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1. INTRODUCCIÓN La calificación de diseño se utiliza en el momento de diseñar un nuevo instrumento. La calificación del diseño está relacionada con el propósito de uso. Proporciona al usuario una oportunidad para demostrar que, en una etapa anticipada a la adquisición e instalación del instrumento, se ha considerado el propósito de su uso. Deberá establecer el uso propuesto o probable del instrumento y definir las especificaciones operacionales y funcionales apropiadas. Esto puede ser un compromiso entre lo ideal y los detalles prácticos, considerando de qué se dispone. 2. OBJETIVO El objetivo de este documento es proporcionar al propietario del equipo los criterios de calificación del diseño de espectrofotómetro de absorción atómica Thermo Scientific iCE 3000 en base a las necesidades específicas del usuario. Las especificaciones se indican en términos de la exigencia de especificación de diseño del usuario, la especificación del equipo y las observaciones pertinentes.



3. MATERIAL DE REFERENCIA Los materiales de referencia utilizados para elaborar los criterios de calificación del diseño son documentos internos de Termo Scientific desarrollado durante el diseño inicial del Espectrofotómetro Thermo Scientific iCE 3000 series tales como el manual de operación
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de usuario, manual de preinstalación de espectrofotómetro, los requisitos del software, estos documentos se archivan bajo formato electrónico. 4. ROLES Y RESPONSABILIDADES Es la responsabilidad de la gestión de control de calidad asegurar que todos los pasos de calificación se han ejecutado correctamente y que todas las documentaciones pertinentes del espectrofotómetro de absorción atómica Thermo Scientific iCE 3000 están disponibles para su posterior inspección. 5. ESPECTROFOTOMETRO DE ABSORCION ATOMICA THERMO SCIENTIFIC iCE 3000 5.1 Descripción del sistema general El espectrofotómetro de absorción atómica Termo Scientific iCE 3000 simplifica incluso los análisis más complicados. Posee una óptica de doble haz superior que proporciona un rendimiento excelente, mientras que el hardware innovador y diseño de software se asegura de que la ejecución de las muestras, los métodos de desarrollo y mantenimiento del instrumento es fácil.  Diseño compacto, ocupa poco espacio  Software fácil de usar con una interfaz guiada por asistente completo  Llama de alta sensibilidad que se logra mediante nebulización de alta eficiencia a través de una cámara de pulverización completamente inerte  Quemador de titanio universal, este asegura atomización excepcional, incluso con muestras difíciles.  Caja de gas totalmente automatizado garantiza el análisis seguro, fiable y repetible con todo tipo de llama 5.2 Fundamentos teóricos La espectrofotometría de absorción atómica es una técnica de análisis cuantitativo, cuyo principio: “es la medición de la radiación absorbida característica del elemento, dicha medición se efectúa al hacer incidir una radiación proveniente de una fuente independiente de luz monocromática específica para el elemento que se pretende medir, midiéndose así por diferencia la radiación absorbida”. La cantidad de energía absorbida en esta longitud de onda característica es proporcional a la concentración del elemento en la muestra sobre un intervalo limitado de la concentración de acuerdo a la ley de Lambert -Beer. La absorción atómica es una técnica capaz de detectar y determinar cuantitativamente la mayoría de los elementos químicos, por lo que sus campos de aplicación son variados. Este método se puede aplicar para la determinación de ciertos metales tales como: antimonio, cadmio, calcio, cesio, cromo, cobalto, oro, Página 2
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plomo, níquel, entre otros. Se emplea en análisis de agua, de suelos, bioquímica, toxicología, medicina, industria farmacéutica, alimenticia, petroquímica, etcétera. 5.3 Descripción del instrumento Identificación del Equipo Instrument Series: Spectrophotometer AA iCE 3000 series Model: iCE 3300* FL AA System Product Number: 9423 500 33302 Serial Number: AA02124101 Manufacturer: Thermo Scientist Official website: www.thermoscientific.com Designed in United Kingdom Made in China * Nota: El equipo corresponde al modelo iCE 3000 FL AA, no al modelo 3300



6. METODOLOGÍA La calificación se realizara mediante una tabla que contiene los requisitos del operador y las características del equipo: 1. Se realizó una revisión de documentos, manuales, incluidos en la compra del equipo. 2. Se realizó una revisión de las características de software y hardware incluidos en los manuales del equipo. 3. Se comparó los requisitos del operador con las especificaciones del equipo y se verificara si cumplen con dichas exigencias. 4. Se adjunta toda la documentación que pruebe que el equipo cumple con las especificaciones del usuario.



7. CALIFICACIÓN DE DISEÑO Característica



Requerimiento



Especificación del equipo



Calificació n



Observación
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No



7.1 Configuración del Instrumento de Medición



Software



Controlador iCE 3000 compatible con Windows XP o superior.



Compatible con Windows XP, Vista y 7.



X



Software de fácil manejo.



El software fue diseñado para un manejo sencillo y rápido del equipo.



X



Software Actualizable.



El software es actualizable.



X



Idioma del software: español, ingles



Idiomas del software: Ingles, Japonés, Alemán, Español, Chino, Ruso



X



Control automático de lámparas desde PC



Permite el control automático apagado y encendido de lámparas



X



Alineación de lámparas desde PC



Realiza auto lámparas



Selección Lámparas PC



Selección de la lámpara desde PC



de desde



Control de altura del mechero desde PC



Control de flujo de gases desde PC



alineación



de



El software permite la variación, desde PC, de altura del mechero. En un intervalo de 3,0 - 15,0 mm. El software permite variar el flujo de gases. Aire - C2H2: 0,8 - 2,3 L/min y N2O: 3,6 - 5,1 L/min



No existen referencias respecto a la compatibilidad con Windows 8. El software cuenta con un asistente que facilita el uso del software. Debe instalarse una nueva versión del software obtenida del fabricante.



X



La alineación se lleva a cabo durante el encendido del equipo.



X



El software selecciona la lámpara según el análisis



X



Se lleva a cabo durante el encendido del equipo.



X



Calibrado en la instalación del equipo
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Manual de manejo de software en español o ingles



Manual de manejo de software disponible solo en ingles



X



Capacidad de analizar metales pesados por llama y alcalino térreos por emisión



Realiza análisis de metales pesados por llama y metales alcalinos por emisión



X



Hardware



Sistema óptico de doble haz



Sistema óptico de doble haz OPTICA STOCKDALE



Corrector de fondo de deuterio



Corrector de fondo de deuterio



Detector de alta eficacia Compatible con lámparas de cátodo hueco y de descarga sin electrodos sin tener alguna alternativa, como un adaptador Montaje de 4 lámparas simultaneas



X



X



Quadline Detector de Alta Monocromador 270mm.



eficacia: EBERT



Compatible con lámparas de cátodo hueco estándar, no es necesario utilización de otros dispositivos intermedios



Montaje de simultaneas



6



lámparas



El manual se encuentra en formato digital



El sistema de doble haz Stockdale no usa la división de la energía de LCH, sino que usa un espejo móvil para mover El 100% de la energía de LCH hacia el haz de referencia y 100% de energía hacía la muestra, obteniendo mejor Sensibilidad y estabilidad. Solo se utiliza en análisis de metales por horno de grafito.



X



Solo utiliza lámparas de cátodo hueco.



X



X



Cada lámpara de cátodo hueco cuenta con una fuente de alimentación independiente.
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Gases que debe usar principalmente: aire - acetileno



El equipo permite el uso de gases: C2H2 - Aire, N2O



X



Quemador de 10 cm (100 mm) resistente a la corrosión



Quemador de 100 mm, fabricado de Titanium, muy resistente a la corrosión



X



Alineación automática de el mechero



Alineación automática manual del mechero



X



Sistema introducción muestras



Sistema de introducción de muestras



de de



y



Solo usa gas acetileno como combustible.



X



Actualizable a funcionar con Horno de grafito



El equipo puede ser actualizado y funcionar con horno de grafito



X



El horno de grafito es uno de los accesorios compatibles con el equipo



Manual de operación del equipo en español o ingles



Manual de operación equipo disponible solo ingles



X



El manual se encuentra en formato digital



Corriente de 100 a 240 VAC 50/60 Hz



El equipo utiliza una corriente de 100 - 240 VAC 50/60 Hz



X



Bajo licencia Americana, Inglesa, Alemana o Japonesa



Bajo licencia inglesa



X



Garantía de 12 meses desde la fecha de recepción definitiva.



Certificación ISO



del en



El equipo cuenta con una garantía de 2 años a partir de la fecha de recepción definitiva por ICASERV GROUP S.R.L El periodo de garantía del equipo empieza el: 12/2012 hasta: 12/2014



ISO 9001:2008 fecha de certificación: 23 de febrero de 2009; ISO 13485:2003, fecha de certificación: 23 de febrero de 2009. Ambos con acreditación noruega



X



X



En caso de falla del equipo o de algún componente ICASERV GROUP S.R.L reemplazará la parte dañada en un plazo no mayor de 5 días hábiles sin costo adicional El ISO 9001:2008 expiró en fecha: 20 de enero de 2012 El ISO 13485:2003
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Certificado Registro.



de



Certificado de mantenimiento de equipo



Certificado de registro por SAI GLOBAL con fecha de certificación: 10 de noviembre de 2009.



X



Mantenimiento preventivo realizado por ICASERV GROUP S.R.L. Informe de mantenimiento fechado en 24 de abril del 2013.



X



El certificado expiró en fecha: 9 de noviembre de 2012 El informe identifica el equipo como THERMO SCIENTIFIC iCE 3300 pero se trata del modelo 3000. Se constató que tanto el equipo como las lámparas son nuevas y que el software esta actualizado.



7.2 Especificaciones Técnicas Intervalo longitud onda



Detector y Controles



Sistema de Introducció n de la Muestra



Fuente de Radiación



de de



Estabilidad de la línea base, en términos de absorbancia (ɑ), con flama apagada y lámpara de Cu



190 a 900 nm.



Mejor rango de longitud de onda.



A verificar en Calificación de Operación En un periodo de 2 h sɑ≤0,0025 0,2 - 0,7 nm.



Velocidad de nebulización



4 -5 mL/min



Lámparas



X



En un periodo de 15 min sɑ≤0,0015



Ancho de banda espectral



Estabilidad de la línea base, en términos de absorbancia (ɑ), con disolución blanco y lámpara de Cu.



180 a 900 nm.



0,2 - 0,5 - 1 nm.



X



A verificar en Calificación de Desempeño



En un periodo de 15 min sɑ≤0,002 A verificar en Calificación de Operación En un periodo de 2 h sɑ≤0,0035



Lámparas de Cátodo Hueco



Lámparas de cátodo hueco: Cu, Cd, Ca, Mn, Fe y Na.



X
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Instalación Eléctrica



Concentración característica en base a disolución de Cu de 5 mg/L Tensión eléctrica



Límite de detección en base Cu de 0,02 mg/L Concentración característica máxima de 0,077 mg/L. Precisión de 0,135 mg/L. Sesgo máximo de 2,75% 100 a 240 V AC 50/60 Hz
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A verificar en Calificación de Desempeño



A verificar en Calificación de Desempeño



A verificar en la Calificación de Operación



8. CONCLUSIONES Las especificaciones del equipo (Identificado como: iCE 3300* FL AA System, PN: 9423 500 33302 y SN: AA02124101) obtenidas de los manuales del fabricante cumplen con las necesidades y requerimientos del laboratorio de trazas inorgánicas del Centro de Aguas y Saneamiento Ambiental. * Nota: El equipo corresponde al modelo iCE 3000 FL AA, no al modelo 3300



9. CERTIFICACIÓN Escrito/revisado por: Revisada por:



Univ. Orestes Juan Leniz Maldonado Lic. Jeaneth Verduguez Q.



Fecha: 19/09/2013 Fecha:
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