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INCERTIDUMBRE DE MEDICION

“Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir
de la informacién que se utiliza”

“‘NOTA 1: La incertidumbre de medicién incluye componentes procedentes de efectos sistematicos... Algunas
veces no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como componentes de
incertidumbre”

“‘NOTA 2: El parametro puede ser por ejemplo, una desviacion estandar ... con una probabilidad de
cobertura determinada”

“‘NOTA 3: La incertidumbre de medicién incluye numerosos componentes.
Evaluacion tipo A - Evaluacion tipo B”

“NOTA 4: La incertidumbre de medicidon esta asociada a un valor determinado atribuido al mensurando”
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ERROR

Diferencia entre un
valor medido de una
magnitud y un valor
de referencia
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INCERTIDUMBRE Y ERROR

Componente del error de
medicidén que, en mediciones
repetidas, permanece
constante o varia de manera
predecible

Componente del error de
medicion que, en mediciones
repetidas, varia de manera
impredecible
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ERROR SISTEMATICO

Caracteristica

Tipicamente

esta
presente
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INCERTIDUMBRE Y ERROR

Minimizar
Tipo de

calibracion

Mejoras a los
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Entrenamiento
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ERROR ALEATORIO

Caracteristica

Siempre

esta
presente
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Fuentes

Operador

Cambios en
condiciones
experimentales
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Minimizar

Normalizacion

Implementacion
de controles
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INCERTIDUMBRE Y ERROR

ERROR TOTAL, SISTEMATICO Y ALEATORIO

- Error Total o
f— ——
Error Sistematico
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Error
aleatorio
X referencia X medido
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INCERTIDUMBRE Y ERROR

Error :
sistematico Incertidumbre
A:x-x_l_ X-U..X+U

( \ Mensurando, X
x-U Xy %\HU
| X I

Error aleatorio

“Valor G
verdadero”

Valor
medido
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INCERTIDUMBRE Y ERROR

Caracteristicas Expresion cuantitativa de las
caracteristicas de
desempefiio

A4

Incertidumbre
de medicion

L

Desviacion estandar

Tipos de Error de desempefio

Error Sistematico
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FUENTES DE INCERTIDUMBRE

A

Condiciones
‘ ambientales
Muestreo
Destreza del
operador
Procesos de
medicion —
Naturaleza
del analito
Instrumentos
de medicidon

Indicadaor H
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APLICACIONES DE
LA INCERTIDUMBRE
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ISO GUM

JCGM 100:2008 Guia para la expresion de la incertidumbre de medicion

ALCANCE

Reglas generales para evaluar y expresar la incertidumbre

de medicion
JCGM 100.2008
GUN 1995 Wb minor corrections
Aplicable en diversos campos de mediciones, incluyendo las
necesarias para:
Evmﬂm ol Raasuréaint « Mantener el control y el asegu_rgmlento de la calidad en
data — Gulde 1o the expression produccion
SRR o pment «  Cumplir con leyes y reglamentos
faiuaion ses danneey de magure — » Apoyar I1+D aplicados en ciencia e ingenieria
AN B Al e e « Calibrar patrones, equipos y realizar ensayos para
Mesare

demostrar trazabilidad
» Desarrollar, mantener y comparar patrones fisicos y
materiales de referencia
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PASOS PARA
ESTIMACION DE
INCERTIDUMBRE ISO-

GUM /
o
’Zéb@ -
G - L
33{).9154204
1
\ 1845038767

 Evaluacion tipo A

Wiotal
Cruestra = CReg *————— = R = )

Wmu estra

de : tipo B i El progreso : ;
M im'ﬁ.ﬁ" y p : es de todos Mincomercio




PASOS PARA
ESTIMACION DE
INCERTIDUMBRE ISO-
GUM

* Valor que indica el
grado de variacion
conjunta de dos
variables aleatorias

» Coeficientes de
sensibilidad derivando
el modelo y combinar

» Factor de cobertura a
un nivel de confianza
dado (grados de
libertad efectivos)

* Determinar el % de
aporte de cada fuente
sobre la incertidumbre % El progreso | wincomercio
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Para tener en cuenta...

El modelo debe
considerar todos los
componentes de la

Incertidumbre

El método debe ser
conocido lo
suficientemente bien

Tener definidas las
condiciones de
ejecucion del
método

Realizar
experimentos

previos (desarrollo)

Condiciones de
rutina
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Directrices...
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Reportar y £ U con las mismas unidades

{
{

El valor de k utilizado

Nivel de confianza

- : : .
Expresar la incertidumbre con 2 cifras
_ significativas

El valor se expresa segun la incertidumbre

%
%

La incertidumbre se redondea en exceso
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ISO/IEC 17025:2017

7.8.6 Informe de declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se suministra una declaracion de conformidad con una especificacion
0 norma, el laboratorio debe documentar la regla de decisién aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (por aceptacion o rechazo incorrectos y las hipotesis
estadisticas) asociado con la regla de decision empleada y aplicar la regla de decision.

Nota: Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisién, o0 se prescribe en

reglamentos o documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el
nivel de riesgo.
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ISO/IEC 17025:2017

7.8.6 Informe de declaraciones de conformidad

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera
que la declaracién identifique claramente:

a. A cuales resultados se aplica la declaracién de conformidad; y

b. qué especificaciones, normas o partes de esta se cumplen o no;

c. laregla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o
norma solicitada).

Nota: Para informacion adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4

Instituto Nacional @ El progreso . .
de Metrologia Mincomercio
I\M e Clombs es de fodos




Contenido

» Definicién

« Consideraciones generales

« GUM

« Consideraciones en mediciones quimicas

Generalidades

. Relacion segun ISO/IEC 17025
* Definiciones
Incertidumbrey * Intervalo de tolerancia, intervalo de aceptacion y regla de decision
evaluacion de < * Probabilidad de conformidad y riesgos
la conformidad » Aplicacion de las reglas de decision
« Determinacion del limite de zona de seguridad
\. * Recomendaciones

®
Instituto Nacional "8 El progreso Mi i
& Incomercio
I! 5! ! ! de Metrologia % es de todos
de Colombia 1




Definiciones

Necesidad o expectativa establecida

Nota. Los requisitos especificos pueden establecerse en documentos normativos
tales como regulaciones, normas y especificaciones técnicas.

REQUISITO ESPECIFICO Nota. En el documento JCGM 106:2012, un requisito especifico corresponde a un
intervalo establecido de valores permitidos para una propiedad mensurable de un
elemento

Ejemplo. Una muestra de agua residual industrial debe tener una concentracion de
Hg disuelto no mayor a 10 ng/L
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Definiciones

LIMITE DE TOLERANCIA

TOLERANCIA

INTERVALO DE TOLERANCIA
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Limite especificado, superior o inferior, de los valores permitidos para una
propiedad

Diferencia entre los limites de tolerancia superior e inferior

Intervalo de valores permitidos para una propiedad

Nota. a menos que se indique lo contrario, los limites de tolerancia pertenecen al
intervalo de tolerancia

Nota. Al intervalo de tolerancia se le denomina zona de especificacion (ASME B
89.7.3.1:2001)
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Definiciones

PROBABILIDAD DE
CONFORMIDAD

LIMITE DE ACEPTACION

INTERVALO DE ACEPTACION

Instituto Nacional
de Metrologia
de Colombm

Probabilidad de que un elemento cumpla un requisito especifico

Limite especificado, superior o inferior, de los valores permitidos para la
magnitud medida

Intervalo de valores permitidos para la magnitud medida

Nota. a menos que se indique lo contrario, los limites de aceptacién pertenecen al
intervalo de aceptacion.

Nota. Al intervalo de aceptacion se le denomina zona de aceptacion (ASME B
89.7.3.1:2001)
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Definiciones

Descripcion grafica del intervalo de tolerancia 'y de aceptacion

Intervalo de aceptacion
(zona de conformidad)

Intervalo de tolerancia
(especificacion)
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Definiciones

INTERVALO DE RECHAZO

ZONA DE SEGURIDAD

RIESGO ESPECIFICO DEL
CONSUMIDOR

RIESGO ESPECIFICO DEL
FABRICANTE
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Intervalo de valores no permitidos para la magnitud medida

Nota. Al intervalo de rechazo se le denomina zona de rechazo (ASME B
89.7.3.1:2001)

Intervalo entre un limite de tolerancia y el limite de aceptacion correspondiente

Probabilidad de que un determinado elemento aceptado sea no conforme

Probabilidad de que un determinado elemento rechazado sea conforme
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Intervalo de tolerancia

Los intervalos pueden ser de dos tipos:

1. Unilateral 2. Bilateral
Intervalo de tolerancia N
~ Intervalo de tolerancia N
T
. Intervalo de tolerancia Tl T2

Explicitos o implicitos

El progreso Mi :
Incomercio
es de todos
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Intervalo de tolerancia

Evaluacion de
la Conformidad

Limite de la
Especificacion

Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
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Intervalo de aceptacion y regla de decisidn

La conformidad o no conformidad de un elemento acorde con una especificacién se basa en un
valor medido de una propiedad en relacion con una regla de decision, la cual especifica el papel
de la incertidumbre de medicién al formular los criterios de aceptacion.

|« T .
T, Ts
Fuera de especificacién Zona de conformidad Fuera de especificacion
Zona de Zona de Zona de Zona de Zona de
no conformidad incertidumbre conformidad incertidumbre no conformidad

Al definir la regla de decision se determina una zona de aceptacioén y una zona de rechazo de tal
modo que dependiendo de donde se encuentre el resultado de medicién se declara una
conformidad o no conformidad
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Intervalo de aceptacion y regla de decision

Los limites de aceptaciony las
reglas de decision se
seleccionan de tal manera que
se consideren las
consecuencias de decisiones
erréneas.

Instituto Nauona]
de Metrologia
de Coloml:ua

(‘

Regla de decision basada en aceptacion
simple o riesgo compartido

Regla de decision basada en zonas de
seguridad (banda de seguridad)
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Intervalo de aceptacion y regla de decision

Regla de decision basada en aceptacion simple o riesgo compartido

» Las dos partes acuerdan aceptar o rechazar un
elemento cuya propiedad tenga el resultado de
medicion en el intervalo de tolerancia

+ Se comparten las consecuencias de decisiones
erréneas, por lo que se incorpora el requisito de
considerar y juzgar la incertidumbre como
aceptable para el fin previsto.

SiT/U=10 - No implica mayores riesgos para

cada una de las partes

[ ]
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Intervalo de aceptacion y regla de decision

Regla de decision basada en aceptacion simple o riesgo compartido

a. Uso de instrumentos
b. Control de condiciones
c. Normalizacion
d. Competencia del personal

Cuando la incertidumbre no es apropiada para el fin
previsto y no existen vias para su disminucion, no
resulta conveniente aplicar la aceptacion simple

REGLA DE DECISION BASADA EN ZONAS DE
SEGURIDAD
(Reducir el riesgo)
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Intervalo de aceptacion y regla de decision

Regla de decision basada en zonas de seguridad

Valor medido de una
propiedad cerca a un
l[imite de tolerancia

Decisiones incorrectas

de Metrologi:
a‘ler:tlt':m'I(:o)usa'al

INWA

Aceptar un resultado
no conforme
 Rechazar un

resultado conforme

Zonas de seguridad
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Intervalo de aceptacion y regla de decision

Regla de decision basada en zonas de seguridad

. Guard Zona de

X Guard | Zonade
~ band rechazo

band rechazo

Gy Ty T Gy

TOLERANCIA
Zona de | G G Zona de
rechazo band Zona de aceptaC|on band rechazo
1wy
TL GL GU TU

[ ]
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Probabilidad de conformidad - riesgos

El contenido de tiamina (vitamina B1) en una harina
de trigo es de 6.8 mg/kg con u(y) de 0.2 mg/kg.
(intervalo de confianza del 95% k=2)

El limite de tolerancia minimo es de 6.3 mg/kg

7.5

ZONA DE ACEPTACION
6.5

ZONA DE RECHAZO

5.5

e 5
D n glnst'rtutoNaciona.l % El progreso . :
de Metrologia Mincomercio
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Probabilidad de conformidad - riesgos

La probabilidad de conformidad o
Pc es la probabilidad de que un
elemento cumpla un requisito
especifico

90%
region de aceptacion

Tener en cuenta la distribucion 5%
region de rechazo region de rechazo

FDP Normal

)

iF=i 7 El progreso Mi :
Incomercio
b es de todos

} 2 y 4 1 2
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Riesgos

Probabilidad de conformidad - riesgos

Si los valores
determinados para
una propiedad estan
cerca de los limites
de tolerancia hay
mas probabilidad de
tomar decisiones
erroneas

Si los valores
determinados para
una propiedad estan
lejos de los limites
de tolerancia hay
menos probabilidad
de tomar decisiones
erroneas

Si todos los sistemas de medicion fueran completamente exactos, las decisiones de
conformidad serian correctas y los riesgos serian nulos.

[ ]
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Riesgos

Probabilidad de conformidad - riesgos
. . Riesgo especifico
‘ Aceptacion erronea - del consumidor ,
R
Probabilidad de aceptar un elemento como conforme

para su uso cuando en verdad no lo es (Falso positivo)
Rc=1-Pc

RIESGOS —

Probabilidad de rechazar un elemento como no conforme
para su uso cuando en verdad si lo es (Falso negativo)
Rc= Pc

i
{ 1

- ) Riesgo especifico
Rechazo errbneo = del fabricante
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Aplicacion de las reglas de decision

Un limite de tolerancia inferior sin zona de seguridad “

El contenido de tiamina (vitamina B1) en una harina
de trigo es de 6.8 mg/kg con u(y) de 0.2 mg/kg.
(intervalo de confianza del 95% k=2)

El limite de tolerancia minimo es de 6.3 mg/kg

Rejection zone

Type | (a)

probability 6.4 mg/kg - 7.2 mg/kg

. . - ! ' %

I Instituto Nacio L i El progreso i i
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Un limite de tolerancia sin zona de seguridad Aplicacién de las reglas de decision
Regla de decision:

Conforme: P(Y =2 LTI) =2 (1-a)
No conforme: P(Y = LTI) < (1-a)

Conforme: P(Y 2 6.3) = (1-0,05)

LTl -y

Pc=P(Y26.3)=1-0 ()
Pc=99,34% |:DISTR.NORM.N(6.3;_6‘.8;Q.2;I;L'z.-._ .
0.993 = 0.95 AR a2 N

- - J . -
INM zz [ Goonsn | mncomere

de Colombia




Aplicacion de las reglas de decision

Un limite de tolerancia superior sin zona de seguridad

El contenido de Clorpirifos en aguacate es de 8.3 pg/kg

con u(y) de 0.9 mg/kg. (intervalo de confianza del 95%
k=2)

El limite de tolerancia maximo es de 10 pg/kg Riesgo

del 1%
Acceptance zone | Rejection zone
[ \ 6.5 pg/kg -10.1ug/kg
Type | (a)
: // probability
° . !




Un limite de tolerancia sin zona de seguridad Aplicacion de las reglas de decision
Regla de decision:

Conforme: P(Y < LTu) = (1-q)
No conforme: P(Y < LTu) < (1-a)

Conforme: P(Y < 10) = (1-0,01)

M50
) =DISTR.NORM.N(10;8.3;0.9;1)

LTu -y

Pc=P(Y<10)= ( )

Pc=97,05%
0.9705 < 0.99

No Cumple

®
Instituto Nacional
de Metrologia
de Colombia
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Aplicacion de las reglas de decision

Un intervalo de tolerancia sin zona de seguridad

El contenido de Acetaminofén para adultos se debe @@’
encontrar entre 495 mg y 503 mg. Se analizan varias ookl @
muestras y se tiene un resultado de 502 mg con u(y) de mams SO
0.5 mg. (intervalo de confianza del 95% k=2) ..,..f?m
©

Riesgo del 1% @@ —
5 —
o

Accept Rejection zone 501 mg ) 503 mg

Rejection zone

Type | (o)

: / probability
® 3 23;. )
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Un limite de tolerancia sin zona de seguridad Aplicacion de las reglas de decision

Regla de decision: E
Conforme: P(LTI =Y £ LTu) = (1-a)

No conforme: P(LTI <Y < LTu) < (1-0)

Acetaminofén
Conforme: P(495 <Y < 503) = (1-0,01) o
= <VY < — LTu-y\ _ LTl-y Wi st e
Pc = P(495 < Y < 503) = & (= — ) - @ Ty
Pc=97.72% o ettt

‘—#
0.9772 <0.99 m
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Regla de decision basada en zonas de seguridad

w>0
w=Tu—-Au>0
w : Longitud de zona de seguridad
Intervalo de aceptacidn | Zona de seguridad .,
- P ' En la regla de aceptacion
conservadoraw >0
1. I.

w=rx U(y)

Donde r: multiplicador de la zona de

Regla de decision: aceptacion conservadora )
seguridad
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Regla de decision basada en zonas de seguridad
Regla de decision: rechazo conservador

Limite de aceptacion fuera

del intervalo de tolerancia. | w<()
I |
.. - Zona de sequndad
Reduce la probabilidad de | &
rechazar errbneamente un Intervalo de aceptacion
elemento conforme (riesgo =
del fabricante)
I, 4,
w=Tu-Au<0

w : Longitud de zona de seguridad
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Regla de decision basada en zonas de seguridad

ISO 14253-1 2017 Regla de decision: aceptacion conservadora
Au= Tu — U(y)
w=rxU =
(y) r=1 A= T+ UY)
=N U=2u

lg—— Intervalo de aceptacion

| A A,

Intervalo de tolerancia
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Un limite de tolerancia superior con zona de seguridad

El contenido maximo de Hg en pescado es de 0.5
mg/kg (segun Resolucion 122 de 2012)

El resultado promedio del contenido de Hg en trucha es
de 0.38 mg/kg con u(y) 0.08 mg/kg.

Gu= Ltu — U(y)

Gu= 0.5 — (0. 08*2) Gu=0.34 mg/kg

Acceptance zone Ugsly) Rejection zone

Guard
band
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es de todos
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Intervalo de tolerancia con zona de seguridad

INVI

Instituto Nauona.l
de Metrologia
de Colombua

Gu= Ltu — U(y)
Gl= Ltl + U(y)
Tolerance
vGuard Guan:l'
Rejection zone band Acceptance zone band Rejection zone
Uty) Uyl
T Gy Ty
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Un limite de tolerancia superior con zona de seguridad

El contenido maximo de Hg en pescado es de 0.5
mg/kg (segun Resolucion 122 de 2012). Riesgo del 1%

El resultado promedio del contenido de Hg en trucha es
de 0.38 mg/kg con u(y) 0.08 mg/kg.

Gu=0.5-0.08*
Gu= 0.5 — (0. 08+2.33) Gu=0.31 mgkg /
Acceptance zone Ugsly) Rejection zone

Guard
band
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%
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Determinacion del limite de zona de seguridad

Regla de decision basada en zonas de seguridad

Regla de decision: aceptacion conservadora

Otras formas de estimar el limite de aceptacion

ISO 14253-1 :2017 Au=Tu - U(y)
M3003 (M2) Au=Tu—0.82 * U(y)
M3003 (M3) Av= [[Tu]? = [U(y)]?
NCSL RP-10 Av=To* [125 — L

TUR
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