CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
AN EXO A A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES
entidad mexicana
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Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

ACREDITACION

ME-29

Cémara de humedad,
Generador de humedad

Humedad
11 %HR a 95 %HR

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacién (CI)
Calificacion de la Operacién (CO)
Calificacion del Desempefio (CF)

Caracterizacion Metroldgica (CZM)

- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
- Uniformidad temporal (Estabilidad)
- Tiempo para lograr la i

0.42 %HR a 0.72 %HR

i (i de

- Tiempo de recuperacion a perturbacién
- Pendiente de calentamiento

- Valores promedio, maximo y minimo

- Perfil térmico

bulbo seco)
0.90 %HR a 1.5 %HR

Procedimiento interno basado
en la guia técnica
DKD-R 5-7

Calibration of Climatic Chambers

(3;53;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)

Humedad (temperatura de bulbo seco)
4 Sistemas de adquisicion de datos
2 marca Fluke, Modelo: 2625y 2620A,
asociado con 20 Sensores Termopar tipo T

con aislamiento polivinilo , Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR

2 marca Kaye, Modelo: X2005 y X2000,

asociado con 16 termopares tipo T con

aislamiento de silicén, exactitud: 1°C,

incertidumbre bulbo seco (k=2)

incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR

Pruebas
54194 PJLA

Temperatura
CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1 1] I n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones
metrolégica
Equipos e Instrumentos de Medicién Analitica
Humedad
Termohigrémetro Vaisala MI70/HMP76B Humedad
asociado con sensor de humedad Vaisala CENAM Meéxico
modelo PTU303, Exactitud: 1 %HR (10 a Ingenieria y Metrologia
o 90)%HR, 1.7 %HR (>90%HR), Incertidumbre: | Certificada para Calibracién
- Desviacidn al punto de control 0.42 %HR 2 0.72 %HR de Equipos de Control y
- Error o sesgo de medida Humedad

Cémara climdtica

Temperatura
-80°Ca250°C

Humedad
11 %HR a 95 %HR

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacion (Cl)
Calificacion de la Operacién (CO)
Calificacion del Desempefio (CF)

Caracterizacion Metrolégica (CZM)

- Desviacidn al punto de control

- Error o sesgo de medida

- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
- Uniformidad temporal (Estabilidad)

- Tiempo para lograr la estabilidad

- Tiempo de recuperacion a perturbacién
- Pendiente de calentamiento

- Valores promedio, maximo y minimo

- Perfil térmico

Humedad
0.42 %HR a 0.72 %HR

Humedad (temperatura de
bulbo seco)
0.90 %HR a 1.5 %HR

Temperatura
0.31°Ca0.31°C

Procedimiento interno basado
en la guia técnica
DKD-R 5-7

Calibration of Climatic Chambers

(3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)

AUMeaan
Termohigrometro Vaisala MI70/HMP76B
asociado con sensor de humedad Vaisala

modelo PTU303, Exactitud: 1 %HR (10 a
90)%HR, 1.7 %HR (>90%HR), Incertidumbre:
0.42 %HR a 0.72 %HR
Humedad (temperatura de bulbo seco)

2 Sistemas de adquisicion de datos marca
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados
cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR
2 Sistemas de adquisicion de datos marca
KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados
cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento de silicén, Exactitud: + 0.5
incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR

Temperatura

2 Sistemas de adquisicion de datos marca
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados
cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T

aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
2 Sistemas de adquisicion de datos marca
KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados
cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T

con aislamiento silicon, Exactitud: 0.5 °C

eidieilo LA\ Jo.nnaer o nnaen

Humedad
CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA

Temperatura
CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA
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entidad mexicana
de acreditacion,a.c.

ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ACREDITACION ME-29

Habitaciones, Recintos,
Almacenes, Invernaderos

Temperatura
-80°Ca 250 °C

Humedad
11 %HR a 95 %HR

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacién (Cl)
Calificacion de la Operacién (CO)
Calificacion del Desempefio (CF)

Caracterizacion Metrolégica (CZM)

- Error o sesgo de medida

- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
- Uniformidad temporal (Estabilidad)

- Tiempo para lograr la estabilidad

- Tiempo de recuperacién a perturbacién
- Pendiente de calentamiento

- Valores promedio, maximo y minimo

- Perfil térmico

Humedad (temperatura de
bulbo seco)
0.90 %HR a 1.5 %HR

Temperatura
0.31°Ca0.31°C

Procedimiento interno basado
en la guia técnica
DKD-R 5-7
Calibration of Climatic Chambers
(3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)

con aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 °C

incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR
2 Sistemas de adquisicion de datos marca
KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados
cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento de silicén, Exactitud: + 0.5

incertidumbre (k=2) de: 0.90 %HR a 1.5 %HR

Temperatura
2 Sistemas de adquisicion de datos marca
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados
cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T
aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 2C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C

2 Sistemas de adquisicion de datos marca
KAVE Madalac: ¥2000 v ¥INNE acnciadne

Pruebas
54194 PJLA

Temperatura
CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1 1] n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones
metrolégica
Humedad
Termohigrémetro Vaisala MI70/HMP76B
asociado con sensor de humedad Vaisala
modelo PTU303, Exactitud: 1 %HR (10 a
90)%HR, 1.7 %HR (>90%HR), Incertidumbre:
0.42 %HR a 0.72 %HR
Humedad
Humedad (temperatura de bulbo seco) L
N i CENAM México
2 Sistemas de adquisicion de datos marca L B
. Ingenieria y Metrologia
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados o ) .
- Desviacion al punto de control Humedad cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T Certificada para Calibracién
P 0.42 %HR a 0.72 %HR par tip de Equipos de Control y

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacién (Cl)

- Desviacion al punto de control
- Error o sesgo de medida
- Uniformidad espacial (Homogeneidad)

Procedimiento interno basado
en la guia técnica

Temperatura
2 Sistemas de adquisicién de datos marca
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados
cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento polivinilo , Exactitud: 0.5 °C

Temperatura
CENAM México
Ingenieria y Metrologia

Calificacion del Desempefio (CF)
Caracterizacién Metroldgica (CZM)

- Tiempo de recuperacion a perturbacion
- Pendiente de calentamiento

- Valores promedio, maximo y minimo

- Perfil térmico

Calibration of Climatic Chambers
(3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)

2 Sistemas de adquisicion de datos marca
KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados
cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento silicon, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C

Temperatura e i - Uniformidad temporal (Estabilidad Temperatura . . i i i
Congeladores P Calificacion de la Operacién (CO) ) P ( . ) ap N DKD-R 5-7 incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C Certificada para Calibracion
-80 °¢Ca0°C e . N - Tiempo para lograr la estabilidad 0.31°Ca0.31°C " . T ) L .
Calificacion del Desempefio (CF) Tiempo de recuperacién a perturbacién Calibration of Climatic Chambers | 2 Sistemas de adquisicion de datos marca de Equipos de Control y
Caracterizacién Metroldgica (CZM) P peracion a p (3;52;5b;6;7.1.1,7.3;8.1;8.2) | KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados Pruebas
- Pendiente de calentamiento .
N i . cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T 54194 PJLA
- Valores promedio, maximo y minimo . . el N
perfil térmico con aislamiento silicon, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
Temperatura
o 2 Sistemas de adquisicion de datos marca
- Desviacién al punto de control .
Error o sesgo de medida Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados Temperatura
Calificacion del Disefio (CD) ) ) 8 ; . Procedimiento interno basado cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T CENAM México
e o . - Uniformidad espacial (Homogeneidad) o . . L N . B
Temperatura Calificacién de la Instalacion (Cl) Uniformidad temporal (Estabilidad) Temperatura en la guia técnica con aislamiento polivinilo , Exactitud: 0.5 °C Ingenieria y Metrologia
Refrigeradores Calificacion de la Operacién (CO! DKD-R 5-7 incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C | Certificada para Calibracién
8 -5 °Cal5°C P (co) - Tiempo para lograr la estabilidad 0.31°Ca0.31°C incertidumbre (k=2) de a P

de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA
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ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

ACREDITACION

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR

A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ME-29

Bafio liquido / Horno (pozo

Temperatura

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacién (Cl)
Calificacion de la Operacién (CO)

- Error o sesgo de medida

- Uniformidad espacial (Homogeneidad)
- Uniformidad temporal (Estabilidad)

- Tiempo para lograr la estabilidad

0.095°Ca0.14°C

Temperatura
0.015°Ca0.042°C

para la caracterizacion de bafios

Procedimiento interno basado
en la guia técnica ema-CENAM

Hart Scientific 1502A, Exactitud: 0.025 2C
Incertidumbre: 0.015 C a 0.042 °C

Temperatura (termopares)

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1 1] n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones
metrolégica
Temperatura
1 termémetros de resistencia de platino
marca Accumac asociado con lector Hart Temperatura
) Scientific 1502A, CENAM Mésico
Exactitud: 0.006 2C a 0.010 °C MetAs
Incertidumbre: 0.095 °C a 0.14 °C ema T-38
1 termémetros de resistencia de platino
- Desviacién al punto de control Temperatura marca Sensor Technology asociado con lector

- Pendiente de calentamiento
- Valores promedio, maximo y minimo
- Perfil térmico

seco) -80°Ca 400 °C e o =«
Calificacién del Desempefio (CF) ) - ” . s
A . - Tiempo de recuperacién a perturbacién y hornos 2 Sistemas de adquisicion de datos marca
Caracterizacion Metrolégica (CZM) ) N . Temperatura (termopares)
- Pendiente de calentamiento Temperatura (termopares) Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados CENAM México
- Valores promedio, maximo y minimo 0.31°Ca0.31°C cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T o B
el . . - N Ingenieria y Metrologia
- Perfil térmico con aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 2C e " i
. . N N Certificada para Calibracién
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C )
N I de Equipos de Control y
2 Sistemas de adquisicion de datos marca Pruebas
KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados 54194 PILA
cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento silicon, Exactitud: 0.5 2C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
Temperatura
Desviacién al punto de control 2 Sistemas de adquisicion de datos marca
Error o sesgo Ze medida Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados Temperatura
Calificacion del Disefio (CD) ) ) 8 ; . Procedimiento interno basado cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T CENAM México
e o . - Uniformidad espacial (Homogeneidad) o . . L . . B
Temperatura Calificacion de la Instalacién (Cl) Uniformidad temporal (stabilidad) Temperatura en la guia técnica con aislamiento polivinilo , Exactitud: 0.5 °C Ingenieria y Metrologia
Incubadoras N Calificacion de la Operacion (CO) ) P - ap N DKD-R 5-7 incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C | Certificada para Calibracion
10 °Ca75°C e . N - Tiempo para lograr la estabilidad 0.31°Ca0.31°C " . T ) L .
Calificacion del Desempefio (CF) . Lo " Calibration of Climatic Chambers | 2 Sistemas de adquisicion de datos marca de Equipos de Control y
o L - Tiempo de recuperacion a perturbacion .
Caracterizacion Metroldgica (CZM) (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados Pruebas
54194 PJLA

cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento silicén, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
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entidad mexicana
de acreditacion,a.c.

ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

ACREDITACION

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ME-29

127 kPa a 147 kPa

Calificacion del Desempefio (CF)

- Valores promedio, maximo y minimo
- Perfil térmico
- Letalidad FO

0.40 kPa a 0.46 kPa

Qualification and Ongoing
Control

con sensor silicon, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C

Presién
Manémetro Dwyer modelo DCGII-106,

CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1] n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti di Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones
metrolégica
Temperatura Temperatura
2 Sistemas de adquisicién de datos marca CENA& México
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados o B
N Ingenieria y Metrologia
cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T o © o,
. ) L N Certificada para Calibracion
Procedimiento interno basado con aislamiento polivinilo, Exactitud: 0.5 °C de Equipos de Control
- Desviacion al punto de control Temperatura en el reporte técnico PDAL incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C a T’ruebas v
Temperatura Calificacion del Disefio (CD) - Error o sesgo de medida 031 "(':)a 031°C ValidaZon of moist hest 2 Sistemas de adquisicién de datos marca 54194 PILA
Autoclave 120°Ca125°C Calificacion de la Instalacion (Cl) - Uniformidad espacial (Homogeneidad) : i sterilization processes: Cycle KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados
u Ve ilizati C :
Presion Calificacion de la Operacién (CO) - Uniformidad temporal (Estabilidad) L, . P ¥ cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T L,
Presion Design, Development Presién

Calificacion del Disefio (CD)
Calificacion de la Instalacién (Cl)

- Error o sesgo de medida
- Uniformidad espacial (Homogeneidad)

Procedimiento interno basado
en la guia técnica

cada uno con 20 Sensores Termopar tipo T
con aislamiento polivinilo , Exactitud: 0.5 °C

Pruebas
Exactitud: 0.05 %ET, Incertidumbre: 0.40 a u
54194 PJLA
0.46 kPa
Temperatura
I 2 Sistemas de adquisicién de datos marca
- Desviacion al punto de control .
Fluke, Modelos: 2625 y 2620A, asociados Temperatura

CENAM México
Ingenieria y Metrologia

250°Ca 900 °C

Calificacion del Desempefio (CF)
Caracterizacion Metrolégica (CZM)

- Tiempo de recuperacion a perturbacién
- Pendiente de calentamiento

- Valores promedio, maximo y minimo

- Perfil térmico

Calibration of Climatic Chambers

(3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2)

incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C

Temperatura - Uniformidad temporal (Estabilidad Temperatura
Hornos / Estufas o P o Calificacion de la Operacion (CO) . P ( - ) ‘,p N DKD-R 5-7 incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C | Certificada para Calibracion
50°Ca400°C L _ - Tiempo para lograr la estabilidad 0.31°Ca0.31°C . . . N ) L )
Calificacion del Desempefio (CF) N L. L. Calibration of Climatic Chambers | 2 Sistemas de adquisicion de datos marca de Equipos de Control y
s . - Tiempo de recuperacion a perturbacién .
Caracterizacion Metroldgica (CZM) ) N (3;5a;5b;6;7.1.1;7.3;8.1;8.2) KAYE, Modelos: X2000 y X2005, asociados Pruebas
- Pendiente de calentamiento .
N - . cada uno con 48 Sensores Termopar tipo T 54194 PJLA
- Valores promedio, méximo y minimo . . s N
 Perfil térmico con aislamiento silicén, Exactitud: 0.5 °C
incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
- Desviacidn al punto de control
- Error o sesgo de medida Temperatura
Calificacion del Disefio (CD) ) N . . Procedimiento interno basado CENAM México
Calificacion de la Instalacion (Cl) - Uniformidad espacial (Homogeneidad) en la guia técnica Temperatura Ingenieria y Metrologia
Mufla Temperatura e . L - Uniformidad temporal (Estabilidad) Temperatura 8 1 Indicador FLUKE modelo 714 asociado con g Y " s I
Calificacién de la Operacion (CO) N " N o DKD-R 5-7 e ) Certificada para Calibracién
- Tiempo para lograr la estabilidad 0.31°Ca0.31°C un termopar tipo "K", Exactitud: + 1.5

de Equipos de Control y
Pruebas
54194 PJLA
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CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ANEXO A
entidad mexicana
de acreditacién,a.c.

A
eIna

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicién (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion ACREDITACION ME-29

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1 1] n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones

metrolégica

Gabinetes de Seguridad
Biolégica Clase Il A1, A2, B1,
B2YC1

Velocidad de Aire 0.36 m/s a 0.51
m/s

Velocidad de Aire 0.36 m/s a 0.51
m/s

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con fotémetro de
aerosoles 10 pm/L a 100 um/L

Intensidad Luminosa: 150 lux 480
lux

Prueba de vibracién: 0 mm/s a
0.0508 mm/s

Intensidad de ruido: 60 dB a 80 dB

Patrones de flujo de humo

Calificacion de la instalacion (CI, 1Q)
Calificacion de la operacién (CO, 0Q)

Determinacion de la velocidad de Flujo de Aire

Laminar (Downflow)

Velocidad de Aire:
0.093 m/s a 0.093 m/s

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Velocidad de aire :

Anemémetro Kanomax Hilo caliente
Intervalo de medida (0.13 a 0.50) m/s
U (k=2): 0.093 a 0.093 m/s

Velocidad de aire:
CENAM México
ICEMA
ema FL-11

Determinacion de la velocidad de Flujo de Aire

de Entrada (Inflow)

Velocidad de Aire:
0.093 m/s a 0.093 m/s

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Velocidad de aire :

Anemémetro Kanomax Hilo caliente
Intervalo de medida (0.13 a 0.50) m/s
U (k=2): 0.093 a 0.093 m/s

Velocidad de aire:
CENAM México
ICEMA
ema FL-11

Prueba de Integridad de Filtros

Concentracion de aerosol
0.060 a 0.006 % de fuga

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Concentracion de particulas: Fotémetro de
aerosoles Fuga
U (k=2): (0.060 a 0.0058)% Fuga

Concentracion de particulas:

NIST
LABYCAL

Intensidad de iluminacién en drea de trabajo

Intensidad Luminosa:
Luxémetro
0.241xa 11.96 Ix

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Intensidad luminosa :

Luxémetro LT LUTRON

Intervalo de medida (20 a 22000 Ix) Lx
U (k=2):+ 0.241xa24.5Ix

Intensidad luminosa :
CENAM México
CENIT ema OP-17

Intensidad de vibracion en el drea de trabajo

Vibracién: Vibrometros
(0.071 2 0.091) mm/s

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Intensidad de vibracion :
Vibrometro Benetech

Intervalo de medida (0.2 a 1.0) mm/s
U (k=2): 0.013 a 0.058 mm/s

Intensidad de vibracion:
CENAM México
IME PJLA 54194

Intensidad de emision de ruido en las dreas de

trabajo

Intensidad de ruido
Sondmetro
0.092 dB

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020

Nivel de ruido:

Sondmetro Quest

Intervalo de medida (35 a 115) dB
U (k=2): £ 0,06 dB

Intensidad de ruido:
CENAM México
MEYLAB
ema A-03

Prueba de patrones de flujo de humo

Método Interno: IT-OM-19-10
Procedimiento para pruebas de
campo a Gabinetes de
bioseguridad

Basado en:NSF/ANSI 49-2020
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ANEXO A

Tabla de expresion de las Capacidades de Medicion (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacion

CUMPLIENDO LA MISION DE SERVIR
A MEXICO Y A NUESTROS CLIENTES

ACREDITACION ME-29

Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
1 1] n v \i Vi Vi Vi
Servicio de calificacién piedad l6gica o medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones

metrolégica

Campanas de Flujo Laminar
horizontal y vertical

Concentracién de Particulas Totales

Velocidad de aire:
0.36 m/sa0.51 m/s

Intensidad luminosa:
150 Ix a 480 Ix

Intensidad de ruido:
60 dB a 80 dB

Integridad de filtros HEPA/ULPA:
Medicién con fotémetro de
aerosoles 10 um/L a 100 um/L

Calificacion de la instalacion (CI, 1Q)
Calificacion de la operacién ( CO,0Q)

Conteo de Particulas Totales (nivel de limpieza)
Retos y pruebas de recuperacién de
condiciones

Concentracion de particulas
29%

Método Interno:IT-OM-19-11
Procedimiento para pruebas de
campo a campanas de flujo
laminar

basado en

|IEST-RP-CC002.4 (6.1.4),
15014644-3 (B.1)

Conteo de particulas:

Contador de particulas Biotest
Intervalo de medida (0.3 a 5) um
U (k=2): 29%

Conteo de particulas:
NIST
INAVA

Velocidad de aire laminar

Velocidad de Aire:
0.093 m/s a 0.093 m/s

Método Interno:IT-OM-19-11
Procedimiento para pruebas de
campo a campanas de flujo
laminar

basado en

|IEST-RP-CC002.4 (6.1.1),
15014644-3 (B.4)

Velocidad de aire:
CENAM México
ICEMA
ema FL-11

Velocidad de aire :

Anemémetro Kanomax Hilo caliente
Intervalo de medida (0.13 a 0.50) m/s
U (k=2): 0.093 a 0.093 m/s

Intensidad de iluminacién en drea de trabajo

Intensidad Luminosa:
Luxémetro: 0.24 Ix a 11.96
Ix

Método Interno:IT-OM-19-11
Procedimiento para pruebas de
campo a campanas de flujo
laminar

basado en

IEST-RP-CC002.4 (6.2.2)

Intensidad luminosa :

Luxémetro LT LUTRON

Intervalo de medida (20 a 22000 Ix) Lx
U (k=2):+ 0.241xa24.5Ix

Intensidad luminosa :
CENAM México
CENIT ema OP-17

Intensidad de emision de ruido en las dreas de
trabajo

Intensidad de ruido:
Sondmetro
0.092 dB

Método Interno:IT-OM-19-11
Procedimiento para pruebas de
campo a campanas de flujo
laminar

basado en NSF/ANSI 49-2020,
|IEST-RP-CC002.4

Intensidad de ruido:
CENAM México
MEYLAB
ema A-03

Nivel de ruido:

Sondmetro Quest

Intervalo de medida (35 a 115) dB
U (k=2): £ 0,06 dB

Prueba de Integridad de Filtros

Concentracion de aerosol
0.060 a 0.006 % de fuga
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Método Interno:IT-OM-19-11
Procedimiento para pruebas de
campo a campanas de flujo
laminar

basado en Método 1SO 14644
(8.7.1.2)

|EST-RP-CC002.4 (6.4)

Concentracion de particulas: Fotometro de
aerosoles Fuga
U (k=2): (0.060 a 0.0058)% Fuga

Concentracion de particulas:
NIST
LABYCAL
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z
Tabla de expresién de las Capacidades de Medicién (CM) de un laboratorio acreditado para los servicios de Calificacién ACREDITACION ME-29
Fecha de emisién: 2022-09-26
Revisién: 01
| [ I | n v v VI Vil il
Servicio de calificacién piedad l6gica o istica medida| Incerti did Patrén de r ia usado en la
Sistema bajo prueba Magnitud, Intervalo de medida Tipo de servicio de acuerdo al método de referencia de medida* Método de referencia Instrumentos de medida Fuente de trazabilidad Observaciones
metrolégica
Equipos e de icil liti
T T
CENAM Meéxico
Servicios Profesionales en
Instrumentacion
TF-09
ema
Frecuencia rotacional
Estroboscopio Fluke modelo 820-2 exactitud: Temperatura
0.02 %L, Incertidumbre: 0.58 r/min a 0.58 CENAM México
r/min Ingenieria y Metrologia
N . N N Certificada para Calibracion
Frecuencia rotacional Frecuencia rotacional Temperatura de Equibos de Control
60 r/min a 90 000 r/min o, o 0.58 r/min a 0.58 r/min - P aue v
Calificacion del Disefio (CD) o - . 2 Adquisidores de datos Termocron modelo Pruebas
N . o, ) - Desviacion al punto de control Procedimiento interno basado 3
Centrifuga con o sin control Temperatura ** Calificacion de la Instalacién (CI) Error o sesgo de medida Temperatura en I guia Johns Hopkins DS1921G, Exactitud: 0.5 °C 54194 PJLA
de temperatura 11 N Calificacion de la Operacién (CO) 8 N - . .,p o . 8 ) .p incertidumbre (k=2) de: 0.31°Ca 0.31°C
-40°Ca85°C e o " - Valores promedio, méximo y minimo 0.31°Ca0.31°C University - Centrifuge N
Calificacion del Desempefio (CF) A " . e o Tiempo
L, L - Perfil térmico de la muestra Calibration Verification . L
. Caracterizacién Metrolégica (CZM) p . . Tiempo CENAM México
Tiempo -Fuerza Centrifuga Relativa (RCF) Tiempo . N . B
. . Crondémetro , exactitud: 10.15 s/ 10h, Ingenieria y Metrologia
1 min a 60 min 0.105a0.10s . e . .
Incertidumbre: 0.10 s Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y
Longitud Pruebas
Regla metalica graduada, exactitud: 0.5 mm, 54194 PJLA
Incertidumbre: 0.043 mm
Longitud
CENAM México
Ingenieria y Metrologia
Certificada para Calibracién
de Equipos de Control y

*Contribucién del laboratorio considerando su sistema de medicion.

** Temperatura de muestra

Lo anterior por conducto de los siguientes signatarios:
Alan Castillo Hernandez

Edgar Rodriguez Gutiérrez

Erik Lopez Silva

Esau Arellano Hernandez

Favian Mejia Jimenez

Joel Elias Herndndez Pérez

Luis Javier Juarez Hernandez
Orlando Baltazar Tepatzi Serrano
Oscar Ismael Pérez Pérez

Saul Morales Garcia
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