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AJUSTE

Un conjunto de actividades como resultado de las cuales se pone en funcionamiento
un instrumento de medicidon correspondiente a su uso previsto. En el caso de las
balanzas electrdnicas, la sensibilidad de la balanza se corrige comparando el resultado
de pesaje del padron de ajuste interno con su valor de referencia. Dichas
comparaciones se realizan en ciclos automaticos, controlados por cambios de
temperatura y tiempo, o semiautomaticos, controlados por el operador.

Read adiustment
automatic / manual

5.000000 g =
dm=0 small sensitivity dm=0
drifts
t t time

Figura 1. Principio de funcionamiento del ajuste.
read Lectura
Adjustment automatic / manual Ajuste automatico / manual
Small sensitivity drift Pequefias derivas de sensibilidad
time tiempo

Figura 2. Sistema de ajuste automatico de balanzas de la serie XA.
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ACLIMATACION

El proceso de estabilizacion de una balanza electrénica después de haber sido
conectada a la red eléctrica, cuando existe una diferencia significativa de temperatura
o humedad entre la balanza y el entorno en el que se va a utilizar. El periodo de
aclimatacion depende de la resolucién de la balanza y de la diferencia de temperatura
entre la balanza y el entorno de trabajo. En la practica, el tiempo de aclimatacidn de la
balanza es de aproximadamente 12 horas. Es posible utilizar la balanza durante su

estabilizacion, pero se debe tener en cuenta su variabilidad potencial durante la
aclimatacion.
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precision 7
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Figura 3. Proceso de aclimatacion de la balanza.

Lab temp...

Temperatura de laboratorio

Balance temp.

Temperatura de balanza

Measurement precision

Precision de medicion

Area where...

Area en la que no se mantiene la indicacion

Balance warm-up...

Tiempo de calentamiento de la balanza

Figura 4. Control de condiciones ambientales
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ERROR DE MEDICION

El error de medicion es la diferencia entre el resultado de la medicidn y el valor real
del mensurando.

)
-
0.00 wynik pomiaru ref. value

results of measurement

Figura 5. Determinacidn del error para la medicion de la masa.

Wynik pomiaru Resultado de la medicion

Ref. value Valor de ref.

ERROR DE LIMITE PERMITIDO

La diferencia positiva o negativa maxima permitida entre la indicacion de la balanza 'y
el valor correcto correspondiente, determinada por los padrones de referencia de la
unidad de masa (ref. value) o los requisitos del fabricante. Cada balanza de laboratorio
estd sujeta a inspeccion por parte del departamento de control de calidad (QC), que
compara las indicaciones de la balanza con los limites que se aplican en Radwag.

RADWAG
XA S5Y ELLIPSIS

Figura 6. Balanza analitica XA 82/220.5Y: documentacién metroldgica.
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ERROR SISTEMATICO

Un sesgo es un componente de un error de mediciéon que permanece constante o
cambia de manera predecible en mediciones repetidas. El valor de referencia para el
sesgo es el valor real del padréon de medicidon con una incertidumbre de mediciéon
insignificante o el valor convencional. La correccidn del resultado de la medicidn se
puede utilizar para compensar un sesgo conocido.

Fuente: International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms (VIM). 2007

ERROR ACCIDENTAL

Un error aleatorio es un componente de un error de medicidon que cambia de manera
impredecible en mediciones repetidas. Para una sola medicion, es la diferencia entre
el resultado de la medicién y el promedio de un numero infinito de resultados de
medicién del mismo mensurando, realizada en condiciones de repetibilidad.

Figura 7. Error aleatorio de medicion.

Fuente: International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms (VIM). 2007

PRESUPUESTO DE INCERTIDUMBRE

Un conjunto de todos los factores que afectan la precision del proceso de pesaje. Se
tienen en cuenta parametros de la balanza como el escaldn, la repetibilidad de las
indicaciones, etc., pero la evaluacion también puede aplicarse a otras dreas, siempre
gue contengan informacion relevante. El presupuesto de incertidumbre debe contener
solo aquellos componentes que tengan un impacto significativo en la medicién de la
masa.
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PESO

La fuerza de atraccion gravitacional ejercida sobre un cuerpo dado por otro cuerpo,
por ejemplo, la Tierra. Cada dos cuerpos se atraen con una fuerza directamente
proporcional al producto de sus masas e inversamente proporcional al cuadrado de la
distancia entre ellos (ley de gravitacidn universal).

Cada balanza electrénica mide la fuerza gravitacional con la que la muestra pesada es
atraida por la Tierra. La fuerza gravitacional es variable en funcién de la latitud y
altitud sobre el nivel del mar, de ahi la necesidad de ajustar las balanzas tras su
desplazamiento al lugar de uso.

F=m-g

Figura 8. Comparacion de patrones de masa en modo automatico.

OBSERVACION

Debido a las diferencias de densidad que se producen entre los patrones de masa (aprox. 8g/cm3)
y las muestras reales, la masa de las muestras reales es la llamada masa convencional.
Conociendo la densidad de la muestra pesada, es posible determinar su masa real mediante la
aplicacion para balanzas de la serie 5Y.
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TIEMPO DE PESAJE

El tiempo de pesaje es el tiempo que se tarda en realizar un determinado ciclo de
medicién, que incluye actividades como abrir la cdmara de pesaje, colocar la carga en
la placa de pesaje, cerrar la camara de pesaje, aceptar el resultado del pesaje, abrir la
camara de pesaje y retirar la carga de la placa de pesaje.

El tiempo de estabilizacion es el tiempo después del cual el resultado del pesaje de la
muestra se encuentra en el area de aceptacion. El drea de aceptacion estd
determinada por la desviacién maxima del resultado del pesaje, que se puede adoptar
teniendo en cuenta los requisitos de calidad relacionados con la medicién de la masa.

Figura 9. Balanza AS 220.X2: medicidn de la masa del liquido.

OBSERVACION

Las operaciones de colocacién de la carga en la placa son dificiles de estimar debido a las
caracteristicas y capacidades individuales de los operadores. El tiempo de estabilizacion real de la
muestra no depende significativamente del valor de su masa. Al modificar los parametros de la
balanza, como el perfil de pesaje, se pueden obtener tiempos de estabilizacién mds cortos, pero
debe tenerse en cuenta que generalmente un aumento en la velocidad de estabilizacién conduce
a una disminucion en la precision del pesaje.
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SENSIBILIDAD DE LA BALANZA

La sensibilidad de la balanza electrénica es el cociente del cambio en la indicacidn del
sistema de medicion (AR) y el cambio correspondiente en el valor del mensurando
(Am).

Adiustment

Obciaz. / Load (AR)

1.000000 g 2.000000 g Odczyt / Read (Am)

Figura 10. Ajuste de la sensibilidad mediante el ajuste de la balanza: vista del patrdn de ajuste interno de las
microbalanzas de la serie MYA 5Y.

obciazenie Carga
Adjustment point Punto de ajuste
Odczyt Lectura

Debido a la imperfeccidon de los métodos e instrumentos de medicion, la sensibilidad
de la balanza oscila alrededor del valor objetivo. El ajuste de sensibilidad se realiza
durante el ajuste de a balanza, de forma automdtica o semiautomatica.

Figura 11. Control de sensibilidad de la balanza con patrones de masa: QC Radwag.

11| Péagina




PRECISION

La precision es el grado de concordancia entre el resultado de la prueba y el valor de
referencia adoptado. La precisién es un concepto cualitativo, no cuantitativo, no se
puede expresar numéricamente. Se puede decir que una medicién es precisa cuando
el sesgo y el valor aleatorio asociado con la medicidn tiene un valor aceptable: se
encuentra dentro de los limites definidos.

R:7/7/7/7/5 R:6/3/4/10/9 R:10/9/9.5/9.5/9.5 R:7/7/7/7.5/7.5

Trueness Trueness Trueness Trueness
¥=64-50=3.6 X=64-505=3.6 ¥=95-508=0.5 x=72-50=28
Precision, S =0.9 Precision, S = 3.0 Precision, S = 0.4 Precision, S=0.3

Figura 12. Sesgo (trueness) y error aleatorio (precision) de la serie de medicion.

Figura 13. Control de volumen de pipetas de piston: evaluacion del sesgo y el error aleatorio.
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DIGITAL WEIGHING AUDITOR

Preparar la balanza para la operaciéon es el primer paso para obtener una medicién
precisa de la masa. Digital Weighing Auditor es una aplicacidn de pesaje avanzada que
controla en linea el estado de la balanza informando sobre la necesidad de realizar
ajustes, nivelaciones, cambios excesivos de temperatura y humedad en el entorno de
trabajo. Toda la informacién se registra en la base de datos con posibilidad de su
reproduccién (Audit trail).

Figura 14. AP 12.5Y: control de volumen de pipetas de piston en modo automatico.

La supervisién del funcionamiento de la balanza es necesaria no sélo durante las
mediciones convencionales, sino también en cualquier otro proceso que utilice la
medicién de la masa, por ejemplo, la verificacion del volumen de las pipetas de pistén,
el control de las desviaciones porcentuales del patrén, la determinacidn de la densidad
de la muestra, etc.

OBSERVACION

La funcién DWA es uno de los elementos de la llamada Audit trail que garantiza la seguridad y
fiabilidad de los datos. Esta solucion permite reproducir el curso de los eventos en el proceso de
medicidn de la masa, introduccién de datos, informacidn y realizacidon de cambios significativos
en los ajustes de la balanza. Esto lo requiere la farmacia de acuerdo con las regulaciones de la
FDA (21 CFR Parte 11), pero se puede utilizar en cualquier sistema de gestion de calidad.
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DERIVA

La variabilidad de las indicaciones de la balanza durante su uso y la deriva de la
indicacion de cero de la balanza se pueden observar durante su aclimatacién. Este
proceso desaparece cuando se logra la estabilizacién térmica. La deriva del resultado
del pesaje es la variabilidad de las indicaciones de la balanza cuando la placa de pesaje
estd cargada con una carga; fuentes de inestabilidad: los procesos de sorcidon de
humedad por la muestra, la aparicién de cargas electrostaticas desequilibradas en las
superficies de las muestras pesadas, el movimiento excesivo de aire, la vibracién del
sustrato.

Figura 15. Electricidad estatica en la medicidn de la masa de los filtros: lonizador DJ-04.

OBSERVACION

La variabilidad de la indicacién de la balanza (deriva) para el pesaje tipico es un fendmeno
desfavorable que debe minimizarse. En algunos casos, la dindmica, es decir, la deriva de procesos
como la sorcién, la desorcidén, se puede investigar utilizando la posibilidad de transmision
automatica del resultado del pesaje. La deteccidn de incluso cambios muy pequefios en la masa
es posible con el uso de balanzas analiticas profesionales de la serie XA.5Y.
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PARCELA DE VERIFICACION DE PESAJE

Escaldn de verificacidn de la balanza (e): es el valor convencional utilizado para evaluar
y clasificar balanzas. El término proviene de la metrologia legal de la OIML. El valor
mas pequefio del escaldn de verificacion es de 1 mg (103g) y, por lo tanto, es la masa
mds pequefia de la pesa que se puede hacer (OIML R111-1).

Figura 16. Fragmento de la pantalla de las microbalanzas MYA 5.5Y.

El valor del escaldn (d) de las balanzas de laboratorio puede estar en el rango de 104 +
107y es significativamente menor que el valor del escalén de verificacion. Tal relacion
obliga al uso de otros métodos al verificar la precision de las indicaciones de la
balanza. Esto es especialmente evidente en el caso de las microbalanzas y las
ultramicrobalanzas: los errores de los patrones de masa y la incertidumbre de su
determinacion pueden ser demasiado grandes.

d

0.000000 .

Figura 17. Escaldn de verificacion (e) y de lectura (d) de microbalanzas de la serie MYA.

15| Péagina



BPF - BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

GMP, del inglés Good Manufacturing Practice, un conjunto de estandares utilizados en
la produccidon industrial que garantizan la alta calidad del producto terminado.
También aseguran el control sobre la calidad y el origen de las materias primas. Los
estandares GMP se desarrollaron originalmente para la industria farmacéutica, pero
ahora también son utilizados por compafilas de cosméticos, fabricantes de
suplementos nutricionales, etc.

--------------- Adjustment: Internal --------------

Weighing

Date 2021.06.23
Time 09:19:47
Balance type MYA 4Y
Balance S/N 983452
Operator Admin
Name and Surname Alan Parsons
Level status Yes
Nominal mass 1.803614
Current mass 1.803613
Difference 0.000001
Temperature 21.430C
Signature

Figura 18. Ejemplo de un informe de ajuste de la balanza.

Adjustment: Internal

Ajuste: interno

Weighing Pesaje
Date Fecha
Time Hora

Balance type

Tipo de balanza

Balance S/N

Num. de serie de la balanza

Operator

Operador

Name and Surname

Nombre y apellidos

Level status

Estado de nivel

Nominal mass

Masa nominal

Current mass Masa actual

Difference Diferencia

Temperature Temperatura

Signature Firma
Observacion

Para las mediciones de masa, GMP determina la verificabilidad de todos los procesos de pesaje,
como el inicio de sesion, la medicién, la impresion, la transferencia de datos y el informe. Cada
elemento del proceso estd relacionado con un operador especifico y el momento en que se inicié
y termind un proceso determinado.
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ORGANISMO NOTIFICADO

Una organizacién designada por las autoridades pertinentes de cada uno de los
Estados miembros de la Unién Europea para realizar las tareas derivadas de las
disposiciones de las Directivas individuales de Nuevo Enfoque. El organismo notificado
examinara, a peticion del fabricante, la conformidad de las balanzas con los requisitos
legales. Emite certificados de homologacién de tipo para balanzas y los llamados
Certificados de prueba de los instrumentos de medicion de prueba (medidores) que se
pueden utilizar para construir balanzas y sistemas de pesaje. Los Organismos
Notificados Europeos son NMI (Paises Bajos), PTB (Alemania), LNE (Francia), CMI
(Republica Checa), GUM (Polonia), etc.

CALIBRACION

Calibracidn, un término histéricamente asociado con el proceso de ajuste de la balanza
(ver ajuste). Probablemente tiene su origen en la palabra inglesa Calibration, que
significa calibracién, es decir, determinar las desviaciones del instrumento de
medicion. Normalmente, durante la calibracion de las balanzas electrdnicas, no se
realizan ajustes en la sensibilidad de la balanza, por lo que de hecho no se ajustan las
indicaciones de la balanza.

A
S calibration
5.000000 g
dm=0 small sensitivity
drifts
Y t, time

Figura 19. Diferencia entre ajuste y calibracion.

Adjustment: Internal

Ajuste: interno

Weighing Pesaje

Date Fecha

Time Hora

Balance type Tipo de balanza

Balance S/N Num. de serie de la balanza
Operator Operador

Name and Surname

Nombre y apellidos

Level status

Estado de nivel

Nominal mass

Masa nominal

Current mass Masa actual
Difference Diferencia
Temperature Temperatura
Signature Firma
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KILOGRAMO

Anteriormente, era la masa de un cilindro de iridio-platino con un didmetro igual a la
altura, que se almacenaba en Sevres, cerca de Paris. Desafortunadamente, a lo largo
de los afios, se iba registrando una variabilidad significativa en la masa del patrén, lo
que llevd a los cientificos a desarrollar una nueva féormula que describe la masa de 1
kg. Actualmente, la definicion de 1 kg utiliza la constante de Planck y la técnica se
realiza utilizando la llamada balanza de Watt.

Definicion de kilogramo: una unidad de masa, con designacion «kg», se define
asumiendo un valor numérico fijo de la constante de Planck h, que es de 6,626 070 15
x 1034, expresada en la unidad Js, que es igual a kg m2 s-1, siendo el metro y el segundo
definidos por c y Avcs.

Ui

m= —
gv

donde: U —tension; | — corriente ; g — aceleracion de tierra
V —velocidad de desplazamiento de la bobina

OBSERVACION

Para reproducir la unidad de medida de 1 kg, se realizan dos experimentos, el primero con una
carga, cuando la corriente | fluye a través de la bobina inmévil. La fuerza electrodinamica que se
produce entre dos bobinas con un alambre enrollado se mide y luego se utiliza para calcular la
intensidad de corriente. Se mide la corriente que fluye en las bobinas, que es necesaria para
mantener la balanza en la posicidn de equilibrio cuando la balanza estd cargada con un peso. De
esta manera, el patrén de masa puede reproducirse mediante la fuerza del campo magnético.

w=m-g=B-L-1
Experimento dindmico, sin carga: la misma bobina se mueve en el mismo campo magnético a una
velocidad conocida v, sin que fluya corriente a través de la bobina. Cuando el devanado del
alambre de la bobina se mueve a una velocidad conocida v en el campo magnético w, de acuerdo

con la ley de induccion electromagnética de Faraday, se genera una tension U en los extremos del
alambre.

U=B-L-v
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LINEALIDAD

Desviacion de la caracteristica de linealidad real de la balanza de la linea recta, que
describe la ecuacidn de balanza ideal. En la préctica, no hay balanzas ideales, por lo

que la caracteristica de la balanza nunca es una linea recta. En el proceso productivo
se buscan tal caracteristica.

B linearity(2g)
= Precision
2
=
S
o
@© |
S \
=
gl
2! L.
S|
0 10g 20¢g
Odczyt / Read (Am)
Figura 20. Curva hipotética de linealidad de la microbalanza.
Obciaz. Carga
linearity linealidad
precision Precision
Odczyt Lectura

Observacion

El error de linealidad dado en los datos técnicos de la balanza es la mayor desviacién registrada
para todo el rango de medicion. La linealidad estd determinada por padrones de masa
certificados; este pardmetro no puede determinarse mediante la muestra real. Existen varios

métodos de prueba de linealidad que son aplicables dependiendo de cudl sea la resolucion de la
balanza.
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PESO

Medida de inercia, es decir, la tendencia del cuerpo a permanecer en reposo o
moverse a una velocidad determinada. Se entiende comiUnmente como la cantidad de
materia y energia acumulada en un objeto fisico: tiene un valor constante y no
depende de la ubicacion. La masa en el proceso de pesaje puede mostrar cierta
variabilidad como resultado de la sorcidn de humedad, por ejemplo, el pesaje de
polvos. Cuando se produce el fenémeno de electricidad estética, la masa de la muestra
pesada muestra una deriva creciente o decreciente de la indicacién, —ver deriva.

Figura 21. Comparador de la serie WAX: determinacion de masa de la pesa.

OBSERVACION
A pesar de la creencia popular, la masa no es una expresion de la cantidad de materia que, segin
el Sistema Internacional de Unidades de Medida, se determina en moles.
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PESO MiNIMO

El peso minimo de una muestra, el llamado MSW: es un valor que determina el
comienzo del rango de pesaje de cada balanza. Las mediciones realizadas por debajo
de este umbral se consideran inexactas. Para designar el MSW se utiliza la siguiente
relacién:

MSW =2000-S
donde:
S — desviacidn estandar de una serie de 10 mediciones

La condicién que describe el MSW resulta directamente de los requisitos de la USP 41
«Weighing on the analytical balances» y Ph. Eur. 1.2.7. donde se da la condicién para
la precision de pesar pequefias masas.

2-8 2-s
R=_—_ <010% » —— <0001
M m

OBSERVACION
La desviacidn estandar mas pequefia posible de la serie de mediciones es de 0.41d, por lo que el
valor mas pequefio para el MSW dependiendo del escalén de la balanza (d) puede ser:

o d=0.01 mg—> MSW =0.41-0,01mg -2000 = 8,2 mg
o d=0.001 mg—> MSW =0.41-0,001mg -2000 = 0,82 mg
o d=0.0001 mg — MSW =0.41-0,0001mg-2000 = 0,082 mg

Figura 22. Funcion MSW en balanzas de la serie 5Y.
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MODULO AMBIENTAL DE LA BALANZA

El control de los pardametros ambientales basicos (temperatura, humedad, presion,
vibraciones del sustrato) se realiza automaticamente a través de los sensores internos
de la balanza. Establecer valores limite y la dindmica de variaciones en estos valores
con visualizacién simultdnea es una herramienta de trabajo ergonémica y eficiente.

Figura 23. Balanza XA 82/220.5Y con sensor de condiciones ambientales adicional.

También es posible conectar sensores externos al menu de la balanza, que informan
sobre las condiciones ambientales en el laboratorio exactamente en el lugar de

trabajo.
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MONITORIZACION DE CALIDAD DE PESAJE

El principio de funcionamiento de cada balanza consiste en medir la fuerza con la que
la Tierra atrae la carga pesada. Los impactos adicionales resultantes de la colocacidon
incorrecta de la carga sobre la placa de pesaje pueden afectar significativamente la
precision de la medicidon. Esto es especialmente importante cuando se pesan
pequeias porciones de la sustancia. Las ultimas soluciones ofrecidas en las balanzas
de la serie 5Y monitorizan la dindmica de colocacién de las cargas informando al
usuario sobre la calidad de este proceso. El icono en rojo indica que el impacto al
colocar la muestra fue demasiado grande.

I
B \

I *

Figura 24. Evaluacion automatica de la calidad del proceso de pesaje.

OBSERVACION
Sefializar un impacto no equivale a la ocurrencia de un error de medicién, sino que es
informacion sobre la necesidad de aumentar la capacidad de colocar muestras sobre la placa de
pesaje o verificar el método utilizado en el laboratorio, por ejemplo, la introduccion de la
automatizacion.
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INCERTIDUMBRE DE MEDICION

La incertidumbre de medicion es un parametro no negativo que caracteriza la
dispersion del valor de la magnitud, asignado al mensurando y calculado sobre la base
de la informacién obtenida*). La incertidumbre de medicidn de tipo A se define por la
desviacion estdndar de una serie de mediciones y se utiliza para evaluar la precisiéon
del pesaje de muestras de pequefia masa.

u(x) =

La incertidumbre de tipo B se estima teniendo en cuenta toda la informacion relevante
sobre el proceso de medicidn de masa, como error de linealidad, error de centralidad,
error en el punto de medicion, etc. Cada resultado de la medicién de masa de la
muestra debe indicarse junto con la incertidumbre de su determinacion.

Figura 25. Incertidumbre de medicion

*) - International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms
(VIM), 3rd Edition.
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CARGA MINIMA

Segun las normas de la OIML R 76, la carga minima es el valor de la carga por debajo
del cual los resultados del pesaje pueden estar sujetos a un error relativo excesivo. El
rango de pesaje de cada balanza estad dentro de la carga minima (Min.) y la carga
maxima (Max.). De acuerdo con la metrologia legal, el valor de masa minima esta
determinado por la relacidn relacionada con el escalén de la balanza, dependiendo de
la clase de precisién de la balanza:

—  Min. =100d (clase de precision 1)

—  Min. =50d o 20d (clase de precision I1)

Figura 26. Carga minima de las balanzas.

OBSERVACION
UNE-EN 45501:2015, «Aspectos metroldgicos de los instrumentos de pesaje de funcionamiento
no automatico.» es una norma que describe todos los requisitos relacionados con el disefio,
operacion y marcado de instrumentos de pesaje que se pueden utilizar en el campo de la
metrologia legal.
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DESVIACION DE CENTRALIDAD

La desviacion de centralidad segln la OIML R76 se determina estableciendo un patrén
con una masa

de % de la carga maxima de la balanza en el medio de cada uno de los 4 segmentos de
la placa de pesaje. El error de pesaje del patron de masa debe ser menor que el error
maximo permitido para la carga aplicada.

Figura 27. Puntos de control para la prueba de centralidad.

La desviacién diferencial de la centralidad” es la diferencia que se produce entre las
indicaciones cuando el patrén se coloca fuera del centro de la placa de pesaje y la
indicacion cuando el mismo patrén se coloca exactamente en el punto central de la
placa.

Figura 28. Prueba de centralidad de la balanza XA 220.5Y.

+*) I-CAL-GUI-018/v4.0/2015-10-01
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PESA

Las pesas son instrumentos de medicién que son patrones de medicion. Su
especificacion se determina en documentos como OIML R111 «Weights of classes E;,
E,, F1, F2, M1, M1-3, M3, M,—3 and Ms. Part 1: Metrological and technical requirements»,
ASTM E617-18 «Standard Specification for Laboratory Weights and Precision Mass

Standards».

OIML, la Organizacién Internacional de
Metrologia Legal definié los requisitos
metrolégicos para pesas en el drea de
verificacion obligatoria en todo el mundo.
Los requisitos se especifican para las clases
de precision, material, forma, identificacion,
densidad, magnetismo, etc. Las pesas se
utilizan en el 4rea de metrologia legal y
requieren una nueva verificacién como
instrumentos de medicién.

i>

¥

¥
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Figura 29. Pesa seguin la OIML, dimensiones

generales

Practicamente, en la evaluacion del funcionamiento de las balanzas, se utilizan
patrones de masa que tienen las mismas caracteristicas fisicas que las pesas. Los
patrones de masa tienen una masa especifica junto con la incertidumbre de su
determinacién y no estan sujetas a la metrologia legal.
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=
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/

Figura 30. Conjunto de patrones de masa.
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PERSONAL

Los mejores resultados se obtienen cuando el personal es consciente de la importancia
de las actividades realizadas, conoce al mismo tiempo las capacidades y limitaciones
de medicidn que resultan del método de medicién aplicado y los instrumentos usados.
En el caso de las mediciones de masa, la técnica de pesaje y la capacidad de evaluar
correctamente el resultado de la medicidn son importantes. Las balanzas analiticas y
microbalanzas fabricadas por Radwag permiten la medicidn de la masa de muestras de
varios miligramos (mg) con una precisidon de varios microgramos (ug). Un proceso
aparentemente simple puede verse afectado por muchos factores externos.

Figura 31. Personal: buenas practicas de pesaje.

La adquisicién de habilidades apropiadas en el campo de la realizacion de mediciones
de masa correctas se lleva a cabo sélo a través de pruebas practicas, el conocimiento
es algo completamente diferente de las habilidades. Con esto en mente, Radwag
ofrece la oportunidad de participar en cursos de formacién tedrica y practica
periédicos.
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EXCITABILIDAD DE LA BALANZA

Capacidad de la balanza para responder a pequefios cambios de carga. El umbral de
excitabilidad es el valor de la carga adicional mdas pequefia que, colocada o retirada
suavemente de la placa, causa un cambio notable en la indicacién. La excitabilidad de
la balanza puede ser importante cuando se dispensan cantidades muy pequefias de la
sustancia o en procesos donde se observa variabilidad de la indicacion de la balanza
cuando la muestra se coloca constantemente sobre la placa de pesaje.

Figura 32. Dispensacion de ingredientes durante la produccién de pinturas.

OBSERVACION

Una excitabilidad demasiado baja de la balanza puede causar errores relativos excesivos. Durante
los procesos de pesaje tipicos, cuando la masa de la muestra es significativa, la excitabilidad no es
un factor metroldgico relevante.
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PRECISION DE LA MEDICION

La precision de medicion es la convergencia entre indicaciones o valores de
mensurando obtenidos en el mismo objeto o en objetos similares en determinadas
condiciones. La precisidon de la medicion se mide mediante la desviacién estdndar S de
una serie de mediciones. Usando el valor S, es posible determinar con cierta
probabilidad dénde se encuentra el valor medido.

X; X | Xi Xi
| e ] gl | Il g || T
BdE RN | - @ —®fi{—10-
- 68 % >
Xo'ls X0+1S
- 95 % >
XO-ZS X0+2S
99 % >
Xo~ 35 Xo + 35

Figura 33. Precision de la medicion: regla de 3 sigm

donde xo—valor medio

xi—resultado de la medicion
S — desviacidn estandar

Cuanto menor sea el valor de la desviacidn estandar (S), mejor sera la precision de la
medicién, mejor serd la concentracidn de los resultados en torno al valor medio. La
precision de la medicidon depende de

las condiciones para realizar la prueba (temperatura, humedad, vibraciones),
el tamafio y la forma del objeto pesado,

las habilidades de pesaje (sin impactos),

la estabilidad térmica de la balanza y, en pequefia medida,

el error de centralidad.
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RESOLUCION DE LA BALANZA

En el caso de las balanzas electrénicas, la resolucion es la diferencia en las indicaciones
correspondientes al cambio por la unidad del digito menos significativo. Las
resoluciones tipicas de las balanzas de laboratorio varian de 102a 107g.

Figura 34. Control de volumen de pipetas de piston.

OBSERVACION

El término resolucidon no debe equipararse con el concepto de precision de las indicaciones de la
balanza, que depende de muchos factores. Algunos procesos requieren el uso de una balanza con
una resolucidn especifica, por ejemplo, el control de volumen de las pipetas de pistdn.
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FLOTABILIDAD

La fuerza de flotabilidad es una fuerza que actua sobre un cuerpo sumergido en un
liquido o gas en presencia de una fuerza gravitacional. La fuerza de flotabilidad se
dirige verticalmente hacia arriba, es opuesta a la fuerza gravitacional. El valor de la
fuerza de flotabilidad es igual al peso del fluido desplazado por este cuerpo, segun la
relacién:

Fn=p-g-V

donde: p —densidad del medio en el que se encuentra el cuerpo (liquido o gas) g
— aceleracidn gravitacional
V —volumen del fluido desplazado igual al volumen de la parte del cuerpo
sumergida en el fluido.

La consecuencia de la fuerza de flotabilidad en las mediciones de masa es la distincion
entre la masa convencional del cuerpo y la masa fisica, que es la cantidad de materia
que tiene un cuerpo determinado. Si se conoce la masa fisica del cuerpo, se puede
calcular el valor de la masa convencional de acuerdo con la OIML D 28 «Conventional
value of the result of weighing in air» de la siguiente relacion:

N (1—py)/p
¢ (l—pu)/pL

donde: m¢— masa convencional
p —densidad del cuerpo pesado
po — densidad del aire
pc — densidad de referencia del patrén, 8000 kg/m?
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TRAZABILIDAD

La propiedad de una medicidn o un patrdn de la unidad de medida consistente en que
pueden vincularse a referencias, que generalmente son patrones nacionales o
unidades de medida internacionales, a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones, todas las cuales tienen incertidumbres especificas.
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Figura 35. Trazabilidad en las mediciones de masa
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TERMOGRAVIMETRIA

Técnica para determinar la pérdida de masa de una muestra que se produce durante
su calentamiento controlado. Durante este proceso, se calcula la pérdida de masa de
la muestra, el contenido de materia seca, el contenido de humedad y se traza la curva
de secado. La termogravimetria como proceso fisico es la base para el funcionamiento
de los analizadores de humedad, que se utilizan para determinar rapidamente el
contenido de agua o materia seca de varios productos.

-

(e

0.0000

Figura 36. Termogravimetria: analizador de humedad de microondas PMV 50.5Y.

OBSERVACION

La prueba del contenido de agua utilizando analizadores de humedad requiere validacién. Es un
elemento esencial para garantizar que el método utilizado sea preciso y pueda aplicarse
indistintamente con los métodos de referencia.
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BALANZA

Instrumento de medicion utilizado para determinar la masa corporal mediante la
accion de la gravedad sobre ese cuerpo. El término «masa» se utiliza para referirse a la
«masa convencional» o «valor convencional del resultado del pesaje en aire» de
acuerdo con la OIML R111 o D28. La balanza también se puede utilizar para
determinar otras magnitudes, cantidades, parametros o propiedades dependientes de
la masa.

S

Figura 37. Balanza no automatica PS 1000.X2 con patrones de masa.

Puede funcionar en modo manual (balanza no automatica) o en modo automatico en
una linea de produccién, en cuyo caso esta equipada con dispositivos adicionales para
el marcado y la seleccion de productos controlados.

Figura 38. Balanza automatica con alimentador y sistema de clasificacion.
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ANALIZADOR DE HUMEDAD

Un dispositivo de medicidon en el que la funcidon de pesaje y calentamiento de la
muestra se lleva a cabo al mismo tiempo. Sobre la base de la pérdida de masa, se
determina el contenido de agua o materia seca en el producto probado. El método
que utiliza un analizador de humedad requiere validacién, es decir, demostrar la
correlacion del resultado del contenido de agua con el resultado del contenido de
agua, que se obtiene utilizando métodos reconocidos (estandarizados).

Figura 39. Analizador de humedad: medicidn del contenido de agua.

OBSERVACION

La precision de las indicaciones de medicidn de masa se garantiza mediante el ajuste interno o el
ajuste externo (con el patrén de masa). El proceso de ajuste para probar el contenido de agua no
es obligatorio, porque el principio de funcionamiento del analizador de humedad se basa en la
medicién diferencial de la masa de la muestra (himeda / seca). La temperatura de secado se
ajusta en fabrica y no requiere correcciones periddicas.
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VALIDACION

Es una accidn para confirmar de manera documentada y de acuerdo con los principios
de las Buenas Practicas de Manufactura que los procedimientos, procesos,
dispositivos, materiales, actividades y sistemas realmente conducen a los resultados
planificados. Para las balanzas, la validacién incluye un control objetivo de sus
parametros metroldgicos y el resultado del control se compara con los limites, o sea,
los requisitos del usuario.

Para los procesos de secado, la validacidn es la optimizacidon de los parametros de
secado para lograr la precision y exactitud asumidas del andlisis. En este proceso se
debe conocer el valor de humedad de referencia de la muestra.
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Figura 40. Validacion para mediciones de contenido de agua.
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CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DE LA BALANZA

Para balanzas electrénicas con alta resolucion, la estabilidad de la temperatura y la
humedad en el entorno de trabajo es importante. Estos son dos factores clave que
tienen un impacto significativo en la precisién de la medicidon de la masa. Ademas,
existen otras areas relacionadas directa e indirectamente con el entorno de trabajo
que pueden afectar negativamente a la calidad del proceso.

Dependiendo del tipo de muestra probada, se puede considerar la influencia de
factores tales como: vibraciones del sustrato, sorcién de humedad por la estructura de
la muestra, aparicion de cargas estaticas desequilibradas, magnetismo, movimiento
excesivo de aire, variabilidad de masa como resultado de la desorciéon de humedad,

etc.
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Figura 41. Factores que afectan al proceso de medicion de masa.
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Un factor relacionado con el proceso de medicidon de la masa o la preparacion de la
muestra para el andlisis suele ser importante para la precision del pesaje.
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HUMEDAD DEL MATERIAL

La humedad relativa del material (muestra) es la relacidon entre la masa de agua
contenida en el material y la masa del material himedo. La determinacién automatica
de la humedad relativa requiere el uso de un analizador de humedad, que determina
la masa de la muestra humeda y la masa de la muestra después del secado a una
cierta temperatura.

Weg, = "'”m;""‘x 100 %

Figura 42. Preparacion de la muestra para el secado.

La humedad absoluta es la relacidn entre la masa de agua contenida en el material y la
masa del material totalmente seco.
m, —m,
Wags =—— X 100%
my

OBSERVACION

Al calentar las muestras con el analizador de humedad, todos los componentes volatiles se
eliminan de la estructura de la muestra. Por lo tanto, el contenido de humedad del material es la
suma de todos los componentes que se pueden eliminar a la temperatura de secado establecida.
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CALIBRACION

Un conjunto de actividades que determinan la relaciéon entre los valores del
mensurando indicados por la balanza y los valores correspondientes de las magnitudes
fisicas, representados por el patréon de medicidn. Las caracteristicas de calibracidon son
el error de medicidn, la incertidumbre de medicién y la trazabilidad.

RADWAG Wagi El i Witold L
26-600 Radom, ul. Torurska 5

CENTRUM METROLOGII, BADAN | CERTYFIKACJI - LABORATORIUM POMIAROWE PCA |
26-600 Radom, ul. Starowiejska 17A
tel. /38/ 386 64 70; fax /48/ 385 00 11

=Y T
=Y rADwAG
Calibration laboratory accredited by

Polish Centre for Accreditation, a signatory to EA MLA and ILAC MRA
that include recognition of calibration certificates.
Accreditation No AP 069.

CALIBRATION CERTIFICATE

Date of issue: 17 June 2021 Certificate No: 6076/2252/21 Page: 1/2
OBJECT OF Non-automatic electronic weighing instrument - single range
CALIBRATION Manufacturer RADWAG Wagi Elektronicze

Type / symbol MYA5.4Y

Serial No 702517

Capacity Max 519
Scale interval d 1mg

APPLICANT RADWAG Wagi Elektronicze
ul. Torunska 5, 26-600 Radom

USER

PLACE OF RADWAG Wagi Elektronicze Laboratorium Pomiarowe

CALIBRATION ul. Starowiejska 17A, 26-600 Radom

CALIBRATION Calibration Procedure: PW 01 rev. XIIl of 28 February 2018

METHOD

ENVIRONMENTAL Air temperature: (22,59 +22,94)+0,20°C

CONDITIONS Relative humidity: (543+ 563)+1,1%

DATE OF 17 June 2021

CALIBRATION

TRACEABILITY This certificate is issued under the agreement EA MLA in the field of calibration and provides
treacebility of measurement results to the International System of Units (Sl)

CALIBRATION The results have been presented on page 2 of this certifictae including uncertainty of measurement.

RESULTS

UNCERTAINTY OF Uncertainty of measurement has been evaluated in compliance with EA-4/02 M:2013
MEASUREMENT The expanded uncertainty assigned corresponds to a coverage probability of 95 %
and the coverage factor k = 2.

ywany
>
o
M

82
3’%\’

This certificate may be presented or copied as whole document only

Figura 43. Ejemplo de certificado de calibracion.
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PATRON DE PESO

El patron de masa es un instrumento de medicion disefiado para definir, realizar,
mantener o reproducir una unidad de medida. La forma del patrén de masa puede ser
arbitraria, sin embargo, el material del patrén debe garantizar la estabilidad de su
masa en el tiempo, debe contar con identificacién, un certificado de calibracién junto
con informacién sobre el mantenimiento de la trazabilidad y la incertidumbre de
medicién estimada. Los patrones de masa no se pueden usar como pesas en el sentido
de la metrologia legal. Para los patrones de masa, la clasificacion bdsica es la
incertidumbre de medida estimada durante su calibracién.

Figura 44. Prueba de patrones de masa en modo automatico.

OBSERVACION
Periddicamente, los patrones de masa deben verificarse mediante recalibracién para determinar
su masa real respecto al patrén de referencia.
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RANGO DE PESAJE

El intervalo entre la carga minima (Min.) y la carga maxima (Max.) de la balanza. En la
prdctica, el umbral de pesaje de las masas pequeiias puede ser mayor debido a los
requisitos relacionados con la precisién de pesaje requerida, — ver Masa minima.

REDONDEO DEL RESULTADO DE PESAJE

Cada balanza electrénica mide la masa de la muestra con una resolucién mucho mayor
que la que se muestra en la pantalla de la balanza. Por lo tanto, cada resultado se
redondea al valor del escalén (d) de la balanza.

WAt 9 5 1817161536

:

S

N
(05]
[00]
~
(o))
ul
~
DS

Figura 45. Balanza de la serie XA: redondeo del resultado.

rzeczywista wartosc¢ zmierzona valor real medido

wynik wazenia resultado del pesaje
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OBSERVACION

La obtencién de una medicidon «mds precisa» de la masa de la muestra requiere el uso de una
balanza con un valor mas pequefio del escalon. Al mismo tiempo, se debe observar el principio de
que la precision de medicion aumenta cuando el valor del escalon disminuye.
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RADWAG WAGI ELEKTRONICZNE
26-600 Radom, ul. Toruriska 5
Tfno.: 48 48 3848800, fax 48 48 3850010
correo electrénico: radom@radwag.pl, http://www.radwag.com
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