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VALOR CERTIFICADO E INCERTIDUMBRE

MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFIC

INCERTIDUMBRE
PROPIEDAD
ALOR EXPANDIDA (U)/
CERTIFICADA @ (197
Fraccién masica de a
aflatoxina B1 en acetonitrilo% 4.001 mg/kg 0.088 mg/kg
La incertidumbre ex se ha estimado multiplicando la incertidumbre estandar

-z

combinada de medi el factor de cobertura k, con el cual se logra un nivel de confianza
de 95 %, asumiendo distribuciéon normal.

El valor certifj ara la fraccién mésica de aflatoxina B, (AfB1) en acetonitrilo fue obtenido
de la pre % gravimétrica a partir del material de referencia certificado OGP030 del
Bureau@ ional des Poids et Mesures (BIPM). El valor fue confirmado a través de
cro liquida con detector de arreglo de diodos. La estimacion de la incertidumbre del
ma%e realiz6 acorde con la guia de estimacion de incertidumbre GUM (1) y la guia ISO
35:20W (2). Los principales componentes de incertidumbre estan asociados a la pureza,

preparacion gravimétrica, homogeneidad y estabilidad.

DESCRIPCION DEL MATERIAL: el material de referencia certificado (MRC) INM-021-1
corresponde a una solucién de aflatoxina B, en acetonitrilo con una concentracion nominal de
4 mg/kg. Cada unidad del MRC consta de tres ampollas de vidrio &mbar con un contenido
neto de 4 mL del MRC almacenadas en una caja de cartdn y, finalmente selladas en bolsa
aluminizada Mylar®

USO PREVISTO: el MRC INM-021-1 puede usarse para el desarrollo y validacién de métodos
de medicion, control de calidad para la evaluacion de desempefio del método analitico y como
estandar de calibracion para la cuantificacion del contenido de aflatoxina B..
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VALORES DE REFERENCIA: no aplica
VALORES INFORMATIVOS: no aplica

TRAZABILIDAD METROLOGICA: el valor certificado del INM-021-1 es trazable
metrolégicamente al Sistema Internacional (Sl) a través del MRC OGPO030 del Bureau
International des Poids et Mesures (BIPM) y para el caso de las medicione avimeétricas
realizadas para su certificacion, estas son trazables a través del kilogramo r nacional
de platino-iridio propiedad del Physikalish-Technische Bundesanstalt (PT, Rlemania.

PERIODO DE VALIDEZ: el valor certificado del material INM—OZl—l?ZOllOS es valido
dentro de la incertidumbre de medicién estimada hasta la fecha 20 94, siempre y cuando
se asegure que el material ha sido transportado, almacenado jpulado de acuerdo con
las instrucciones dadas en este certificado (ver instruccione ramsporte, almacenamiento,
manipulacién y uso). La certificacion se anula si el MR a, contamina o modifica de
alguna manera.

Nota: el material INM-021-1 es monitoreado perig '(%\e para asegurar que el valor no ha
sufrido ninguna modificacion y en caso de que s e algun cambio significativo, el cliente

serd notificado.

METODO ANALITICO: la confirmacion @raecién masica de aflatoxina B; se llevé a cabo
por cromatografia liquida con detect glo de diodos. Para la medicion se empled una
columna Scherzo SM-C18 y se reali ntificacion a través de calibracion externa.

MINIMA CANTIDAD DE M % no pesar una alicuota inferior a 0.3 g del material de
referencia. Si se toma una menor a la sefialada, el valor certificado y su incertidumbre

dejaran de ser vélidos.o

INSTRUCCIO@ E MANIPULACION, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y

e

Transp aterial INM-021-1 debe ser transportado en su empaque original, evitando la
expgsiOmedlirecta a fuentes de luz y calor. Puede transportarse a temperaturas inferiores a
40 un periodo maximo de 10 dias.

Almacenamiento: el material INM-021-1 debe almacenarse sellado y en su empaque original,
a una temperatura igual o inferior a 4 °C hasta su uso; no debe exponerse a fuentes de calor
y luz directa.

Manipulacién y uso: antes de su uso, el material INM-021-1 debe agitarse vigorosamente
por lo menos 30 segundos con el propésito de mezclar completamente la solucién, incluyendo
cualquier condensado que se encuentre en el espacio libre dentro de la ampolla.

Este material es altamente volatil por lo que se recomienda abrirlo en un ambiente fresco y
evitar una exposicion prolongada a la luz directa.

Instituto Nacional de Metrologia de Colombia - INM

Av. Cra 50 No 26-55 Int. 2 CAN - Bogoté4, D.C. Colombia % El progreso 5
Conmutador: (571) 254 22 22 1 Mincomercio
&gﬁ es de todos

E-mail: contacto@inm.gov.co
WWW.inm.gov.co

M-03-F-013 V3 (2020-05-10)


http://www.inm.gov.co/

Instituto Nacice MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO
7 CERTIFICADO No.: 001-2021

de Metrologia VERSION No.- 01

de Colombia e

FECHA DE CERTIFICACION: 2021/02/05

Pagina 3 de 4

Nota: para abrir la ampolla ubique el punto oscuro en la parte superior de la misma y haga
presion en sentido opuesto a la ubicacion del punto. Use un pafio limpio, guantes gruesos o
un accesorio para abrir la ampolla de manera segura.

Este material es de un Unico uso y debe ser empleado inmediatamente. Puede ser usado para
la preparacion de diluciones intermedias, sin embargo, el material restante no puede ser
resellado o envasado para usos posteriores. De lo contrario, el valor certific@)erderé su
vigencia.

Nota: el usuario es quien debe establecer la vigencia de las soh.@s intermedias

preparadas a partir de este MRC. Y
El valor certificado de este material corresponde a la fraccion magi@ga ddarlatoxina B, por esta
razon NO se deben tomar alicuotas volumétricas. A contian' dan recomendaciones

para la preparacion de diluciones intermedias:

Soluciones intermedias en masa/masa: S %1 tomar alicuotas medidas
gravimétricamente, para lo cual se sugiere pesar a s 0.3 g del material INM-021-1 en
una balanza de resolucion minima de 0.1 mg. La clon se realiza pesando directamente
sobre un recipiente limpio y seco la alicuota d I, y completando con disolvente hasta

alcanzar la masa final deseada. La balanzaDEBE estar calibrada y se deben realizar las
correcciones pertinentes a las cantidade

Soluciones intermedias en
balén aforado una alicuota de mini

fimen: se sugiere pesar directamente sobre un
g del material INM-021-1, empleando una balanza
grlormente retirar de la balanza y aforar con disolvente
hasta alcanzar el volumen fing ado. El usuario debe tener en cuenta que tanto el balén
empleado como la balanz; BEN estar debidamente calibrados y se deben realizar las
correcciones pertinenteg lores medidos.

ecomienda proteger las soluciones de la luz y de ser necesario,

Nota: en ambos ca ;
almacenar a te% ras inferiores a 4 °C en material de vidrio.

INFORMA SEGURIDAD Y SALUD: debido que el material INM-021-1 corresponde
aunas aflatoxina B1 en acetonitrilo, se debe considerar toda la informacién de
segurid alud que se encuentra en la hoja de seguridad adjunta a este certificado.

PR@ACION: el material de referencia INM-021-1 fue preparado gravimétricamente en las
instalatlones del Instituto Nacional de Metrologia, a partir del MRC OGPO030 del Bureau
International des Poids et Mesures (BIPM) y acetonitrilo de alta pureza. La solucion se
mantuvo en agitacion constante durante 3 horas. Posteriormente, se dispensaron 4 mL de la
solucién en ampollas de vidrio &mbar las cuales fueron selladas empleando una llama de
acetileno/oxigeno.

HOMOGENEIDAD: la evaluacién de homogeneidad del material INM-021-1 se realiz6 con
una muestra representativa del lote 201105, correspondiente al 10 % de las unidades. Las
mediciones se realizaron a través de espectrofotometria UV-Vis bajo condiciones de
repetibilidad y los resultados mostraron un grado adecuado de homogeneidad.
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INFORMACION ADICIONAL: el material INM-021-1 fue producido bajo en sistema de gestion
de calidad acorde con los requisitos de la norma ISO 17034:2016 (3).

SUBCONTRATACION: la produccion del material de referencia INM-021-1 no incluy6
actividades subcontratadas.

NOTA LEGAL: no aplica.

PARTICIPANTES: la preparacion gravimétrica de este material fue r por Juliana
Serna y Laura Morales; las mediciones y andlisis de datos fueronggLe dos por Silvia

Ramirez y Laura Morales, respectivamente. :

(1) BIPM; IEC; IFCC; ISO; IUPAC; IUPAP; OIML. Evﬁtio}of measurement data — Guide
to the Expression of Uncertainty in Measurem ). Joint Committee for Guides in
Metrology, 1995.

REFERENCIAS:

(2) 1S0O Guide 35, Reference materials — for characterization and assessment of
homogeneity and stability. ISO, Gengv tzerland, 2017.

(3) 1SO 17034:2016, Requisitos para la competencia de los productores de
materiales de referencia. 1SO, va, Switzerland, 2016.
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