.9
S3 25.7 -0.7 0.40 0.06 1.6
S4 26.3 0.0 0.41 0.06 1.8
S5 26.7 0.3 0.42 0.06 1.4
S6 26.6 0.2 0.42 0.03 1.4
S7 26.3 -0.1 0.43 0.09 1.4
S8 26.0 -0.4 0.42 0.06 1.6
S9 25.9 0.7 0.42 0.06 1.4
S10 26.4 -0.5 0.42 0.06 14
S11 25.9 -0.7 0.42 0.06 1.4
S12 26.1 -0.5 0.42 0.06 1.4
S13 26.4 -0.2 0.42 0.06 1.6
Promedio 25.9 +0.6 0.42 0.06 +1.5

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la camara de baja temperatura a 30 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 33.
Gradiente de temperatura para 30 °C

Posicidn del sensor

Nota. Grafico del gradiente de temperatura a 30 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Figura 34.

Variables de influencia a 30 °C

)

= UNIFORM IDAD GRADIENTE

e ESTABILIDAD e [NCERTIDUMBRE EXPANDIDA

Nota. Grafico de las variables de influencia en la camara de baja temperatura a 30 °C. Elaboracién

propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de

24 °C y humedad relativa promedio de 69 %.
42.3. Resultados de la caracterizacién a 50 °C

La segunda temperatura a la cual se establecio la caracterizacion fue a
50 °C, el tiempo para alcanzar la estabilidad térmica en esta temperatura fue de

una hora con 30 minutos.

En la posicién 1, la estabilidad fue establecida a través de la ecuacién
namero 1y con valores de limites superior e inferior iguales a 45.2 °Cy 45.1 °C,
respectivamente:

452 — 45.1

EST =
V12
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EST = 0.029°C

Figura 35.
Posicion 1 a 50 °C
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

La incertidumbre asociada a la uniformidad en esta posicion, utilizando la

ecuacion namero 7, queda con un valor de:

Huni—horno = 0.0292 + 0.412

Huni—horno = 1£0.41°C

En esta posicion no existe gradiente de temperatura, por lo que no hay
contribucién a la incertidumbre asociada al mismo. Mientras que, el valor de la
incertidumbre expandida, determinada a través de la ecuacion niumero 11, es

igual a:
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Hi=2 — carac = 2V 0.41% + 02

Hk=2 - carac = £0.84°C

Figura 36.
Posicién 2 a 50 °C

Posicion

Temperatura

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

En la posicion 2, el valor de la estabilidad, utilizando la ecuacion 1y valores

de limites superior e inferior iguales a 36.9 °C y 36.8 °C, es igual a:

36.9 — 36.8

V12
EST = 0.029°C

EST =

El valor de la incertidumbre asociada a la uniformidad, utilizando la

ecuacion numero 7, es igual a:
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Huni—horno = 0.0292 + 0.412

Huni-horno = 10.42°C

El gradiente de temperatura se obtiene utilizando la ecuacion nimero 2 y
los valores de temperatura promedio de las posiciones 1y 2 que son 45.2 °C y

36.8 °C, respectivamente.

At = 36.8-54.2
At=-8.3°C

La incertidumbre asociada al gradiente se determina con la ecuacion
namero 10, el valor de la desviacion estandar es igual a 0.04 y el valor T de
Student es 31.9. Se cumple también la condicion de que el gradiente debe ser
mayor o igual a 1/3EST cuyo valor es igual a 0.010. El valor de la incertidumbre

es igual:

V10

'u,g-rad = i0720C

31.9\2
Hgrad = (0.04 : —) +0.412 4+ 0.412

Determinadas las incertidumbres asociadas al gradiente y la estabilidad,

se calcula la incertidumbre expandida utilizando la ecuacion nimero 11.

Uk=2 — carac = 2+ 0.42%2 + 0.722
Hk=2 - carac = £1.6°C

Los resultados de las posiciones restantes se detallan en la tabla

siguiente:

91



Tabla 16.
Resultados a 50 °C

PROMEDIO GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD INCERTIDUMBRE

POSICION (°C) (°C) (°C) (°C) EXPANDIDA ( °C)
S1 45.2 0.0 0.42 0.03 0.8
S2 36.8 -8.3 0.42 0.03 1.6
S3 45.9 0.7 0.40 0.06 1.6
S4 44.9 -0.3 0.41 0.03 2.0
S5 47.9 2.7 0.42 0.06 1.6
S6 45.0 -0.1 0.42 0.03 1.6
S7 45.9 0.8 0.42 0.03 1.6
S8 44.6 -0.6 0.42 0.03 1.4
S9 44.2 1.0 0.42 0.03 1.6
S10 46.9 -0.9 0.42 0.03 1.6
S11 44.2 -1.0 0.42 0.03 1.6
S12 44.3 -0.9 0.42 0.03 1.6
S13 48.2 3.0 0.42 0.06 1.8
Promedio 44.9 +1.6 0.42 0.04 +1.6

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la cAmara de baja temperatura a 50 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 37.

Gradiente de temperatura a 50 °C
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Nota. Grafico del gradiente de temperatura a 50 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Figura 38.

Variables de influencia a 50 °C
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Nota. Grafico de las variables de influencia en la camara de baja temperatura a 50 °C. Elaboracién

propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de
25 °C y humedad relativa promedio de 55 %.

4.2.4. Resultados de la caracterizacion a 60 °C
La temperatura final de caracterizacion para el horno se fij6é en 60 °C, la
posicion de los registradores continud siendo la misma que en las temperaturas
anteriores. El tiempo de estabilidad para esta temperatura fue de 2 horas y media.
En la posicion 1, el célculo de la estabilidad utilizando la ecuacién nimero

1 y los limites superior e inferior tomaron los valores de 55.5 °C y 55.4 °C,

respectivamente.
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55.5 — 55.4
V12
EST = 0.029°C

EST =

Figura 39.
Posicién 1 a 60 °C

Posicion 1

emperatura = « LS

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

La incertidumbre asociada a la uniformidad térmica, utilizando la ecuacion

namero 7 es igual a:

Uuni-horno = V 0.029% + 0.412

Myuni—horno = +0.42°C

En esta posicion no existe el gradiente de temperatura, entonces su
contribucion a la incertidumbre es 0, la incertidumbre expandida se determina con

la ecuacion niumero 11, siendo igual a:
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Hi=2 — carac = 2V 0.42% + 02

Hk=2 - carac = £0.84°C

Para la posicion 2, el valor de la estabilidad térmica, utilizando la ecuacion

1 y los valores de limites superior e inferior iguales a 44.6 °C y 44.5°,

respectivamente:
EST — 44.6 — 44.5
V12
EST = 0.029°C
Figura 40.

Posicién 2 a 60 °C

Posicion 2

Temperatura e « [S =

NN N NN

TIEMPO

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

La incertidumbre asociada a la uniformidad, utilizando la ecuacién nimero

11, se obtiene el valor de:

95



Uuni-horno = v 0.029% + 0.412

El gradiente de temperaﬁlﬂ‘ér”s’é"oﬁt%ﬂ'ézﬁﬁlizando la ecuacién numero 2 y
los valores de temperatura promedio de las posiciones 1 y 2, siendo estos

55.5°Cy 44.6 °C, respectivamente:

At =445 — 555
At=-10.9°C

En esta posicion se cumple la condicidon de que el gradiente debe ser
mayor o igual a 1/3EST para contribuir a la incertidumbre, cuyo valor es
0.010° C, por lo tanto, el valor de la incertidumbre asociada al gradiente se
determina con la ecuacién numero 10, los valores de la desviacion estandar y el

parametro T de Student son iguales a 0.05 y 31.9 respectivamente.

31.9\2 , ,
Hgrad = (o.os-ﬁ) +0.412 4+ 0.41

Hgraa = £0.78°C
Obtenidos los valores de las incertidumbres asociadas a la uniformidad y

el gradiente de temperatura, se obtiene el valor de la incertidumbre expandida

utilizando la ecuacién nimero 11:

Uims — carac = 24/0.422 + 0.782

Uk=2 - carac = £1.8°C

Los valores restantes de cada posicion se detallan en la tabla siguiente:
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Tabla 17.
Resultados a 60 °C

PROMEDIO GRADIENTE UNIFORMIDAD ESTABILIDAD NCERTIDUMBRE

POSICION (°C °C °C °C EXPANDIDA ( °C)
S1 55.5 0.0 0.42 0.03 0.8
S2 44.6 -10.7 0.42 0.03 1.8
S3 56.8 1.1 0.40 0.06 1.4
S4 54.7 -0.5 0.41 0.06 1.6
S5 58.1 2.3 0.42 0.06 1.6
S6 54.2 -1.1 0.42 0.06 1.6
S7 57.1 1.2 0.42 0.06 1.4
S8 54.3 -1.5 0.42 0.06 1.6
S9 59.4 4.2 0.42 0.06 1.7
S10 60.4 -0.2 0.43 0.06 1.7
S11 59.4 4.2 0.42 0.06 1.7
S12 55.0 -0.2 0.42 0.06 1.6
S13 56.6 0.8 0.42 0.06 1.6
Promedio 55.8 +2.3 0.42 0.05 +1.5

Nota. Resumen de resultados de la caracterizacion de la camara de baja temperatura a 60 °C.

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Figura 41.

Gradiente de temperatura a 60 °C

S7 SB S0 S10 S11 S12 513

Posicidn del sensor

Nota. Gréfico que muestra el gradiente de temperatura a 60 °C. Elaboracién propia, realizado con

Excel.
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Figura 42.

Variables de influencia a 60 °C

BN

B e e
S5 S6 §7 S8 ) 510

s UNIFORM IDAD GRADIENTE
e ESTABILIDAD e [NCERTIDUMBRE EXPANDIDA

Nota. Gréfico de las variables de influencia en la camara de baja temperatura a 60 °C. Elaboracién

propia, realizado con Excel.

Para esta prueba se mantuvo una temperatura ambiente promedio de
24 °C y humedad relativa promedio de 60 %.

4.3. Validacién de la calificacion de desempefio de la camara de
estabilidad

La validacion de la calificacion se llevd a cabo en una camara de
estabilidad con condiciones de almacenamiento de zona climéatica Il. Se utilizaron
9 registradores de temperatura distribuidos de forma uniforme dentro de la

camara.

Los datos de registro de la cAmara de estabilidad son:
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Tabla 18.

Registro de datos de la camara de estabilidad

Marca; Weiss Marca: Weiss

Modelo Pharma 2000

Numero de serie 56246011480010

Caddigo interno Sin cédigo

Rango de operacion 25° +2 °C

Division minima 0.1°C

Resolucion 0.1°C

Tipo de indicacién Digital

Alimentacion eléctrica 220/230 VAC, monofasico, 50/60 Hz

Nota. Datos para el registro de la camara de estabilidad. Elaboracién propia, realizado con Word.

4.3.1. Alcance de la validacién

Esta calificacion de desempefio (PQ) sera aplicable a la camara de
estabilidad marca Weiss modelo Pharma 2000 utilizada bajo las condiciones de
zona climatica Il, el tipo de validacion que sera aplicable es el de tipo
retrospectiva. La validacion de la calificacion de operacién de la camara de

estabilidad se realizara de acuerdo con los siguientes parametros y limites:

o Rango de operacién: el equipo sera validado en su rango de operacion

nominal, que abarca la temperatura de 25 +2 °C.
o Dimensiones del equipo: la validacion se aplicard al equipo con

dimensiones de 2034 x 1300 x 685 mm y volumen de almacenamiento de
2000 mm3.
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Estabilidad térmica: se evaluara la capacidad del equipo para mantener
las temperaturas dentro del rango de operaciéon establecido (25 +2 °C)

durante periodos sostenidos de tiempo.

Calificacion de desempefio: se registrara la operacién de la camara
durante un periodo de 24 horas continuas, asegurando que no haya

diferencias significativas en las diferentes partes del espacio.

Prueba de apertura de puertas: cuando el equipo se encuentre operando
de forma estable se abriran las puertas durante un periodo de tiempo de
5 minutos, se establecera el tiempo que la camara demora en exceder los
limites de operacion y el tiempo que demora en recuperar las condiciones

cuando se hayan cerrado las puertas huevamente.

Prueba de desconexidn eléctrica: se establecera el tiempo que la camara
demora en perder las condiciones de operacion ante una desconexion de
energia eléctrica, esta simulacion se lleva a cabo durante un periodo de
2 horas, transcurrido el tiempo se reestablece la energia eléctrica y se
mide el tiempo que la camara demora en recuperar las condiciones

normales de operacion.

Precisidn de temperatura: se evaluara la precision de las mediciones de
temperatura del equipo en comparacion con referencias de temperatura

trazables, para asegurar la correspondencia con los valores establecidos.
Condiciones de realizacion: la calificacién de desempefio se llevara a cabo

en dos condiciones diferentes, cuando se encuentre aproximadamente

con el total de carga y cuando se encuentre vacia.
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El alcance de la validacion de caracterizacion se limita a las condiciones

especificadas y dimensiones mencionadas.

Figura 43.

Camara de estabilidad zona climatica Il sin carga

Nota. Estas son camaras especiales para la realizacion de pruebas en condiciones ambientales
constantes. Elaboracion propia.

4.3.2. Resultados de la calificacion de desempefio sin carga

La primera prueba para la calificacion de desemperio se realizé cuando la
camara se encontraba totalmente vacia, los registradores fueron programados a
intervalos de medicién de temperatura cada 30 segundos; la distribucion de los
registradores de temperatura fue la siguiente:
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Figura 44.
Posiciones de los registradores

Sensor 2
Sensor 4

Sensor 1 Sensor 3

Sensor 6
Sensor 8

Sensor 5

Sensor 7

Sensor 9 1

Nota. Posicion de los registradores dentro de la camara. Elaboracion propia, realizado con
Sketchup Pro 2021.

4.3.2.1. Prueba de desempefio
Durante la prueba de desempefio se mantuvo la cAmara en operacion
durante un lapso de 24 horas sin interrupcion, en este tiempo se registraron un
total de 2884 datos de temperatura.

Los resultados para la posicién 1 son:

Utilizando la ecuacion numero 13 se determina la temperatura cinética

media, siendo los datos para ingresar en la misma:
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o AH = 83.144 kJ/mol
. R =8.3144x103 kJ/K-mol
o Ti=298.15K

° n = 2884

—83.133
T, = 8.3144x103
k= —83.133

Y e(8.3144x1073)(298.15)

In ( 2884

T, = 297.79K

T, = 24.6°C

El valor de la incertidumbre expandida, asociada al mapeo de temperatura,
utilizando la ecuacién 12 y los valores de desviacion estandar 0.04 y cantidad de
datos igual a 2,884, entonces:

0.04 \? ,
Uk=2 = 2 * ( 2884_) + 0'37patr(')n
U=z = £0.37°C

Los resultados de las posiciones restantes se calculan con las mismas

ecuaciones y se presentan en la tabla siguiente:
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Tabla 19.

Resultados de la prueba de desempefio sin carga

Posicion T prom (°C) Tmin (°C) T max (°C) Ue (°C)
1 25.0 25.0 25.7 0.37 24.6
2 24.9 24.8 255 0.37 24.7
3 24.7 24.7 25.5 0.37 24.3
4 25.0 25.0 25.9 0.37 24.7
5 24.8 24.8 25.8 0.37 24.2
6 24.9 24.8 25.7 0.37 24.5
7 24.9 24.9 25.8 0.37 24.5
8 24.9 24.8 25.8 0.37 24.5
9 24.9 24.9 26.0 0.37 24.5

Nota. Resumen de resultados de la prueba de desempefio sin carga. Elaboracion propia,

realizado con Excel.

Figura 45.
Posicién 1 prueba de desempefio sin carga
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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Durante la prueba de desempefio se pudo determinar que durante las
24 horas el desempefio sin carga la camara de estabilidad demostré un
comportamiento uniforme en las 9 posiciones, el mapeo térmico mostré los

siguientes resultados:

Tabla 20.

Mapeo térmico sin carga

Posicion T prom (°C)

1
2
3
4
5
6
7
8
9

25.0
24.9
24.7
25.0
24.8
24.9
24.9
24.9
24.9

Nota. Resultados del mapeo térmico sin carga. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Se determind que la posicién donde se ubica la temperatura mas alta fue
en las posiciones 1y 4, mientras que, la posicién con la temperatura mas baja
fue en la posicion 3. Asi mismo, la temperatura mas baja registrada durante la

prueba de desemperio se registro en la posicion 3 y la mas alta en la posicion 9.

4.3.2.2. Prueba de apertura de puerta

La prueba de apertura de puerta se realiz6 cuando la camara mostraba un

comportamiento sin fluctuaciones; las puertas se mantienen abiertas durante un
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periodo de 5 minutos, transcurrido el tiempo se cierran y se monitorea el indicador

de temperatura hasta que este no vuelva a mostrar fluctuaciones nuevamente.

Los resultados de la prueba de apertura de puerta son los

siguientes:

Tabla 21.
Resultados prueba de apertura de puerta sin carga

Tiempo de pérdida de

Posicion condiciones (min) Tiempo de recuperacién (min)
1 00 00
2 00 00
3 00 00
4 00 00
5 00 00
6 00 00
7 00 00
8 00 00
9 00 00

Nota. La tabla muestra los resultados de la prueba de apertura de puerta sin carga. Elaboracion

propia, realizado con Excel.
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Figura 46.

Posicion 1 de la apertura de puerta sin carga

TIEMPO

Temperatura esss|S ]

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Como se puede observar, durante los 5 minutos de la apertura de la puerta
de la cAmara de estabilidad, las condiciones de temperatura no excedieron los

limites de operacion.

4.3.2.3. Prueba de desconexidn eléctrica sin carga

Concluida la prueba de apertura de puerta y el indicador de temperatura
muestra nuevamente lecturas estables, se realiza la prueba de desconexién
eléctrica, por lo que se apaga la camara de estabilidad durante un lapso de
2 horas continuas, sin abrir ninguna puerta. Transcurrido el tiempo se enciende
la cAmara nuevamente y se monitorea el indicador, observando si ha salido de
los limites de operacién de temperatura y se toma el tiempo que demora en

mostrar nuevamente lecturas estables.

Los resultados de la prueba se detallan en la tabla siguiente:
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Tabla 22.

Resultados de la prueba de desconexion eléctrica sin carga

Tiempo de pérdida de

Posicion condiciones (min) Tiempo de recuperacion (min)
1 00 00
2 00 00
3 00 00
4 00 00
5 00 00
6 00 00
7 00 00
8 00 00
9 00 00

Nota. La tabla muestra los resultados de la prueba de desconexién eléctrica. Elaboracion propia,

realizado con Excel.

Figura 47.
Posicién 1 de la prueba de desconexion eléctrica sin carga
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Como se puede observar, durante la prueba de desconexién eléctrica, la
camara de estabilidad no mostr6é temperaturas fuera de los limites de operacién

de temperatura durante las dos horas.

4.3.3. Resultados de la calificacién de desempefio con carga

La segunda parte de la realizacion de la calificacién de desempefio en la
camara de estabilidad se realizé con la carga de producto que normalmente se
encontraria durante las operaciones rutinarias. Las posiciones de los
registradores de temperatura se deben de mantener en el mismo lugar, con el
mismo intervalo de tiempo entre captura de datos. Durante la prueba de

desemperio se registraron 2,888 datos.

4.3.3.1. Prueba de desempeio con carga

En la posicion 1 se obtuvieron los siguientes resultados:

Figura 48.
Cémara de estabilidad zona climatica Il con carga

Nota. Estas simulan condiciones de humedad y temperatura. Elaboracién propia.
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Con la ecuaciéon numero 13 se determina la temperatura cinética media,

siendo los datos para ingresar en la misma:

o AH = 83.144 kJ/mol

o R = 8.3144x10 kJ/K-mol
. Ti=298.05 K

o n = 2884

—83.133

T, = 8.3144x10-3
Kk~ —83.133
y e(8.3144x1073)(298.05

2884

In (

T, = 298.05 K
T, = 24.9°C

El valor de la incertidumbre expandida, asociada al mapeo de temperatura,
utilizando la ecuacién 12 y los valores de desviacion estandar 0.03 y cantidad de

datos igual a 2,884, entonces:

0.03 \? ,
Up=y =2 ( 2884) +0.372 r6n
U=, = £0.37°C

Los resultados para las posiciones restantes se calculan de la misma

manera y se detallan los mismos en la tabla siguiente:
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Tabla 23.

Resultados de la prueba de desempefio con carga

Posicién T prom (°C) T min (°C) T max (°C) Ue (°C) MKT (°C)
1 24.9 24.8 25.0 0.37 24.9
2 24.9 24.8 24.9 0.37 24.9
3 24.9 24.9 25.0 0.37 24.9
4 24.9 24.9 25.0 0.37 24.9
5 24.9 24.8 25.0 0.37 24.9
6 25.0 24.9 25.1 0.37 25.0
7 25.0 24.9 25.1 0.37 25.0
8 251 25.0 25.1 0.37 251
9 24.9 24.8 25.0 0.37 24.9

Nota. Resumen de resultados de la prueba de desempefio con carga. Elaboracion propia,
realizado con Excel.

Figura 49.
Posicion 1 de la prueba de desempefio con carga
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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El mapeo térmico mostro el siguiente comportamiento durante la prueba

de desempefio:

Tabla 24.

Mapeo térmico con carga

Posicidon T prom (°C)

1
2
3
4
5
6
7
8
9

24.9
24.9
24.9
24.9
24.9
25.0
25.0
25.1
24.9

Nota. Resultados del mapeo térmico con carga. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Se observa que la temperatura promedio mas alta se ubica en la posicion
8 y la de menor temperatura se ubica en la posicién 2. La temperatura minima
registrada durante la prueba de desemperio se registro en las posiciones 1; 2; 5

y 9, mientras que, la temperatura maxima se registré en las posiciones 6; 7 y 8.
4.3.3.2. Prueba de apertura de puerta con carga
Siguiendo el mismo procedimiento que en la prueba de apertura sin carga,
la puerta se abrio durante un lapso de 5 minutos cuando las lecturas en el monitor

de temperatura se mostraban estables, transcurrido el tiempo se cerro la puerta

hasta que la temperatura mostrara un comportamiento estable.
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Tabla 25.

Resultados de la prueba de apertura de puerta

Posicién Tiempo_ o_Ie pérdid_a de Tiempo de rt_acuperacién
condiciones (min) (min)
1 00 00
2 00 00
3 00 00
4 00 00
5 00 00
6 00 00
7 00 00
8 00 00
9 00 00

Nota. Tiempos obtenidos durante la prueba de apertura de puerta con carga. Elaboracion propia,
realizado con Excel.

Figura 50.
Posicion 1 prueba de apertura de puerta

oo g ¢
o oo

TIEMPO

Temperatura esss|S es—l]

Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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Se evidencidé que la camara de estabilidad no traspasé los limites de

operacion de temperatura durante la prueba de apertura de puerta.

4.3.3.3. Prueba de desconexidn eléctrica con carga

Cuando la camara de estabilidad mostrar4d un comportamiento uniforme
después de la prueba de apertura de puerta, se procede a interrumpir la
alimentacion eléctrica durante 2 horas, nuevamente se enciende transcurrido el
tiempo y se contabiliza el tiempo que demora la camara de estabilidad en

alcanzar nuevamente lecturas estables de temperatura.

Tabla 26.

Resultados de la prueba de desconexion eléctrica con carga

PosiciG Tiempo de pérdida de Tiempo de recuperacion
osicién L : )
condiciones (min) (min)

1 00 00
2 00 00
3 00 00
4 00 00
5 00 00
6 00 00
7 00 00
8 00 00
9 00 00

Nota. Tiempos obtenidos durante la prueba de desconexion eléctrica con carga. Elaboracion

propia, realizado con Excel.
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Figura 51.
Posicion 1 de la prueba de desconexién eléctrica con carga
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Nota. Grafico temperatura contra tiempo. Elaboracién propia, realizado con Excel.

Se observa que, durante la prueba de desconexién eléctrica, la camara de
estabilidad no presento lecturas de temperatura fuera de los limites de operacién

de temperatura.
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CONCLUSIONES

La calificacién de equipos de temperatura controlada es una herramienta
de mucha utilidad para cumplir con los requerimientos que exigen los
organismos internacionales y nacionales para el correcto almacenaje y
transporte de productos medicinales, que garanticen la integridad de sus
propiedades y componentes; ya que permite conocer el funcionamiento y
comportamiento de la temperatura dentro del equipo durante su operacion;
aunque la calificacion de desempefio no se limita a la industria
farmacéutica. Mientras que, la caracterizacion permite optimizar el
aprovechamiento del equipo con el que se llevan a cabo calibraciones de
instrumentos de medicién de temperatura, sin embargo, también puede

ser adaptada a la calificacion de desemperio.

Los conceptos de mayor relevancia durante la ejecucion de una
caracterizacion de equipos de temperatura controlada son la estabilidad,
uniformidad, gradiente de temperatura e incertidumbre de medida; ya que
proporcionan la informacion necesaria para conocer el comportamiento del
equipo durante su operacion. El estudio de estabilidad, mapeo térmico y
pruebas de recuperacion constituyen los principales conceptos inherentes

a la calificacion de desempefio de un equipo de temperatura controlada.

A través de la ejecucion de la ejecucién del protocolo para la calificacion
de desempefio de equipos de temperatura controlada se garantiza que
opera de manera correcta y que es apto para ser utilizado de manera
confiable y la caracterizacion establece la forma en que el equipo se

comporta cuando opera; este protocolo establece el proceso para ejecutar

117



la calificacion de desemperio y la caracterizacion; ambos procesos pueden
ser ejecutados de forma conjunta o separados ya que no es obligatorio

gque ambos se deban de realizar.

Los resultados obtenidos en la calificacion de desemperio de la camara de
estabilidad se determiné que mantiene la temperatura durante 24 horas
sin fluctuaciones significativas; que cuando se abre la puerta durante 5
minutos esta no sufre pérdida de condiciones en temperatura por lo que
no hay tiempo de recuperacion que calcular; de igual manera cuando se
interrumpe la alimentacién de energia eléctrica durante 2 horas, la cAmara
es capaz de mantener la temperatura sin salir de los la tolerancia de
operacion. La caracterizacion de la camara de baja temperatura demostro
que los lugares donde se puede aprovechar de mejor manera la
temperatura se ubican en las posiciones 9 a la 12, evitando colocar
instrumentos bajo calibracion en la posicion 7 ya que es la posicion donde
existe mayor gradiente de temperatura. La caracterizacion del horno de
media temperatura demostré que existe una posicion donde la
temperatura presenta el mayor gradiente, siendo la posicion 2, que debe
de evitar utilizarse a cualquier temperatura. Asi mismo, la caracterizacion
demostré que el horno muestra error de temperatura de 5 °C

aproximadamente en comparacion con el control de temperatura.
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RECOMENDACIONES

Buscar que los organismos que regulan las industrias, principalmente las
gue producen medicamentos, incluyan entre sus operaciones rutinarias

la calificacion de desemperio a los equipos de temperatura controlada.

Considerar las caracterizaciones y calificaciones de equipos de
temperatura controlada como métodos para garantizar la calidad de los
productos que se elaboran y los servicios que prestan como un elemento

de valor agregado.

Adoptar los elementos que se muestran en el protocolo para caracteriza
y calificar equipos de temperatura controlada como base para los
formatos propios que se utilicen en las diferentes industrias, pudiendo

adaptarlos a la forma que mas se ajuste a sus requerimientos.

Promover dentro de las buenas practicas de manufactura y
documentacion el registro detallado de todos los resultados hallados
cuando se ejecuten calificaciones y caracterizaciones de equipos de
temperatura controlada para garantizar que los equipos funcionan dentro

de los parametros para los cuales fueron disefiados.
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APENDICES

Apéndice 1.

Temperaturas a 8 °C camara baja temperatura
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Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizacion de la camara de baja
temperatura a 8 °C. Elaboracién propia, realizado con Excel.
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Apéndice 2.

Temperaturas a 10 °C camara baja temperatura
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Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizacion de la camara de baja

temperatura a 10 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Apéndice 3.

Temperaturas a 12 °C camara baja temperatura

TEMPERATURA ( C)

m
m
8
o
o

00:31:43
01:.00:13

Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizacion de la camara de baja
temperatura a 12 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.
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Apéndice 4.

Temperaturas a 30 °C horno media temperatura
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Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizacién de la camara de baja
temperatura a 30 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Apéndice 5.

Temperaturas a 50 °C horno media temperatura

TEMPERATURA (° C)
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Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizacion de la camara de baja
temperatura a 50 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.

127



Apéndice 6.

Temperaturas a 60 °C horno media temperatura
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Nota. Resultados de temperatura por sensor en la caracterizaciéon de la camara de baja
temperatura a 60 °C. Elaboracion propia, realizado con Excel.

Apéndice 7.

Prueba de desempefio camara de estabilidad con carga

TEMPERATURA (° C)
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Nota. Resultados de la prueba de desempefio de la camara de estabilidad con carga. Elaboracion
propia, realizado con Excel.
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Apéndice 8.

Prueba de apertura de puertas con carga
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Nota. Resultados de la prueba de apertura de puerta de la

Elaboracion propia, realizado con Excel.

Apéndice 9.

Prueba de desemperfio sin carga

TEMPERATURA ( C)

Nota. Resultados de la prueba de desempefio

propia, realizado con Excel.
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camara de estabilidad con carga.

de la camara de estabilidad sin carga. Elaboracién
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Apéndice 10.

Prueba de apertura de puertas sin carga
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Nota. Resultados de la prueba de apertura de puerta de la camara de estabilidad sin carga.
Elaboracion propia, realizado con Excel.

Apéndice 11.

Prueba de desconexion eléctrica sin carga

TEMPERATURA ( C)
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Nota. Resultados de la prueba de apertura de puerta de la camara de estabilidad sin carga.
Elaboracion propia, realizado con Excel.
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ANEXOS

Anexo 1.
Especificaciones de los registradores

lechnical Spacifications

Mul-Lise: EN12830, CE, RoHS
A TG Hardaopy
0%~ 05% Automabic POF report
+01 5(-20'C/+40'C 141 Dipther range) $3%RH 0.1 G Temperaiure)
[35C, 20%~00%RAH), 15MRH{ather range) 0.1%RH (| Himidity)

;32,000 readings Optional on iegquest
PDF /ElilechLog Win or bae (labes! version) With Free Elilech Win or MAC software
USE 2.0, A-Type Optional, up ko 5 points, Humidity anly
2 years' ER14250 bublon sl suppants upper and lowe limil alarm
15 mirulesslandand) 131 mre2ammTrmmLa)
Buitlion ar Sofbwine
Bution, software of siop when full 1 Depending on cpimal sormge condiions (£15C io +23 C45% i 75% H)
Edy

Nota. Tabla de especificaciones de los registradores. Adaptado de Elitech (s/f). Data logger
Elitech User Manual RC-51H. (https://www.manualslib.com/manual/1501784/Elitech-Rc-

51h.html), consultado el 16 de septiembre de 2023. De dominio publico.
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Anexo 2.

Certificados

Certificado de calibracion 1

| CERTIFICATE OF CALIBRATION Eltecn l
| R S
| MODEL RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. £(2301001911 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.
REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;
EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy $0.01°C;
Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;
The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Cq and can be by the American National Institute of
Standards and (NIST) in with
Temp Accuracy -20~+40°C(£0.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: £3%RH) Others £5%RH
Result Result
+60°C 59.2°C -0.8°C PASS T0%RH 70%RH O%RH PASS
+40°C 40.4°C 0.a'c PASS 6O%RH 60%RH O%RH PASS
«2s°C 25.4°C 0.4°C PASS SO%RH 49%RH -1%RH PASS
oc -0.1°C -0.1°C PASS A0%RH 38%RH -2%RH PASS
-10°C 9.7°C 03°C PASS 30%RH 29%RH AA%RH PASS
-25°C -25.1°C -0.1°C PASS 20%RH 20%RH O%RH PASS
‘\ Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
vevew.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY ju,k I,'a. l

Certificado de calibracién 2

I Elitech’
| CERTIFICATE OF CALIBRATION S Ch‘
| v ation Precading At
rMODEL RC-SIN CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. £€12301001912 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.
REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;
EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;
Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy £1%RH;
The above reference instruments have been calibrated by the China National Accrecitation
Council for C i and can be by the American National Institute of
Standards and (NIST) in with acc agreements.
Temp Accuracy -20~+40°C(+0.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH
Validation Indicated  Variance Result Result
-50C 59.0°C -1.0°C PASS T0%RH 67%RH -3%RH PASS
~40°C 39.6°C -0.4°C PASS 60%RH S8%RH -2%RH PASS.
<25°C 25.2°C 0.2°C PASS S0%RH S2%RH 2%RH PASS
o'c 0.0°C 0.0°C PASS A0%RH 42%RH 2%RH PASS
a0°C 104°C 20.1°C PASS. 30%RH 28%RH -2%RH PASS
-25°C -262°C 0.8°C PASS. 20%RH 18%RH -2%RH PASS
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
. el . :
; www eltechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY jﬂ"*‘ IL"«
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Continuacion del anexo 2.

Certificado de calibracion 3

' CERTIFICATE OF CALIBRATION

Elite; 1

Irvvation Precading Alt

| MODEL RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. E12301001913 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,

CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.
REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;
EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for C i and can be by the American National Institute of
Standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

Temp Accuracy -20~+40°C(x0.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others £5%RH

| Validation Indicated  Variance Result Validation  Indicated Variance Result

| +s0°C 59.9°C -0.1°C PASS T0%RH 71%RH 1%RH PASS
| a0c 39.7°C -0.3°C PASS 60%RH 60%RH 0%RH PASS
| sasc 24.8°C -0.2°C PASS S0%RH 52%RH 2%RH PASS
oc 0.2°C -0.2°c PASS 40%RH A1%RH 1%RH
-10°C -10.4°C -0.4°C PASS 30%RH 29%RH 1%RH
-25°C -25.6°C -0.6C PASS 20%RH 19%RH -1%RH
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
vevew.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY J(w"k ji‘"

Certificado de calibraciéon 4

Elitech’

Irewatiom Preced g All

CERTIFICATE OF CALIBRATION
MODEL RC-SIH CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. £12301001914 EXPIRATION DATE 02/27/2025

STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
LIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;

REFERENCE
EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;
Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy £1%RH;
The above ref have been by the China National Accreditation
Council for C and can be by the American National Institute of
and (NIST) in with {

Temp Accuracy -20~+40°C(£0.5°C) Others $1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH

|

| Result Result
+60°C 59.1°C 0.9°C PASS TO%RH 71%RH 1%RH PASS
+40°C 39.8°C 0.2 PASS 60%RH GO%RH O%RH PASS
+25°C 25.0°C 0.0"C PASS SO%RH S1%RH 1%RH PASS

oc 0.1°C 0.1°C PASS A0%RH 38%RH “2%RH PASS

-10°C -10.3°C -0.3°C PASS 30%RH 32%RH 2%RH PASS
-25°C -24.1°C 09°C PASS 20%RH 20%RH O%RH PASS
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2

' www.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY J;,L jt"
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Continuacion del anexo 2.

Certificado de calibracion 5

MODEL

| SERIALNo.

REFERENCE
EQUIPMENT

| CERTIFICATE OF CALIBRATION

STATEMENT OF
CALIBRATION

RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
€12301001915 EXPIRATION DATE 02/27/2025

The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy $0.015°C;

Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy £1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation

Council for Conformity Assessment and can be accredited by the American National Institute of
and T (NIST) in with accredif

Temp Accuracy -20~+40°C(20.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH

| Result Result
| [ +50°C 59.2°C 0.8°C PASS T0%RH 69%RH -1%RH PASS
| 1 ~40°C 39.6°C -0.4°C PASS BO%RH 60%RH O%RH PASS
| e2sC 25.4°C 0.4°C PASS SO%RH 49%RH -1%RH PASS
‘ o'c 0.0°C 0.0°C PASS 40%RH 39%RH -1%RH PASS
‘ -10°C -10.4°C -0.4°C PASS 30%RH 30%RH 0%RH PASS
-25°C -25.5°C -0.5°C PASS 20%RH 20%RH 0%RH PASS

l Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2

San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY jw'L Ti‘f

€Elitech’

Lravation Precad, g All

' www elitechus.com

Certificado de calibracion 6

MODEL RC-SIH CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. 12301001916 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.
REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015"
EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;
Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy £1%RH;
The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Ci i and can be ited by the American National institute of
and T (NIST) in with i
Temp Accuracy -20~+40°C(:0.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH
Result Validation  Indicated Variance Result
+60°C 60.6°C 0.6°C PASS TO%RH 67%RH -3%RH PASS
+40°C 39.8°C 0.2°C PASS B0%RH 62%RH 2%RH PASS
+25°C 25.4°C 0.4°C PASS S0%RH S1%RH 1%RH PASS
o°c 0.3°C 0.3°C PASS 40%RH 39%RH -1%RH PASS
-10°C -10.0°C 0.0"C PASS 30%RH 28%RH -2%RH PASS
-25°C -25.3°C -0.3°C PASS 20%RH 22%RH 2%RH PASS
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2 I
: www.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY J/ML i

Elitech’

Invevtion Precading Att

~—
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Continuacion del anexo 2

Certificado de calibracion 7

MODEL

SERIAL No.
STATEMENT OF
CALIBRATION

REFERENCE
EQUIPMENT

CERTIFICATE OF CALIBRATION

RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
12301001917 EXPIRATION DATE 02/27/2025

The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;
Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy £1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Conformity Assessment and can be accredited by the American National Institute of
Standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

Temp Accuracy -20~+40°C(x0.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: £3%RH) Others 5%RH

www.elitechus.com

d Result Validation  Indicated Variance Result
+60°C 60.9°C 0.9°C PASS TO%RH 70%RH O%RH PASS
+40°C 40.1°C 0.1°C PASS 60%RH S8%RH 2%RH PASS
+25°C 2a.7°C -0.3C PASS S0%RH SO%RH O%RH PASS

o'c 0.3°C 0.3°C PASS. 40%RH 39%RH -1%RH PASS
-10°C 9.6°C 0.4 PASS 30%RH 29%RH -1%RH PASS
-25°C -24.7°C 0.3°C PASS 20%RH 21%RH 1%RH PASS

Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2

San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY J;JL Ti*

€Elite

Invevation Precad; ny Atl

o

Certificado de calibracion 8

MODEL
SERIAL No.

STATEMENT OF
CALIBRATION

REFERENCE
EQUIPMENT

CERTIFICATE OF CALIBRATION

RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
EL2301001918 EXPIRATION DATE 02/27/2025

The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy $0.015°C;

Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy $0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for C and can be by the American National institute of
Standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

Temp Accuracy -20~+40°C(:0.5°C) Others $1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH

Validation Indicated  Variance Result Validation  Indicated Variance Result
+60°C -0.8°C PASS 70%RH 67%RH -3%RH PASS
+40°C 0.1°C PASS 60%RH 60%RH 0%RH PASS
+25°C 0.0°C PASS S0%RH S1%RH 1%RH PASS

o0°c -0.5°C PASS 40%RH 37%RH -3%RH PASS
-10°C 0.4°C PASS 30%RH 29%RH -1%RH PASS.
-25°C -0.3°C PASS 20%RH 17%RH -3%RH PASS
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
| www.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY J;,/k Ii“'

€Elitech’

Vv ation Preced, g At
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Continuacion del anexo 2.

Certificado de calibracion 9

CERTIFICATE OF CALIBRATION Slerhy

MODEL RC-SIH CALIBRATION DATE 02/27/2023
SERIAL No. 12301001919 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF  The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,

CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

RE;ERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy 40.015°C;

EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy $0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Ce and can be by the American National Institute of
Standards and (NIST) in with

Temp Accuracy -20~+40°C(20.5°C) Others £1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: £3%RH) Others +5%RH

Result Result
+60°C 60.0°C 0.0°C PASS TO%RH T0%RH O%RH PASS
+40"C 40.1°C 0.1°C PASS B60%RH 60%RH 0%RH PASS
+25°C 24.7°C 0.3°C PASS. S0%RH 47%RH -3%RH PASS,

oc -0.4°C -0.4°C PASS. 40%RH 38%RH -2%RH PASS
-10°C -9.8°C 0.2°C PASS. 30%RH 31%RH 1%RH PASS
25°C -243°C 0.7°C PASS 20%RH 19%RH -1%RH PASS
Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2

' www.elitechus.com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY ja/k :ri" l

Certificado de calibracion 10

CERTIFICATE OF CALIBRATION vk
Irvevation Pruading At

MODEL RC-SIH CALIBRATION DATE 02/27/2023

SERIAL No. £12301001920 EXPIRATION DATE 02/27/2025

STATEMENT OF The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,

CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;

EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Conformity Assessment and can be accredited by the American National Institute of
Standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

| Temp Accuracy -207+40°C(+0.5°C) Others $1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: £3%RH) Others +5%RH

|
validation Indicated  Variance Result validation  Indicated Variance Result
59.7°C -0.3°C PASS 70%RH 69%RH -1%RH PASS
39.8°C -0.2°C PASS 60%RH ST%RH -3%RH PASS
245°C -0.5°C PASS S0%RH 52%RH 2%RH PASS
-0.1C 0.1°C PASS A0%RH 42%RH 2%RH PASS
-10°C -59°C 0.1°C PASS 30%RH 30%RH 0%RH PASS
-25°C -25.8°C -0.8°C PASS 20%RH 18%RH -2%RH PASS

Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
' www elitechus .com San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY jﬂ"L I{ a I
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Continuacion del anexo 2.

Certificado de calibracio

nll

—

MODEL

SERIAL No.
STATEMENT OF
CALIBRATION

REFERENCE
EQUIPMENT

‘ CERTIFICATE OF CALIBRATION

RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
E12301001921 EXPIRATION DATE 02/27/2025

The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy £0.015°C;

Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for C and can be by the American National Institute of
standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

Temp Accuracy -20~+40°C(:0.5°C) Others +1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH

+60°C 60.2°C
+40°C 40.2°C
+25°C 24.5°C

0°C -0.2°C
-10°C -10.0°C
-25°C -24.2°C

Result Result
PASS 70%RH 68%RH -2%RH PASS.
PASS 60%RH S7%RH -3%RH PASS
PASS SO%RH 52%RH 2%RH PASS
PASS A0%RH 39%RH -1%RH PASS
PASS 30%RH 28%RH “2%RH PASS
PASS 20%RH 21%RH 1%RH PASS

Elitech Technology, Inc.

2528 Qume Dr, Ste 2
San Jose, CA 95131 LJSA INSPECTED BY j ML T;-,

o\
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Certificado de calibracion 12

MODEL
SERIAL No.

| STATEMENT OF
CALIBRATION

REFERENCE
EQUIPMENT

Temp Accuracy -20~

| CERTIFICATE OF CALIBRATION Elite

Vrvecaton Precads ng Ath

RC-S1H CALIBRATION DATE 02/27/2023
€12301001922 EXPIRATION DATE 02/27/2025

The products mentioned on the following page have been thoroughly tested,
validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges.

Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy 0.015°C;

Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;

Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;

The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for C¢ i and can be by the American National Institute of
Standards and (NIST) in with accredi

'+40°C(£0.5°C) Others +1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others £5%RH

ch |

I Result Result
| +80°C 60.1°C 0.1°C PASS TO%RH 72%RH 2%RH PASS
+40°C 39.5°C -0.5°C PASS 60%RH 58%RH -2%RH PASS
+25°C 25.0°C 0.0°C PASS SO0%RH 49%RH -1%RH PASS
oc 0.4°C 0.4°C PASS 40%RH 41%RH 1%RH PASS
| -10°C 9.8°C 0.2C PASS 30%RH 29%RH -1%RH PASS
| l -25°C -24.4°C 0.6°C PASS 20%RH 18%RH -2%RH PASS
‘ Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2
www.elitechus.com

San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY jML Ii" '
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Continuacion del anexo 2.

Certificado de calibracion 13

CERTIFICATE OF CALIBRATION Elitech’

Irvovation Precating All

MODEL ACSIH CALIBRATION pATE 02/27/2023
SERIAL No. £12301001923 EXPIRATION DATE 02/27/2025
STATEMENT OF The products mentioned on the following page ‘have been thoroughly tested,
CALIBRATION validated and met performance accuracy specifications over the stated ranges

REFERENCE Low temperature testing equipment, model YH-80A accuracy 0. 015°C;

EQUIPMENT Constant temperature through, model XORTS-120A accuracy £0.01°C;
Temperature and humidity verification box, model C4-180Pro accuracy +1%RH;
The above reference instruments have been calibrated by the China National Accreditation
Council for Conformity Assessment and can be accredited by the American National institute of
standards and Technology (NIST) in accordance with multilateral accreditation agreements.

20~440°C(0.5°C)  Others 1.0°C Hum Accuracy 20~80%RH(25°C: +3%RH) Others +5%RH

Temp Accuracy
Validation Indicated ~ Variance  Result vValidation  Indicated Variance Result

+60°C 60.4°C 0.4°C PASS 70%RH 67%RH -3%RH PASS

+40°C 40.0°C 0.0°C PASS 60%RH 61%RH 1%RH :::2

+25°C 245'C -0.5°C PASS S0%RH 50%RH O%RH =
o'c 0.0°C 0.0°C PASS 40%RH 41%RH 1%2: T

-10°C 9.7°C 0.3°C PASS 30%RH 29%RH -;:RH e

-25°C 25.2°C -0.2°C PASS 20%RH 18%RH 2%

Elitech Technology, Inc. 2528 Qume Dr, Ste 2

e Jie
S aBehs o San Jose, CA 95131 USA INSPECTED BY j"‘
| e ——

Nota. Certificados de calibracion del registrador, estos contienen toda la informacion necesaria
que asegura la trazabilidad de las medidas. Obtenido de Elitech (2023). Certificados de
calibracion. (s.p.). Elitech.
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