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INTRODUCCCION

La confirmacion metrolégica busca asegurar que se demuestre, controle, mantenga y
documente la adecuacién de los equipos e instrumentos de medicidn para el uso
previsto. Es asi, que se contemplan actividades de mantenimiento, ajuste, verificacion,
calificacion y calibracion de acuerdo a los requisitos metroldgicos del equipo e
instrumento de medicion y se tienen consideraciones tales como rango, resolucion,
errores permitidos y capacidad de medicion y calibracion (CMC).
[Lineamiento INS Aseguramiento metrolégico de equipos de Laboratorio INS-2015]

Sobre el principio conceptual descrito, el LDSP debe definir los criterios para la
estructuracion del Plan de Confirmacién Metrolégica que le permitan proyectar y ejecutar
de manera pertinente las operaciones de confirmacion metrolégica (OCM), teniendo
siempre presente los requerimientos del método, incluidas sus actividades criticas
relacionadas. De otra parte, es fundamental que dicho Plan de Confirmacién Metroldgica
esté dimensionado adecuadamente con el fin de optimizar los recursos disponibles y dar la
cobertura requerida a los equipos que opera cada laboratorio.

Para poder realizar la mencionada estructuracion, el LDSP debe tener en cuenta como
minimo los siguientes aspectos:

I. Clasificacion general de familias de equipos: Esta estrategia permite establecer
claramente las magnitudes que maneja cada familia y sobre esta base, evaluar su
criticidad para el ensayo o sus actividades relacionadas para definir las OCM aplicables.

II.  Criticidad del equipo vs OCM aplicables: Esta estrategia permite definir las OCM
aplicables al equipo (para definiciones y conceptos relacionados remitirse al
Lineamiento INS Gestion Metroldgica en Laboratorios de diagndéstico INS-2014),
teniendo en cuenta el impacto (directo o indirecto) que generan sobre el resultado final
del ensayo.

[ll. Intervalo-Intervalo de uso especifico: Esta estrategia permite establecer claramente
los intervalos de operacion del equipo requeridos para la actividad o ensayo en los
cuales va a ser utilizado. Se debe tener claro que equipos de idéntica tecnologia pueden
ser utilizados en diferentes intervalos; un ejemplo claro de ello son las incubadoras, las
cuales segun la especificacion del método requieren diferentes temperaturas promedio
y tolerancias de operacion. NOTA: Este término reemplaza el de “rango” que se manejé
en lineamientos relacionados con el tema de metrologia emitidos previamente.

IV. Periodicidad de las OCM: Aunque tipicamente se ha manejado realizar las OCM
anualmente, existen herramientas internacionalmente aprobadas para evaluar de
manera mas objetiva dichos periodos. La aplicacién de estas herramientas podra llevar
al LDSP a concluir que se pueden ampliar o se deben reducir los periodos de OCM.
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V. Criterios de seleccidén de proveedores y requisitos de trazabilidad metrol6gica
para las OCM: Es importante establecer claramente los criterios aplicables para la
seleccion de los proveedores para las diferentes OCM, con el fin de plasmar
adecuadamente los términos de la contratacion en los respectivos estudios previos y
fichas técnicas asociadas. Dichos términos deben contemplar las evidencias que
aseguren la competencia técnica del proveedor y el uso de patrones fisicos y/o
materiales de referencia con la trazabilidad metrol6gica que demanda el aseguramiento
de la calidad del resultado y los procesos de acreditacion de ensayos para los cuales
se deben tener en cuenta los requisitos de norma y los adicionales establecidos por el
ente acreditador, en especial los declarados en el documento ONAC CEA 4.1-02 version
vigente (consultar en pagina www.onac.org.co).

En el marco de este documento técnico desarrollaremos o ampliaremos el abordaje
(segun aplique) de cada uno de los aspectos anteriormente citados
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. CLASIFICACION GENERAL DE FAMILIAS DE EQUIPOS

Es util establecer una primera clasificacion de los equipos que maneja el LDSP, a efectos
de tener una base conceptual clara de los tipos de operaciones de confirmacion metrolégica
(OCM) gque requieren. Para ello se plantea la siguiente estrategia, la cual es susceptible de
ajuste y debe adecuarse a la operatividad real del laboratorio:

e Defina la familia de equipos asignando un nombre genérico que represente a los
equipos particulares que seran incluidos en dicha familia.

e Detalle para cada familia los tipos particulares de equipos segun la plataforma
tecnologica del LDSP. No incluya marcas, solo los nombres genéricos de los equipos.

A continuacion, se presenta un esquema general de clasificacion, sin que por ello el
aplicable al LDSP deba estar limitado al ejemplo que se ilustra.

FAMILIA DE EQUIPOS DESCRIPCION
pH - Conductividad - Oxigeno Potenciometros-Conductivimetros-Medidores de oxigeno
disuelto disuelto - Multiparamétros
Incubadoras
Muflas — Hornos de circulacién forzada (procesamiento
Isotérmicos calor ensayos) - Bafos seroldgicos para procesamiento

ensayos y/o mantenimiento de medios de cultivo previo
a procesamiento de ensayos
Refrigeradores — Congeladores — Ultracongeladores —
Cuartos frios
Pie de rey digital y analogo
Micrémetros de profundidad
Termometros digitales e infrarrojos
Termohigrémetros
Esterilizacion Autoclaves - Hornos esterilizacion
Cabinas seguridad bioldgica - Cabinas flujo laminar -
Cabinas extraccion
Buretas - Micropipetas - Material volumétrico Clase A —
Dispensadores automaticos
Centrifugas comunes — Microcentrifugas - Centrifugas
refrigeradas — Centrifugas de C02
Vortex, Agitadores de manzinni - Agitadores con o sin
plancha calentamiento — Agitadores rotacionales
Microscopios Opticos — Estereomicroscopios —
Microscopios de fluorescencia
Espectrofotémetros - Turbidimetros - Lectores de ELISA
— Fotdmetros
Equipos especiales Termocicladores

Isotérmicos - Frio

Longitud

Temperatura / Humedad relativa

Cabinas

Volumétricos

Centrifugas

Agitadores

Optica observacion

Optica medicion
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FAMILIA DE EQUIPOS

DESCRIPCION

Equipos semi o automatizados para ensayos clinicos,
microbiolégicos, cromatdgrafos, equipos de absorcién
atémica etc.

Patrones fisicos de trabajo

Masas patron de trabajo - Termocuplas - Termoémetros
patron de trabajo — Bloques patrén (para verificaciones
de pie de rey)

Purificacion agua para laboratorio

Equipos de produccion agua grado reactivo Clase 1 — 2 -
3

Equipos de pesaje

Balanzas analiticas, electronicas, mecanicas

Auxiliares

Pipeteadores
Purificadores de aire
Bombas
Lavadores de ELISA
Contadores de células para hematologia, contador de
colonias
UPS, reguladores de voltaje

Equipos de ventilacion mecéanica

Aires acondicionados, sistema de aire central

Equipos de computo

CPU — Monitores - Impresoras
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Il. CRITICIDAD DEL EQUIPO vs OCM APLICABLES
- RECOMENDACIONES GENERALES DE
CRITICIDAD DESCRIPCION MANIPULACION Y USO
Estos patrones deben ser mantenidos en condiciones de
Patrones de referencia de trabajo: almacenamiento controladas: acceso restringido, evitando
1 Utilizados para verificacion de equipos o | condiciones extremas de humedad y temperatura. No
instrumentos criticos deben utilizarse para usos diferentes a las verificaciones
internas.
Equipo o0 instrumento de Trabajo
Primarios Deben cumplir con condiciones de manipulacion
Son utilizados para realizar mediciones | cuidadosas para asegurar su aptitud para el uso. Su usoy
directas relacionadas con el desarrollo de | condiciones de manejo deben estar documentados,
> las operaciones y actividades y que | teniendo en cuenta el grado de conocimiento del personal,
proporcionan resultados de medicion de | disponibilidad de informacién en manual del usuario y de
primera importancia para la toma de | mantenimiento suministrados por el fabricante y criterios
decisiones. Impactan directamente la | de control adicionales que puedan identificarse.
eficacia de las actividades y de la mision en | Requieren control metroldgico riguroso.
general.
Equipos o instrumento de trabajo
Secundarios
Son utilizados para _actlwdade_s r_elevantes Deben cumplir con condiciones de manipulacion
para el ensayo, relacionados principalmente cuidadosas para asegurar su aptitud para el uso. Su uso
con mediciones indirectas (pueden condicionespde mang'o debenF:astar F()Jlocumenteidos Si sg
3 proporcionar resultados de apoyo para la requiere. Se debe dejfinir el nivel de control metrolégico
toma de decisiones) o empleados para q ; d do a la criticidad de | di g
realizar actividades criticas que requieren que requieran e acuerdo a 1a criticidad de 1as mediciones
P O indirectas o actividades relacionadas.
control metrolégico. Impacta la eficacia de
las actividades y de la misién de manera
moderada o de manera indirecta.
Equipos o instrumentos de seguimiento
y monitoreo auxiliares Deben cumplir con condiciones de manipulacion
Proporcionan actividades y/o resultados de cuidadosas pgra asegurar su aptitud para el uso gu usoy
4 medicion de apoyo para garantizar condiciones de manejo se documentan en los c.asos que
condiciones externas relevantes para el - e . -~
. o se requiera. Se debe definir el nivel de control metrologico
ensayo. Su impacto sobre la eficacia de las : -
S requerido, de acuerdo al uso previsto.
actividades o el resultado como tal es
moderada o minima.

Con base en la criticidad establecida, se puede generar un panorama general de OCM
aplicables a cada familia de equipos. A continuacién, se presenta un esquema general, en
donde adicionalmente se detallan algunas particularidades aplicables segun el uso previsto
de las familias de equipos:
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A la fecha se encuentra en
evaluacion por ONAC la
obligatoriedad de realizar
calibracion PARA MAGNITUD
Magnitud QUIMICA por proveedor externo
Potenciémetros- quimica para estas magnitudes.
H - Conductividad - Conductivimetros- (pH, X
p Oxigeno disuelto Medidores de oxigeno conductividad, | X X - - - Seguln el intervalo de operacion
9 disuelto - etc) Trimestral del é&rea que impacta la
Multiparamétros temperatura de las muestras, se
Temperatura debe seleccionar el intervalo y
puntos de calibracion para
temperatura, para equipos que
cuenta con dicha modalidad de
compensacion.
Es ideal realizar OCM de
calificacion y calibracion, en
especial si el ensayo involucrado
X esta en proceso de acreditacion.
Incubadoras Recomendad La callpr,amon brlr!da'el f{:\,ctor de
correccion de indicacion de
Muflas — Hornos de 0 para | del ;
circulacién forzada X equipos lectura €l equipo 'y SIU
Isotérmicos calor (procesamiento Temperatura X Opcional involucrados - X incertidumbre asociada; 12
o . Trimestral calificacion asegura los aspectos
ensayos) - Bafios directamente lacionad h idad
serolégicos en re aCIOlr)]'?'dO(S:i cdon | omogeneida
procesamiento ensayos procesamient y estabilidad de la temperatura
en el cuerpo del equipo, asi como
o de ensayos - i
su capacidad de recuperacién
ante cortes de energia y apertura
de puerta.
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FAMILIA DE
EQUIPOS

DESCRIPCION

Magnitudes
relacionadas

Mantenimiento

Verificacion
externa post-
mantenimiento

Calificacion

Calibracion

Verificacion
intermedia externa
entre calibraciones

Verificacion
intermedia por el
LDSP

Observaciones particulares

Es importante recordar este tipo
de equipos deben ser
controlados para UN punto
especifico de operaciéon y un
intervalo-intervalo de tolerancia
relacionado; no es pertinente
manipular los dispositivos de
ajuste de los equipos isotérmicos
para utilizarlos a varias
temperaturas, ya que dicha
manipulacién generara
desajustes en la temperatura
suministrada y eventualmente la
tolerancia de operacion del
equipo, pudiendo impactar la
calidad del resultado.

Isotérmicos - Frio

Refrigeradores —
Congeladores —
Ultracongeladores —
Cuartos frios

Temperatura

X
DISPLAY del
equipo o
termémetro
con que se
monitoree la
temperatura
del mismo

Para la calificacion de un equipo
se debe seleccionar el punto
medio de operacién y determinar
el intervalo de tolerancia
relacionado en el cual se debe
mantener.

Longitud

Pie de rey digital y
analogo
Micrometros de
profundidad

Longitud

Opcional

X
Semestral

Se deben seleccionar el o los
puntos medios utilizados
tipicamente en los procesos de
control de calidad o medicion.

Para el pie de rey el marco de
uso tipico corresponde a
medicion de halos de inhibicion
para ensayos de susceptibilidad
antimicrobiana, por tanto, se

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704
fax 220 7700 Ext. 1283 - 1269

e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co
linea gratuita nacional: 018000 113 400

8 de 27




Q Mo TODOS PORUN
NACIONAL DE
NUEVO PAIS
.

PAZ EQUIDAD EDUCACION

FAMILIA DE DESCRIPCION Magnitudes

EQUIPOS relacionadas Observaciones particulares

Mantenimiento
Verificacion
externa post-

mantenimiento
Calificacion
Calibracion
Verificacion

intermedia externa
entre calibraciones
Verificacion
intermedia por el
LDSP

deberan seleccionar  puntos
medios significativos de acuerdo
a los diametros a medir.

Para micrémetros de
profundidad, los cuales se
utilizan tipicamente para verificar
espesor de medios de cultivo en
el marco del control de calidad de
los mismos, se deben
seleccionar aquellos  puntos
criticos segun el uso previsto.

Se deben calibrar en al menos
TRES puntos para temperatura y
Termometros digitales e Temperatura humedad relativa, los cuales
infrarrojos Humedad - - - X - - deben cubrir los intervalos
Termohigrémetros relativa reales de las areas a monitorear
de acuerdo a la caracterizacion
respectiva.

Temperatura /
Humedad relativa

La verificacion intermedia por el
LDSP para  Hornos de
esterilizacion puede no ser
(Para P
Temperatura practica, dadas las temperaturas
A autoclaves, ] . .
Presion (para X X X - - mediante relacionadas; sin embargo si se
autoclaves) Lo cuenta con sensor de
indicador .
e temperatura calibrada y personal
biolégico) ; .
capacitado se puede realizar
semestralmente.

X

Autoclaves - Hornos

Esterilizacién oY
esterilizacion

El control microbiolégico de las
cabinas se realizard segin
defina el LDSP; en todos los
casos debe evaluarse con y sin
trabajo (independientemente del
control de esterilidad que se

Velocidad de X

flujo Control
X X - - microbiolég
Conteo de ico de
particulas ambientes

Cabinas seguridad
biolégica - Cabinas flujo
laminar - Cabinas
extraccion

Cabinas
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y realiza como parte de la
superficies | ejecucién de los ensayos)
La verificacion entre
calibraciones debe ser realizada
. . X por proveedor que cuente con la
Bllj\;e;tti?iéll\\ﬂlg[?rﬁgﬁif ) y Tiempot medio caplgcidlad | técnica | LBaSrS
- entre realizarla; salvo que e
Volumétricos Dis%:sseaﬁ;es Volumen X - X calibraciones; - tenga bien constituido un
automaticos tipicamente Departar_ngnto d_e Metrologia,
semestral. esta actividad tipicamente sera
desarrollada por un proveedor
externo
. * Las actividades de calibracion
Centrifugas Centrifugas refrigeradas rotacional X X - * * - que el método de ensayo defina
_ especificaciones de velocidad de
centrifugacion.
** Si el equipo se utliza en
ensayos que definan
especificaciones de agitacion
(por ejemplo serologia para sifilis
V.D.R.L. 180 rpm), el equipo se
debe calibrar en dicho punto.
Aglta_dores de manzinni - . X En el citado caso, el LDSP
. Agitadores con o sin Frecuencia h .
Agitadores lancha calentamiento — rotacional X - b - ** idealmente debe disponer de un
P Opcional tacometro calibrado para realizar

Agitadores rotacionales

verificacion interna; en caso de
no tenerlo podria migrarse a que
dicha actividad la realice un
proveedor externo. Lo anterior es
de suma importancia si el ensayo
relacionado se encuentra en
proceso de acreditacion.
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*** Cuando el equipo vaya a ser
utilizado en la medicién de
estructuras, debe ser verificado
Microscopios épticos — ) el micrémetro incorporado. Es
Optica observacion Est’\s/le_remlcros_coplos - Optica, ) X Opcional _ - _ _ importante considerar el
icroscopios de Observacion monitoreo y control de las
fluorescencia condiciones ambientales
(temperatura en especial) dado
su impacto en la medicion de
longitud.
Actualmente a nivel nacional ya
se cuenta con proveedores
acreditados para calibraciéon en
absorbancia. Para aquellos que
realizan medicion de
fluorescencia, se debe
establecer interaccién con los
X proveedores acreditados para
En caso de def_lnlr su capacidad para
contar con calibrarlos.
. Espectrofotémetros - Optica Material de Es de suma importancia realizar
Optica medicién Turbidimetros - Lectores me?iicién X X - X - Referencia la adquisicién ge materiales de
de ELISA — Fotébmetros Certificado ; .
referencia certificados
Trimestralm (tl’picam_ente suministrados_ por
ente los fabricantes de los equipos)

para realizar  verificaciones
intermedias internas por el
LDSP; sin embargo actualmente
a nivel nacional no se cuenta con
proveedores acreditados para
calibracion de estos MRC. a nivel
internacional se dispone de
proveedores internacionales que
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FAMILIA DE DESCRIPCION Magnitudes

EQUIPOS relacionadas Observaciones particulares

Mantenimiento
Verificacion
externa post-

mantenimiento
Calificacion
Calibracion
Verificacion

intermedia externa
entre calibraciones
Verificacion
intermedia por el
LDSP

atienden de manera adecuada el
servicio, los cuales pueden ser
contratados  directamente o
mediante inclusion en los
contratos generales de
calibracion, solicitando al
proveedor subcontratacion de las
entidades competentes. Es de
suma importancia estar atentos a
las disposiciones de ONAC
respecto a la acreditacion
transfronteriza (Ver Circular 4
2016-08-03 en la web de ONAC).

Se debe analizar al detalle con
los proveedores de los equipos
los esquemas disponibles para
realizar la calificacion y/o
Termocicladores calibracién de estos equipos. Lo
Equipos semi o anterior en especial si los
automatizados para Tiempo X X ok Sk . . ensayos relacionados se
ensayos clinicos, Temperatura encuentran en proceso de
microbioldgicos, acreditacion.
hormonas, etc.

Equipos especiales

Con respecto a Termocicladores
ya estan disponibles
proveedores acreditados a nivel
nacional.

Es importante recordar que los

X patrones de trabajo fisicos del

Patrones fisicos de temperatura - De acuerdoal | _ _ Tipicamente o _ LDSP deben ser incluidos en el

trabajo . . patrén Tipicamente Plan de Aseguramiento
Termoémetros patrén de cada dos - e

h . = anual Metrologico y que su verificacion
trabajo — Bloques patrén afos b . . ) >

intermedia es obligatoria seguin

Masas patrén de trabajo X
- Sensores de
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FAMILIA DE
EQUIPOS

DESCRIPCION

Magnitudes
relacionadas

Mantenimiento

Verificacion

externa post-
mantenimiento

Calificacion

Calibracion

Verificacion
intermedia externa
entre calibraciones

Verificacion
intermedia por el
LDSP

Observaciones particulares

(para verificaciones de
pie de rey)

demanda el Numeral 5.6.3.3. de
la Norma NTC-ISO/IEC 17025.

Estas verificaciones tipicamente
deben ser desarrolladas por
proveedor externo, ya que para
ello se requiere contar con una
infraestructura de servicios de
metrologia que tipicamente no
esté disponible en los LDSP.

Purificacién agua
para laboratorio

Equipos de produccion
agua grado reactivo
Clase1-2-3

Resistividad

Opcional

La verificacién interna que es
responsabilidad del LDSP se
desarrolla mediante los controles
de calidad que se deben aplicar
al agua grado reactivo producida,
la cual debe realizarse como
minimo con periodicidad
trimestral. Lineamientos
orientativos de los ensayos
aplicables se encuentran en la
NTC 5395 Agua para uso en
andlisis de laboratorio.
Especificacion y métodos de
ensayo.

Equipos de pesaje

Balanzas analiticas,
electrénicas, mecanicas

Masa

X
Trimestral

El LDSP debe implementar
esquemas de verificacion
intermedia de sus balanzas,
utilizando sus pesas patrén de
trabajo calibradas. Esta
verificacién se realiza evaluando

al menos los aspectos de
repetibilidad, exactitud y
excentricidad.
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*++k Se debe evaluar la criticidad
. del equipo para el ensayo. Por
\é%ﬁﬁﬁgé)é?:;egg%f: ejemplo en el caso de sistemas
Bombas de filtracibn por membrana,
Lavadores de ELISA X determinacion de Giardia y
Auxiliares Contadores de células Varias X Segln - ko - - ?e:lgljitzoasrpond; n; ce?ltiebra((:jizkr)lzg
cgs{: dgfrggtgé?gr']?és aplique requeridas para asegurar la
UPS. requladores de presion o velocidad de agitacion
' v%lta‘e de filtracién/elucién segln los
I requerimientos del método de
ensayo.
El LDSP debe contar con un
programa de mantenimiento
preventivo de los equipos de
computo, segiun demanda el
. . CPU — Monitores - . Numeral 5.4.7. Control de datos
Equipos de computo No aplica X - - - - - de la Norma NTC-ISONEC

Impresoras

17025. Este programa debe
abordar los t6picos relacionados
con el software y hardware de los
equipos.
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. DEFINIR INTERVALO-INTERVALO DE USO ESPECIFICO

Segun las especificaciones del método o la actividad critica relacionada el laboratorio debe
identificar los aspectos relacionados con las magnitudes asociadas al equipo, los intervalos
de operacién y puntos criticos a evaluar en el marco de las OCM; esta informacion debe
hacer parte de la Ficha técnica del equipo y se constituye en la base de la informacién para
asegurar pertinencia en las OCM a contratar. Algunas recomendaciones importantes se
registran a continuacion:

e Se debe conocer el intervalo-intervalo de operacion del equipo; esta informacién es
declarada por el fabricante dentro de las especificaciones técnicas incluidas en el
manual de usuario. En particular se debe verificar atributos repetibilidad, exactitud y
linealidad, siempre y cuando el manual lo indique. Por ejemplo para equipos lectores de
ELISA es de suma importancia verificar la linealidad a fin de establecer la confiabilidad
de la lectura en absorbancias superiores a 2,000.

e Se debe establecer el intervalo-intervalo de uso del equipo el cual puede ser mas
estrecho que el de operacion. Esto permite precisar los puntos criticos a incluir en las
OCM y los intervalos de tolerancia asociados. Por ejemplo si se calibra una incubadora
gue se trabaja a 37°C, se debe informar a los proveedores de calibracion y/o calificacion
gue el punto esta asociado a una tolerancia por ejemplo de 1°C, es decir, 37°C+1°C.

e Se debe establecer si es necesario adicionar o eventualmente reemplazar puntos de
calibracion pre-establecidos por el proveedor del servicio para casos especiales de
intervalos o puntos de uso en el LDSP. Por ejemplo para una balanza estan definidos
criterios para determinar los puntos de calibracion en los protocolos asociados, el LDSP
debe aportar al proveedor sus intervalo-intervalos/puntos de uso particular para
establecer el mejor esquema que dé cuenta de la evaluacion y soporte de control para
el uso previsto en el laboratorio.
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IV. DEFINIR LA PERIODICIDAD DE LAS OCM

De manera general el periodo de calibracién de un equipo (cuando aplica) se establece
inicialmente en forma anual, recomendacion que generalmente es emitida por el fabricante;
este criterio tiene su origen en las condiciones que estos deben cubrir al declarar las
especificaciones de los equipos; la Asociacién Estadounidense de Fabricantes de Aparatos
Cientificos (SAMA por sus siglas en inglés), indica que las especificaciones declaradas por
los fabricantes deben mantenerse en el equipo al menos por un afio después de su
fabricacion; sin embargo, con el paso del tiempo puede ser necesario y/o conveniente
ajustar dichos intervalos, con el fin de optimizar el balance de riesgos y costos; para ello se
pueden tener en cuenta aspectos como:

¢ Comportamiento del equipo en el tiempo, determinado sobre la base en resultados de
verificaciones intermedias realizadas con patrones de trabajo calibrados o materiales
de referencia certificados, que evidencien el estado de control metrolégico del mismo.

¢ Disminucién o aumento en la frecuencia de uso.

e Comportamiento de la deriva determinada por la re-calibracion del equipo que
demuestre que periodos de calibracion mas largos podrian ser factibles sin incrementar
los riesgos

Los principales factores a tener en cuenta a la hora de definir los periodos de OCM se
fundamentan en los tiempos en los cuales se puede “asegurar” que el equipo se encuentra
en control metrologico. Los criterios para garantizar dicha condicién se pueden consolidar
segun las caracteristicas y requerimientos metroldgicos establecidos por el método de
ensayo o0 actividades criticas relacionadas. A continuacion se presentan a manera
orientativa, algunos criterios que pueden ser utilizados para definir las OCM:

Para los equipos que requieren calibracién, dicha OCM marca la pauta del control
metrologico y permite alinear las OCM de mantenimiento, verificacion y calificacion (segin
aplique); a continuacion se presenta una lista de factores relevantes (no necesariamente se
limitan a estos) que se deben considerar:

e Incertidumbre de la medicion requerida por el método, el cliente o declarada por el
laboratorio.

e Elriesgo que un equipo de medicion exceda los limites maximos permitidos de error al
utilizarlo

e Costo de las medidas de correccidbn cuando se encuentra que un equipo no es
adecuado por un periodo largo de tiempo

e Tipo de equipo y predisposicion al desgaste y la deriva, también es posible verificar
dicha informacion si el fabricante declara “estabilidad” en la ficha técnica del manual.

e Recomendacion del fabricante

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia
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fax 220 7700 Ext.1283 - 1269 C g Q

e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co 2000 "“"“,

linea gratuita nacional: 018000 113 400 . o
16 de 27



IstiTer TODOS PORUN
NACIONAL DE
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Extension y severidad del uso.
e Condiciones ambientales (condiciones climéticas, vibraciones, radiaciones iénicas, etc.)
en las cuales opera el equipo y nivel de control de las mismas segun las
especificaciones requeridas.
¢ Datos de tendencias obtenidos de los registros de calibraciones previas,
e Frecuencia y resultados de verificacion intermedia contra patrones de referencia de
trabajo, materiales de referencia o equipos patron de referencia.

Para contar con criterios objetivos y rigurosos a fin de determinar los intervalos de
calibracion para un equipo, a continuacion se presentan las herramientas aplicables en el
LDSP segun lo establecido por ILAC en su guia ILAC G24 / OIML D 10 versién vigente.

METODO

ESTRATEGIA

VENTAJAS

DESVENTAJAS

OBSERVACIONES DE
APLICABILIDAD

Método 1:

Ajuste automatico o

"escalera"

(calendario-tiempo)

Cada vez que un
instrumento se
calibra de forma
rutinaria, el
intervalo posterior
se extiende si se
encuentra dentro
de por ejemplo un
80% del error
méaximo admisible
que se requiere
para la medicién, o
reducirse si se

Esta respuesta "escalera"
puede producir un rapido
ajuste de los intervalos y
se lleva a cabo facilmente
y sin esfuerzo
administrativo.

Cuando los registros son
mantenidos y utilizados,
posibles problemas con
un grupo de instrumentos
gue indican la necesidad
de una maodificacién

Una desventaja de los
sistemas de tratamiento de
instrumentos
individualmente puede ser
que es dificil mantener la
carga de trabajo estable y
equilibrada, y que requiere
una planificacién anticipada
detallada. No seria
apropiado tener un intervalo
de extremos que usan este
método.

El riesgo asociado con
retirar un gran ndmero de

Afecta significativamente la
planificacién presupuestal del rubro
destinado a Operaciones de
Confirmacion Metrologica (OCM)
dentro del POA.

Se puede dejar la responsabilidad
de toma de decisiones so6lo en el
campo tedrico, sin incorporar el
criterio técnico practico que debe

Método 2: Gréfico de
control (calendario-

tiempo)

P certificados  emitidos, 0 | generar el profesional responsable
constata que esta | técnica o de - > 8
d . aumentar el requerimiento | del ensayo o actividad relacionada.
fuera de este | mantenimiento .
. . de puestos de trabajo para
margen de error | preventivo, se dard a g
permitido conocer atender_ la operatividad de la
) ) herramienta, puede ser en
tltima instancia,
inaceptable.
Los puntos de | Una variacién
calibracion considerable de los

significativos  son
elegidos y los
resultados se
representan

graficamente en
funcion del tiempo.

A partir de estas
cartas de control,
tanto la dispersion
de los resultados
como la deriva se
calculan; la deriva
debe ser, ya seala
deriva media de
un intervalo de
calibracion, o en el
caso de los
instrumentos muy

intervalos de calibracién
de los prescritos es
permitida sin invalidar los
célculos; la fiabilidad
puede ser calculada y al
menos en teoria da el
intervalo de calibracion
eficiente.

Por otra parte, el célculo
de la dispersion de los
resultados indicara si los
limites de la
especificacion del
fabricante son razonables
y el andlisis de la deriva
encontrado puede ayudar
en la indicacion de la
causa de la deriva.

Antes de comenzar con los
célculos, se requiere un
considerable conocimiento
de la ley de la variabilidad
del instrumento o]
instrumentos similares, lo
cual requiere de personal
con un alto nivel de
dedicacion para el manejo y
seguimiento del tema.

Es un método que impacta en menor
medida la planificacién presupuestal
anual, por definir criterios mas
objetivos y estables en el tiempo.

Es ideal combinarlo con el método 4
(comprobacion en uso), es decir,
vinculado a un buen esquema de
verificacion intermedia del equipo; si
se aplica con rigurosidad,
proporciona evidencia objetiva de
que el equipo se encuentra en
control metrolégico y sustenta
adecuadamente la decision del
LDSP al establecer un determinado
intervalo de calibracion.
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estables, la deriva
durante varios
intervalos. A partir
de estas cifras, el

intervalo  6ptimo
puede ser
calculado.
Hay muchas desventajas
practicas en el uso de este
método:
El uso de esta metodologia
es limitado frente a los tipos
Esta es una de equipos que se manejan
variaciéon de los en los LDSP.
métodos
anteriores. El No se debe utilizar en
método bésico equipos que evidencien una

permanece sin
cambios, pero la
calibracion

intervalo se

La ventaja tedrica de este
método es que el nimero

deriva significativa o que
sean manipulados con
multiples ciclos de
encendido-apagado.

La viabilidad de implementacion de
este método es muy limitada dada la
baja o nula disponibilidad de
equipos dotados con contadores de

expresa en horas | de calibraciones .
de uso, enlugarde | desarrolladas y por lo | El costo inicial de la tiempo de uso en los LDSP. De
Método 3: Tiempo ’ . L . . alguna manera este aspecto puede
P meses del | tanto el costo de | disposicion y la instalacion 9 . ; pecto p
en uso . . . P - ser cubierto mediante el registro de
calendario. El | calibracion varia | de contadores de tiempo - .
; . : uso cronolégico de equipos, pero a
instrumento esta | directamente con el | adecuados es alta, y puesto : )
; ’ - ’ nivel presupuestal el manejo se
equipado con un | tiempo que se utiliza el | que los usuarios pueden o -
S h . ; hace casi imposible, pues no se
indicador de | instrumento. interferir con ellos, la . . o
tiempo supervision  puede  ser puede predecir ni planificar los
- . eriodos de calibracion.
transcurrido y se necesario que a su vez p
devuelve para la aumentara los costos.
calibracion cuando
el indicador Es aun mas dificil de
alcanza un valor conseguir un buen flujo de
especificado. trabajo que con los métodos
mencionados
anteriormente, ya que el
laboratorio no tiene
conocimiento de la fecha en
que la vigencia de la
calibracién termina.
Esta es una
variaciéon en los
métodos 1y 2yes s
: Aunque tedricamente el
particularmente inq )
método es muy fiable, esto —
adecuada para B ; En la practica los procesos de
instrumentos es ligeramente ambiguo, ya verificacion con
: ue el equipo de medicion B )
. . complejos. Los - . q quip equipos/patrones/materiales de
Método 4: . La principal ventaja de | puede estar fallando en h )
L parametros p . Y . referencia calibrados y trazables
Comprobacion en criticos son este método es que | algun pardmetro no medido permite  soportar  técnicamente
servicio, o las ’ roporciona la maxima | en el marco de la P
s revisados con | Proporcior A . eventuales ampliaciones en los
pruebas de "caja ) disponibilidad para el | verificacion. Ademas, las . . S L
frecuencia  (una periodos de calibracién y suministrar

negra"

vez al dia o incluso
més a menudo)
mediante equipo o
patron de
verificacion
destinado
especificamente

usuario del instrumento.

caracteristicas

Del equipo o patron de
verificacion en si mismo,
puede no permanecer
constante en el tiempo.

evidencia de control metroldgico
incluso al terminar la vigencia de una
calibracion realizada.
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para comprobar
los parametros
seleccionados.
Los métodos
basados en el
analisis
estadistico de un
instrumento
:22{:&%’::13)“‘30 de En la préactica el andlisis estadistico
- Combinado con otros de los datos obtenidos de las
también puede ser . . . - > ) s
. . métodos proporciona | Requiere un conocimiento | operaciones de confirmacion
Método 5: Otras un enfoque - ) o P o e
; . . evidencia  objetiva y | bésico de la(s) | metroldgica (verificaciones y
aproximaciones posible. Estos o . L . -
o p . verificable del control | herramienta(s) estadistica | calibraciones) fortalecen los
estadisticas métodos estan . . .
metrologico de los | aplicada. elementos para toma de decisiones
ganando cada vez . _ .
. : . equipos. al momento de definir los intervalos
mas interés,
. de las OCM.
especialmente
cuando se utiliza
en  combinacion
con herramientas
de software
adecuadas.

Es muy importante evaluar cuidadosamente las herramientas disponibles, estas
pueden no tener aplicacion transversal alos tipos de equipos o tecnologias incluidos
en una familia determinada; se deben considerar las particularidades en el uso de
cada equipo (ensayos, actividades criticas relacionadas) para poder establecer la
“transversalidad” de un criterio determinado, los efectos en la calidad del resultado
deben primar sobre otra consideracion posible tal como costos de la intervencion,
presupuesto disponible, disponibilidad de personal para la planificacion vy
seguimiento al Plan de Aseguramiento Metroldgico, etc.

A continuacién se presenta una ampliacion de criterios para aplicacion del método 2, el cual
junto con la implementacion de esquemas robustos de verificacion y analisis estadistico
(Métodos 4 y 5) fortalecen los criterios de toma de decisiones a la hora de establecer los
periodos de OCM para los equipos del LDSP.

Método 2: Gréafico de Control (tiempo-calendario): Esta herramienta trabaja sobre los
puntos de calibracion significativos y los resultados obtenidos se grafican contra del tiempo.
Este tipo de gréafico permite observar si el equipo presenta tendencias o patrones de
comportamiento a lo largo del tiempo, utilizado una gréafica de desarrollo de los errores e
incertidumbres con respecto a la fecha de calibracion (tiempo calendario).

Andlisis de deriva — estabilidad
A efectos préacticos en el LDSP se grafica la informacion mediante el formato Carta de

Control Opcion Carta de control deriva y estabilidad, la cual presenta en el eje vertical
el valor del error en porcentaje con su respectiva incertidumbre (también en porcentaje) y
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en el eje horizontal la fecha de cada una de las calibraciones, de tal forma que se muestran
sobrepuestos los errores en forma de puntos y las incertidumbres en forma de segmentos.
A continuacioén se presentan los pasos para su construccion:

e Se debe establecer la magnitud a evaluar y los puntos especificos de andlisis, los cuales
tipicamente corresponderan a los que se trabajan en el marco de la calibracién. Es ideal
dar cobertura de analisis para todos los puntos contemplados en la calibracion del
equipo.

e Se establece un marco de tiempo para medir; para efectos practicos sera la periodicidad
con la que se realizan las calibraciones del equipo.

e Se trazan los ejes de la gréfica colocando en el eje vertical el valor de la caracteristica
de interés (Error £ U) y en el eje horizontal se coloca el tiempo. Los céalculos se realizan
segun las siguientes formulas:

% ERROR % INCERTIDUMBRE

% ERROR = Ai x 100 U (%) = Aixloo

r

E Error absoluto (Valor nominal — Valor
indicacion del equipo)
A, Valor nominal (verdadero)

U Incertidumbre expandida
A, Valor nominal (verdadero)

e A partir de la informacion obtenida para cada evento de calibracién, se construye el siguiente
cuadro y se procede a graficar:

VALOR NOMINAL | INDICACION DEL EQUIPO

FECHA DE CALIBRACION
Ar Ai

%E|%U

aaaa-mm-dd
aaaa-mm-dd
aaaa-mm-dd

¢ Con base en la informacion previamente descrita se generan dos tipos de analisis:

o Evaluaciéon comparativa de comportamiento de porcentajes errores/incertidumbre en cada
punto contemplado en la calibracién a lo largo del tiempo
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Fuente: propia — Ejemplo para un equipo isotérmico de calor

o Evaluacion comparativa de comportamiento de porcentajes de errores/incertidumbre entre
calibraciones sucesivas en el intervalo contemplado en la calibracion

6,00%
<oedens %E 201504-03
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Fuente: propia — Ejemplo para un equipo isotérmico de calor

o Evaluacion comparativa de comportamiento de errores absolutos * incertidumbre vs
tolerancia entre calibraciones sucesivas en el intervalo contemplado en la calibracion
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e Una vez realizada la gréafica, se interpreta observando lo siguiente:

(@]

Que no presente tendencias ni comportamientos que indiquen una situacién anormal dentro
del proceso.

Que todos los puntos se distribuyan de manera uniforme alrededor de la linea central.

Que no presente puntos exageradamente altos o bajos que indiquen un problema dentro del
proceso.

La mayor utilidad que ofrece este tipo de carta, es que permite monitorear el equipo con el
fin de observar si el promedio a lo largo del tiempo ha cambiado.

Intervalo de calibracion

e Para estimar el intervalo de calibracién es necesario conocer la tolerancia de la medicién
(definida por el método de ensayo) y la deriva:

, ‘s Tolerancia
Intervalo de calibracion < ———— (1)

Deriva

La deriva se calcula mediante la siguiente formula:

Desviacion
LhL—t

Deriva =

17}

Sininiuiniiaielniiiiait sl o 5

wlosesey vttt
+Jof ® mininiain o 3 bt 2 Al )

Fuente: La guia MetAs: Intervalos de confirmacion metrologica (2002)
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SERVICIO ESPECIFICACIONES DEL SERVICIO SOPORTES REQUERIDOS

Mantenimiento
preventivo

Proveedor con competencia técnica demostrada.

Suministro de HOJA DE VIDA del personal profesional/técnico que
realiza la intervencién con soporte de educacion, formacion
general y especifica al tipo de equipo(s) a intervenir.

Certificaciones de experiencia del proveedor
en los equipos a intervenir (familia, marca.
Etc.)

Hoja de vida del personal responsable de la
intervencion con soportes de educacion y
formacion.

Para el caso de equipos de marca registrada (exclusividad) debera
aportar certificado de autorizacién expedido por casa matriz y
formacion impartida para el personal técnico

Certificado de autorizacién casa matriz
Certificado de formacién casa matriz

Suministro de documento que describa de manera puntual y
concreta las actividades que se van a llevar a cabo (por ejemplo
el protocolo interno del proveedor), referencia normativa aplicable
(por ejemplo una norma ISO, ASTM, NTC, manuales de
mantenimiento de fabricante, etc.) o evidencia de inclusién en el
contrato de las actividades definidas en las especificaciones
técnicas para contratacion.

Protocolo y/o referencia del procedimiento a
realizar

Si realiza ajuste o verificaciones durante la intervencion, el
proveedor debe entregar PREVIAMENTE los Certificados de
Calibracion vigentes y trazados a patron nacional o internacional
de los patrones a utilizar, con el fin de realizar la respectiva
revision y asegurar el cumplimiento con lo establecido en los
documentos normativos del ente acreditador ONAC CEA-02
Criterios especificos de acreditacién - trazabilidad metrolégica y
CEA-06 Criterios especificos para la estimacién y Declaracion de
la incertidumbre de medicion en la calibracion, version vigente y
aquellas que los modifiguen o complementen.

Certificados de calibracién de los patrones
utilizados emitidos por proveedor acreditado

Informe de la operacion de confirmacion metrolégica segun lo
establecido por el LDSP.

En caso de realizar cualquier tipo de ajuste al equipo, este debera
ser notificado y autorizado por el LDSP y los datos primarios
derivados de la verificacién pre y post-ajuste deberan ser incluidos
en el respectivo informe de la operacion de confirmacién
metroldgica.

Informe de Mantenimiento Preventivo en
soporte en medio fisico con membrete de la
empresa, en donde se detallen las
actividades realizadas y sus respectivos
resultados o conclusiones, segun los
lineamientos establecidos por el LDSP.

Etigueta del proveedor con registro de
operacion de confirmacion metroldgica
realizada, fecha de realizacion y fecha de
préxima intervencion.

Mantenimiento
correctivo

Suministro de repuestos originales y realizacién de actividades por
personal competente

Certificaciones de fabrica, calidad, etc. segun
aplique con el respectivo tiempo de garantia
del repuesto y mano de obra.

Certificaciones de experiencia del proveedor en los equipos a
intervenir (familia, marca. etc.)

Hoja de vida del personal responsable de la intervencion con
soportes de educacion y formacion.

Proveedor con competencia  técnica

demostrada.

Suministro de HOJA DE VIDA del personal
profesional/técnico que realiza la intervencion
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SERVICIO

ESPECIFICACIONES DEL SERVICIO

SOPORTES REQUERIDOS

con soporte de educacion, formacién general
y especifica al tipo de equipo(s) a intervenir.

Si realiza ajuste o verificaciones durante la intervencion, el
proveedor debe entregar PREVIAMENTE los Certificados de
Calibracion vigentes y trazados a patron nacional o internacional
de los patrones a utilizar, con el fin de realizar la respectiva
revision y asegurar el cumplimiento con lo establecido en los
documentos normativos del ente acreditador ONAC CEA-02
Criterios especificos de acreditacion - trazabilidad metroldgica y
CEA-06 Criterios especificos para la estimacion y Declaracion de
la incertidumbre de medicion en la calibracion, version vigente y
aguellas que los modifiquen o complementen.

Certificados de calibracion de los patrones
utilizados emitidos por proveedor acreditado

Informe de la operacion de confirmacion metrolégica segun lo
establecido por el LDSP.

Después de la aplicacion de la respectiva correccion, el proveedor
debe suministrar los datos primarios derivados de la verificacion
post-ajuste como parte del respectivo informe de la operacion de
confirmacion metrolégica.

Informe de Mantenimiento Correctivo en
soporte en medio fisico con membrete de la
empresa, en donde se detallen las
actividades realizadas y sus respectivos
resultados o conclusiones, segun los
lineamientos establecidos por el LDSP.

Verificacion
intermedia

Proveedor con competencia técnica demostrada.

Suministro de HOJA DE VIDA del personal profesional/técnico que
realiza la intervencién con soporte de educacion, formacion
general y especifica al tipo de equipo(s) a intervenir.

Certificaciones de experiencia del proveedor
en los equipos a intervenir (familia, marca.
Etc.)

Hoja de vida del personal responsable de la
intervencion con soportes de educacion y
formacion.

Suministro de documento que describa de manera puntual y
concreta las actividades que se van a llevar a cabo (por ejemplo
el protocolo interno del proveedor), referencia normativa aplicable
(por ejemplo una norma ISO, ASTM, NTC, etc) o evidencia de
inclusion en el contrato de las actividades definidas en las
especificaciones técnicas para contratacion.

Protocolo y/o referencia del procedimiento a
realizar

El proveedor debe entregar PREVIAMENTE los Certificados de
Calibracion vigentes y trazados a patron nacional o internacional
de los patrones a utilizar, con el fin de realizar la respectiva
revision y asegurar el cumplimiento con lo establecido en los
documentos normativos del ente acreditador ONAC CEA-02
Criterios especificos de acreditacién - trazabilidad metroldgica y
CEA-06 Criterios especificos para la estimacién y Declaracion de
la incertidumbre de medicién en la calibracion version vigente y
aquellas que los modifiquen o complementen.

Certificados de calibracién de los patrones
utilizados emitidos por proveedor acreditado

Informe de la operacion de confirmacion metrolégica segun lo
establecido por el LDSP.

Los informes deben incluir los datos primarios relacionados con la
intervencion realizada.

Cuando el resultado de la verificacion intermedia pueda ser
comparado con especificaciones técnicas establecidas en normas
nacionales y/o internacionales, el proveedor debe emitir concepto
de conformidad o no conformidad del equipo.

Informe de Verificacion intermedia en soporte
en medio fisico con membrete de la empresa,
en donde se detallen las actividades
realizadas y sus respectivos resultados o

conclusiones, segun los lineamientos
establecidos por el LDSP.

Etigueta del proveedor con registro de
operacion de confirmacion metroldgica

realizada, fecha de realizacion y fecha de
préxima intervencion.
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Certificado de acreditacion emitido o
reconocido por el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia ONAC, en la
magnitud y intervalo requeridos para el
Calibracién Provgedor nacional o internacional acreditado en la magnitud gg?;p%rsofgggjg? i?]?grﬁgi\ilésrfgi, certificado de
relacionada LN . .
acreditacion respectivo otorgado por entidad
que cumpla con los requerimientos
establecidos en el documento ONAC CEA-02
Criterios especificos de acreditacion -
trazabilidad metrolégica
En caso de que no se cuente con proveedores acreditados en la
magnitud relacionada, se deben aplicar los criterios de verificacion
de COMPETENCIA TECNICA establecidos en el documento | Informe de verificacion de COMPETENCIA
normativo ONAC CEA 4.1-02 Criterios especificos de acreditacion | TECNICA DE PROVEEDOR NO
- trazabilidad metrolégica. ACREDITADO segln lo establecido en el
CEA 4.1-02 Criterios especificos de
Se debe incluir en las condiciones de obligatorio cumplimiento del | acreditacion - trazabilidad metrologica
proveedor la autorizacion para realizar la revisién de cumplimiento
de dichos criterios.
Suministro de documento que describa de manera puntual y
concreta las actividades que se van a llevar a cabo (por ejemplo
el protocolo interno del proveedor), referencia normativa aplicable | Protocolo y/o referencia del procedimiento a
(por ejemplo una norma I1SO, ASTM, NTC, etc) o evidencia de | realizar
inclusion en el contrato de las actividades definidas en las
especificaciones técnicas para contratacion.
El proveedor debe entregar PREVIAMENTE los Certificados de
Calibracion vigentes y trazados a patron nacional o internacional
Calibracién de los patrones a utilizar, con el fin de realizar la respectiva
revision 'y asegurar el cumplimiento con lo establecido en los o . i
documentos normativos del ente acreditador ONAC CEA 4.1-02 Cgrtlflcados fj.e calibracion de los patrones
- o L - L utilizados emitidos por proveedor acreditado
Criterios especificos de acreditacion - trazabilidad metrolégica y
CEA-06 Criterios especificos para la estimacion y Declaracion de
la incertidumbre de medicién en la calibracion version vigente y
aquellas que los modifiquen o complementen.
Informe de la operacion de confirmacion metroloégica segun lo
establecido por el LDSP. Informe de Calibracion segun los
lineamientos establecidos en el Numeral 5.10
Los informes deben incluir los datos relacionados con la | de la Norma NTC-ISO/IEC 17025 version
intervencion realizada, con los respectivos parametros de error e | vigente.
incertidumbre.
Etigueta del proveedor con registro de
Cuando el resultado de la calibracion pueda ser comparado con | operacion de confirmacion metroldgica
especificaciones técnicas establecidas en normas nacionales y/o | realizada, fecha de realizacién y fecha de
internacionales, el proveedor debe emitir concepto de | proxima intervencion.
conformidad o no conformidad del equipo.
Certificaciones de experiencia del proveedor
Proveedor con competencia técnica demostrada. en los equipos a intervenir (familia, marca.
etc.)
Calificacion Suministro de HOJA DE VIDA del personal profesional/técnico que
realiza la intervencién con soporte de educacién, formacion | Hoja de vida del personal responsable de la
general y especifica al tipo de equipo(s) a intervenir. intervencion con soportes de educacion y
formacion
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Suministro de documento que describa de manera puntual y
concreta las actividades que se van a llevar a cabo (por ejemplo
el protocolo interno del proveedor), referencia normativa aplicable
(por ejemplo una norma ISO, ASTM, NTC, NSF, fabricante, etc) o
evidencia de inclusion en el contrato de las actividades definidas
en las especificaciones técnicas para contratacion.

Protocolo y/o referencia del procedimiento a
realizar

El proveedor debe entregar PREVIAMENTE los Certificados de
Calibracion en el intervalo de uso/calificacion del equipo, vigentes
y trazados a patron nacional o internacional de los patrones a
utilizar, con el fin de realizar la respectiva revisién y asegurar el
cumplimiento con lo establecido en los documentos normativos del
ente acreditador ONAC CEA-02 Criterios especificos de
acreditacion - trazabilidad metrologica y CEA-06 Criterios
especificos para la estimacion y Declaracion de la incertidumbre
de medicién en la calibracién version vigente y aquellas que los
modifiquen o complementen.

Certificados de calibracién de los patrones
utilizados emitidos por proveedor acreditado
en el intervalo de uso/calificacion del equipo

Informe de la operacién de confirmacion metrolégica segun lo
establecido por el LDSP.

Los informes deben incluir los datos primarios relacionados con la
intervencion realizada.

Informe de Calificaciéon en soporte en medio
fisico con membrete de la empresa, en donde
se detallen las actividades realizadas y sus
respectivos resultados o conclusiones, segun
los lineamientos establecidos por el LDSP.

Etiqgueta del proveedor con registro de
operacion de confirmacién metrologica
realizada, fecha de realizaciéon y fecha de
proxima intervencion.

Requisitos de trazabilidad metrol6gica para los materiales de referencia

Segun la robustez y fuente de la caracterizacion se establece la jerarquia metrologica de los
materiales de referencia empleados en el LDSP asi:
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Fabricante acreditado en GUIA
1SO 34 RC

PRIMARIO

MR SECUNDARIO

Fabricante NO acreditado en GUIA 1SO 34
Controles de estuches comerciales

Material procedente de ensayos de aptitud
proveedor ISO/IEC 17043

CONTROLES INTERNOS

Material caracterizado por el LDSP, por entes externos que no son
fabricantes y que entregan material caracterizado por donacién o en
control externos de calidad (INS-INVIMA)

BIBLIOGRAFIA

e INTERNATIONAL LABORATORY ACCREDITATION COOPERATION. Guidelines for the
determination of calibration intervals of measuring instruments. ILAC-G24:2007.

e ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA. Criterios especificos de
acreditacion - trazabilidad metroldgica — CEA 4.1-02 Versién 04.

e METAS & METROLOGOS ASOCIADOS. Cartas de control para instrumentos de medicion (en
linea) http://www.metas.com.mx/guiametas/la-guia-metas-04-06-cartas-control.pdf (consultado
en 2016-06)

e METAS & METROLOGOS ASOCIADOS. Intervalo de Confirmacién Metroldgica (en linea)
http://www.metas.com.mx/guiametas/la-guia-metas-02-02-2e-intervalo.pdf (consultado en 2016-
07).

e METAS & METROLOGOS ASOCIADOS. Soriano B., Aranda V. y Gutiérrez N. CENAM

Memorias Simposio de Metrologia 2004. Determinacién de intervalos de calibracion (en linea)
https://lwww.cenam.mx/simposio2004/memorias/TA-011.pdf (consultado en 2016-07).

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia

Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704 = s
fax 220 7700 Ex. 1283 - 1269 C N -’.- m\
e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co 000 v

linea gratuita nacional: 018000 113 400



