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1. OBJETIVO

Definir los lineamientos para realizar el mantenimiento (preventivo y correctivo), el aseguramiento
metrolégico, (calibracion, calificacién y verificacion metroldgica) de equipos de laboratorio, instrumentos
de medicion y equipos de apoyo critico, mediante la planificacién de estas actividades, con el fin de
garantizar la trazabilidad metrolégica, la validez y la calidad de los resultados entregados, asegurando el
Optimo funcionamiento y que este se ajuste a las condiciones de operacién dadas por los fabricantes, los
métodos de ensayo y medicion que se desarrollan en el INS, v |os requisitos legales vigentes.

2. ALCANCE

Este documento aplica para los equipos de laboratorio, instrumentos de medicion y equipos de apoyo
critico, a los cuales se les debe realizar mantenimiento preventivo, correctivo y operaciones de
confirmacién metrolégica para garantizar su Optimo funcionamiento y confianza en los resultados
reportados.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

e Calibracion: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa,
una relacién entre los valores v sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas
y, en_una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacién que permita
obtener un resultado de medida a partir de una indicacion. [JCGM 200:2012]

NOTA 1. Una_ calibracion puede expresarse mediante _una declaracion, una funcién de
calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibracidon o una tabla de calibracién. En
alqunos casos, puede consistir en una correccién aditiva o multiplicativa de la indicacién con
su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2. Conviene no confundir la calibracién con el ajuste de un sistema de medida, a menudo
llamado incorrectamente “autocalibracion”, ni con una verificacion de la calibracion.

NOTA 3. Frecuentemente se interpreta gue Unicamente la primera etapa de esta definicion
corresponde a la calibracion.

e Calificacion de desempefio: Es el proceso en donde se demuestra que un instrumento se desempefia
de acuerdo a sus especificaciones apropiadas, para su uso rutinario. [ZAPATA E., HERRERA R. y
RAMIREZ E., 2006]

e Calificacion de instalacion: Cubre todos los procedimientos relacionados a la instalacion del
instrumento en el ambiente seleccionado. La Cl establece que el instrumento se recibié como se disefid
y se especificd, que este instrumento fue adecuadamente instalado en el ambiente seleccionado, y que
este ambiente es apropiado para la operacion y uso del instrumento. [ZAPATA E., HERRERA R. y
RAMIREZ E., 2006]

e Calificacion operacional: Es el proceso de demostracién de que un instrumento funcionara de acuerdo
a las especificaciones operacionales en el ambiente seleccionado. [ZAPATA E., HERRERA R. y
RAMIREZ E., 2006]

e Confirmacion metrolégica (OCM): Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo
de medicién cumple con los requisitos para su uso previsto. [NTC-1SO 10012:2003]

NOTA 1. La confirmacién metroldgica generalmente incluye calibracién o verificacion, cualquier ajuste
necesario o reparacion y posterior recalibracion, comparacién con los requisitos metroldgicos para el
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uso previsto del equipo de medicidn, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

NOTA 2. La confirmacion metroldgica no se consigue hasta que se demuestre y documente la
adecuacion de los equipos de medicién para la utilizacion prevista.

NOTA 3. Los requisitos relativos a la utilizacion prevista pueden incluir consideraciones tales comoel
rango, la resolucién, los errores maximos permisibles, etc.

NOTA 4. Los requisitos metroldgicos normalmente son distintos de los requisitos del producto y no se
encuentran especificados en los mismos.

Contratista: Es la persona natural o juridica que suscribe un contrato, cuya propuesta fue escogidapor
ser la més favorable para los fines que busca la entidad. [MANUAL DE CONTRATACION, 2014]

Equipo de laboratorio: Aguellos gue se utilizan para el ensayo y analisis de sustancias guimicas,
biolégicas o fisicas. A través del uso de estos equipos es posible larealizacion de experimentos,
controles y procesos de calidad; son manipulados por personal capacitado en diferentes ramas
de la ciencia o medicina.

Equipo de medicion: Instrumento de medicion, software, patrén de medida, material de referencia o
equipo auxiliar, o0 una combinacién de estos, necesario para llevar a cabo una medicion. [NTC- ISO
10012:2003]

GELP: Grupo Equipos de Laboratorio y Produccién.
INS: Instituto Nacional de Salud

Mantenimiento: Conjunto de operaciones que permiten que un equipo o sistema de medida esté en
perfectas condiciones de uso. El mantenimiento de los equipos puede ser correctivo (corregir fallos,
averias) o preventivo (prevenir fallos, deterioros, averias o un mal funcionamiento). [ISO/IECGUIDE
25, 3.8:1990]

PAME: El Plan de Asequramiento Metrolégico es un formato, donde se reqgistran los datos
basicos vy las caracteristicas metrologicas de los equipos, definiendo las OCM (operaciones de
confirmacién metroldgica): mantenimientos preventivos, verificaciones intermedias,
calibraciones y calificaciones.

Proponente: Persona natural o juridica interesado en un proceso contractual que presente una
propuesta técnica y econdmica para suplir la necesidad del INS, esta propuesta es evaluada desdeel
INS, y desde alli se emite concepto de favorabilidad o no favorabilidad.

RAM: Responsable Aseguramiento Metrologico.
Sl: Sistema internacional de Unidades.
Verificacion: Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los requisitos

especificados. [JCGM 200:2012]

EJEMPLO 1. La confirmacién de que un material de referencia declarado es homogéneo para el valor
y el procedimiento de medida correspondientes, para muestras de masa de valor hasta 10 mg.

EJEMPLO 2. La confirmacion de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas o los
requisitos legales de un sistema de medida.

EJEMPLO 3. La confirmacion de que puede alcanzarse una incertidumbre objetivo.
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NOTA 1. Cuando sea necesario, es conveniente tener en cuenta la incertidumbre de medida.

NOTA 2. El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medida, un material, un
compuesto o un sistema de medida.

NOTA 3. Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, las especificaciones del fabricante.

NOTA 4. En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el VIML [53], y en general en la
evaluacion de la conformidad, puede conllevar el examen, marcado o emisién de un certificado de
verificacion de un sistema de medida.

NOTA 5. No debe confundirse la verificacién con la calibracion. No toda verificacion es una validacion.
NOTA 6. En quimica, la verificacion de la identidad de una entidad, o de una actividad, requiere una
descripcion de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

4. CONDICIONES GENERALES

Las operaciones de confirmacién metrolégica (OCM) de acuerdo con la Norma ISO 10012:2003 se
definen como el conjunto de operaciones necesarias paraasegurar gue los eguipos e instrumentos
de medicion cumplen con los requisitos y especificaciones técnicas para el uso previsto.

La confirmacién metrolégica busca asegurar que se demuestre, controle, mantenga y documente
la adecuaciéon de los equipos e instrumentos de medicidén para el uso previsto. Es asi, que se
contemplan actividades de mantenimiento preventivo, ajuste, verificacién, calificacién vy
calibraciéon de acuerdo con los requisitos metrolégicos del equipo e instrumento de medicién y se
tienen consideraciones tales como rango, resolucién, errores permitidos vy capacidad de medicién

y calibracién.

Las operaciones de confirmacion metrolégica (OCM) v los mantenimientos correctivos que se
ejecutan en el INS tienen como objetivo asegurar:

e El correcto funcionamiento de los equipos e instrumentos.
e Lacalidad y validez de los resultados que estos ofrecen.
o Latrazabilidad metrolégica al Sl (cuando esta sea posible).

Estas OCM se pueden dividir en dos grupos; OMC programadas y OMC eventuales; dentro de las
programadas tenemos:

o Calibraciones

o Calificaciones (instalacién, operacionales y de desempefio)
e Mantenimientos preventivos (programados)

o Verificaciones metrolégicas (comprobaciones intermedias)

Estas se ejecutan acorde con las necesidades y caracteristicas identificadas para cada aplicaciéon o
método de ensayo y son programadas en el FOR-A04.2070-002 Plan de aseguramiento metrolégico
(PAME).

Dentro de las eventuales tenemos:

o Calificaciones de instalacion (solo se realizan cuando se instala el equipo o sistema)

e Mantenimientos correctivos (reparaciones, cambios de piezas, subsistemas 0 accesorios)

o Verificaciones (Aporta evidencia objetiva de que un elemento satisface los requisitos especificados o
cuando surjan dudas en los resultados ofrecidos por el equipo)
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Estas Ultimas son novedades que surgen del uso y desgaste natural y deterioro de los equipos que, aunque
puede prolongarse, no puede evitarse; esto debido a las limitaciones tecnolégicas, los materiales con los
gue se construyen los equipos etc.

Las caracteristicas metrologicas de los equipos se definen de acuerdo con los requerimientos de las
respectivas actividades de cada una de las areas del INS y se registran en el FOR-A04.2070-002 Plan de
Aseguramiento Metroldgico vigente. Es importante aclarar que las caracteristicas metrolégicas difieren de
las caracteristicas técnicas ya que las primeras afectan el resultado que ofrece el instrumento (intervalo
de medicion, resolucion, linealidad, repetibilidad, tolerancia, operacién de confirmacién metrolégica
aplicable etc.).

a.

El GELP es el responsable al interior del INS de la gestion y acompafamiento aleatorio de las
actividades y los recursos para la confirmacién metrolégica de los equipos, incluyendo todos los
procesos que tengan que ver con acompafiamiento de traslados, mantenimientos, calibraciones,
verificaciones metrologicas, calificaciones, puestas en marcha y concepto técnico para baja de
equipos. Asi mismo el GELP realiza revisién y aprobacion de protocolos de trasporte por parte de
los proveedores de servicios de OCM’'s y es el encargado de la custodia de los equipos que salen
del INS, cuando se les va a realizar alguna OCM. Es importante aclarar que dentro de las funciones del
GELP no se encuentra la responsabilidad de la custodia, almacenamiento, manipulacion y uso de los
equipos, esta responsabilidad es exclusiva de los usuarios de las diferentes direcciones, grupos o
laboratorios del INS.

De acuerdo con lo anterior cabe recordar que el responsable del equipo debe, notificar al GELP las
novedades que surjan con los equipos que afecten su desempefio, buen funcionamiento y validez de
sus resultados.

En caso de que se disponga de instrucciones de verificaciones metrolégicas, los medios/patrones y la
competencia para su ejecucion, el grupo responsable del equipo establecera la frecuencia de dicha
operacion y se realizara la verificacion por el personal previamente autorizado.

. En el marco de las normas objeto de acreditacion ISO/IEC 17025 y/o ISO/IEC 17043, se deben seguir

los lineamientos establecidos por dichas normas, asi como los criterios reglamentarios definidos por el
ente acreditador en los documentos especificos frente a Politicas de Trazabilidad Metrologicas
vigentes.

Para la contratacién de servicios que incluyan operaciones de confirmacion metrolégica en equipos e
instrumentos de medicion, debe definirse el contenido de los informes de las operaciones de
confirmacién metroldgica asociadas teniendo en cuenta criterios para la revision de informes emitidos
por el proveedor de servicios de operaciones de confirmacion metrolégica segun lo descrito en el INT-
A04.0000-160 Criterios orientativos para la revisién de informes de operaciones de confirmacion
metrolégica.

El GELP puede ajustar la frecuencia establecida en el PAME, en funcién de mantener la confianza
en el resultado (excepto en el marco de grupos objeto de acreditacion o de procesos de certificacion,
en estos casos se acuerda directamente con el area responsable), las comprobaciones intermedias
(verificaciones metroldgicas) se pueden ejecutar siempre y cuando se garantice la disponibilidad de
los equipos, la disponibilidad de proveedor para su ejecucién y la justificacion técnica de su necesidad
en el proceso.

. Cuando no sea posible ejecutar las operaciones de confirmacién metrolégica (OCM), puede extenderse

la vigencia de estas operaciones a través de las actividades de control analitico y/o estadistico,
verificacion metroldgicasegun la competenciatécnica, las cuales consisten en un estudio de deriva
obtenido del histérico de sus calibraciones siguiendo lo establecido en el INT-A04.0000-140
Determinacion de intervalos de calibracion de equipos e instrumentos de medicion y la cual debe
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registrarse de acuerdo con este instructivo. La realizacion de esta actividad permite demostrar que
durante el tiempo que se extiende la vigencia de su OCM se conservan las caracteristicas metroldgicas
del equipo para su uso previsto.

h. El PAME (FOR-A04.2070-002 Plan de aseguramiento metrologico) es la herramienta con la que
actualmente cuenta el GELP, para la programacion, el control, el seguimiento y la identificacién de los
servicios de mantenimiento preventivo, correctivo y las OCM’s que se ejecutan a los equipos. Es
importante que cuando surjan novedades dentro de los procesos normales del uso de los equipos
(traslados de equipos, mal funcionamientos, dafios, reparaciones, préstamos, cambio en los puntos de
medicién, cambios en el fin previsto del instrumento, etc.), los responsables del uso de los equipos
notifiguen al GELP para que este actualice el PAME en funcion de estos cambios. De esta forma se
garantiza el uso correcto de los recursos al momento de publicar contratos donde se encuentren
incluidos.

i. La programacion de los servicios de OCM, se realiza con la identificacion univoca de los equipos e
instrumentos de medicién, asegurando que al equipo se le asigne un nimero metrolégico. De forma
general, ese codigo corresponde al nimero Unico de inventario.

5. CONTENIDO

(QUE?
(ACTIVIDAD)

(QUIEN?

(RESPONSABLE) ¢COMO?

REGISTROS

1.1 Definiendo los tipos de Operaciones de
Confirmacion Metrolégica — OCM aplicables a cada
familia de equipos segun su naturaleza y tipo de
operacion.

Nota 1: La frecuencia de la OCM, se determina por
recomendacion del fabricante, literatura relacionada,
criticidad del instrumento, el uso en el laboratorio,
resultados de verificaciones ya sean externas o internas,
normatividad especifica como el caso de las BPM, o
recomendaciones de entidades internacionales como
el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST),
para los periodos iniciales, asi como los lineamientos del
INT-A04.0000-140 “Determinacién de intervalos de

Definir las

- Profesional
especificaciones —_—

técnicas,

1 metrolégicas y
criterios de
competencia para
OCM

asignado por la
Coordinacion del

GELP

RAM

calibracién de equipos e instrumentos de medicion. En este
caso, puede ser Util la determinacién de aumento o
disminucién de las frecuencias por estudio estadistico y
determinacion de la deriva.

Nota 2: La gestion de mantenimiento y OCM serén
programados por parte de GELP en la siguiente vigencia.

Nota 3: Para el diligenciamiento del plan de aseguramiento
metrolégico, se deben tener en cuenta los lineamientos
establecidos en el INT-A04.2070-019 Lineamientos para
el diligenciamiento del PAME.

1.2 Planificando las OCM que se deben realizar a
los equipos de laboratorio durante la vigencia de

acuerdo con las frecuencias establecidas y su

uso mediante el Plan de Asequramiento

Metroldgico — PAME.

Plan de
aseguramiento
metrolégico
FOR-A04.2070-002
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¢QUE? ¢(QUIEN? A
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE) gl REEoE
1.3 Revisando y notificando novedades con relacion
Usuario del equipo | a las OCM programadas por parte del GELP, de Correo electrénico
Area o Grupo acuerdo con el tipo de ensayo(s) o proceso(s) en el
(los) cual(es) vayan a ser utilizados.
2.1 Aprobando las necesidades de ejecucion de
OCM, consolidadas y entregadas por el RAM o
responsable del proceso, lider del taller y gestor| Correo electrénico
operativo de OCM, para definir _tipos de
contratacion, de los procesos incluidos en el Plan
Anual de Adquisiciones y segun lo establecido en el Plan Anual de
proceso A02 Adquisicion de bienes y servicios, a Adquisiciones
través del POE-A02.0000-002 Solicitudes de
Coordinador GELP | adquisicion de bienes y servicios.
2.2 Realizando evaluacién técnica y verificando el
RAM cumplimiento de los requisitos técnicos y econdmicos
) del INS en las propuestas de los oferentes o
Lider del Taller | cotizaciones.
. 2.3 Requiriendo, cuando no se presenten oferentes
M de servicios de OCM con capacidad para calibrar .
asignado porla | equipos de acuerdo con CEA-3.0-02 version vigente, | Evaluacion de
Coordinacion del | gyidencia objetiva de que sus métodos proporcionan | Proponentes o
’ Gestionar la GELP trazabilidad metrologica al SlI; si no se garantiza cotizaciones
pC contratacién de cumplimiento de CEA-3.0-02 version vigente, se
servicios de OCM evaluara, de acuerdo con necesidad, visita de
verificacion para establecer capacidad para prestar el SECOP I
servicio.
Nota 4: Se debe estimular la contratacion de proveedores
nacionales de OCM acreditados por norma ISO/IEC 17025,
en cumplimiento a la circular externa CEA-3.0-02 version
vigente Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC)
2.4 Notificando a los integrantes del GELP cuando
Profesional sea adjudicado un contrato de servicios para realizar
asianado por Ia OCM, listando los equipos que tendrqn servic{'os Correo electronico
C_g_p_oor dinacion del | €21 proveedores externos, con el fin _de evitar
——————— | reprocesos en la programacion.
GELP Soporte de
2.5 Verificando el cumplimiento de las obligaciones y actividades
Supervisor contrato productos contenidos en el contrato, siguiendo 10s | FOR-A03.0000-001
GELP lineamientos establecidos en el procedimiento
vigente del proceso A02 Adquisicion de bienes y
Servicios.
3.1 Asignando y ejecutando Operaciones de
Confirmacion Metrolégica, sequn el equipamiento
Ejecutar . con el que cuenta el taller y la competencia
3 actividades de Lider del Taller técnica_del personal disponible _en el GELP, Plan d?
= 0 i de . cumpliendo con los lineamientos establecidos en aseguramie nto
PC peraciones Gestor operativo £ PN Y metrolégico
Confirmacion de OCM el INT-A04.2070-046 Verificacion y autorizacion de FOR-AO4 2070-002
Metrolégica e competencias __técnicas GELP _y el INT- '

A04.2070.044 Actividades realizadas en el taller
de servicio.
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¢QUE? ¢(QUIEN? A
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE) gl REEoE
3.2 Planificando con los proveedores de servicio las
actividades a realizarse en cada uno de los
laboratorios, segun lo contratado.
3.3 Solicitando al proveedor el diligenciamiento del
Iistaldlo de patrones autc_)rizados (soportla\ldo con los Listado de patrones
certificados correspondientes), la notificacién de fisicos y materiales
personal autorizado y el cronograma de operaciones de referencia
requeridas, documentacion que sera verificada, | £ A04 0000-007
aprobada y compartida a través del correo 0 en medio '
digital a cada grupo responsable del equipo y/o Notificacion de
mstrum.e.nto de me:d|C|on del INS. . personal autorizado
34 No’uﬂcando al_area 0 grupo el plan de t‘rabajo Para | para operaciones de
confirmar la disponibilidad del equipo segln confirmacion
programacion del GELP y si es necesario registrar la | metrolggica (OCMs)
salida de este. en equipos de
3.5 Notificando al usuario del equipo, la necesidad de laboratorio
RAM salida del equipo, solicitando a dicha area el | FOR-A04.0000-046
diligenciamiento del formato FOR-A04.0000-041 y
revisando el contenido para gestionar la| Correo electrénico
correspondiente  autorizacion por parte  del
responsable del GELP: Salida y devolucién
Nota 5: En caso de que el INS cuente con los equipos o inﬁ%r%de
instrumentos de medicion apropiados para verificar el mWM
estado .V|sual externg en que son entrggados y dgvueltos FOR-AQ4.0000-041
los equipos, esta verificacion debe realizarse y registrarse. )
Por ejemplo, en el caso de Micropipetas.
3.6 Contactando al proveedor confirmando
disponibilidad para realizar el servicio programando y
la entrega del equipo y/o instrumento de medicidn.
3.7 Realizando acompafiamiento de forma aleatoria
de las operaciones de confirmacion metrolégica Soporte de
desarrolladas por los proveedores de servicios, en PO
aras de evidenciar la realizacién de la OCM. actividades
FOR-A03.0000-001
3.8 Diligenciando soporte de actividades a desarrollar
o enviando un reporte del servicio realizado, segun lo o
Proveedor extemo descrito en el INT-A04.0000-146 Tiempos de entrega Reporte de servicio
informes de OCM).
3.9 Recibiendo y revisando los informes y reportes Plan de
del servicio técnico realizados o cada operacion iont
confirmacién metrologica con el fin de identificar el asﬂ?gﬁ;?égiigo
estado de funcionamiento del equipo. Ver INT-
A04.0000-160 Criterios orientativos para la revision FOR-A04.2070-002
de informes de operaciones de confirmacién L
RAM metrolégica. asgisrgcr):is%
3.10 Solicitando al personal técnico designado o al cc?nﬁrmacién y
proveedor del servicio en caso de requerirse, metrologica

correcciones en el informe de servicio técnico, segun
lo descrito en el INT-A04.0000-146 Tiempo de
entrega de informes de OCM.

FOR-A04.0000-067
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(QUE? (QUIEN? . CAMA?
(ACTIVIDAD) (RESPONSABLE) JosLler HECIReS
3.11 Actualizando el FOR-A04.2070-002 (PAME) y el Entrega de
FOR-A04.0000-067 segun corresponda, de acuerdo informes a
con la OCM realizada y segun los establecido en el laboratorios
INT-A04.2070-019 Lineamientos para el | FOR-A04.0000-045
diligenciamiento del PAME.
3.12 Registrando los datos del informe y guardandolo
para consulta en linea en el FOR-A04.0000-067.
Teniendo en cuenta los lineamientos establecidos en
el INT- A04.0000-146 Tiempos de entrega informes
de OCM.
3.13 Cuando se realice la calibracion de instrumentos
de medicion en las magnitudes temperatura y
humedad, en tres puntos segln corresponda, y de _
acuerdo con el andlisis de los resultados, realizar la Gestion del
correccion de lectura a través del FOR-A04.0000- asegu.ramlelntoy
067. Entregar la informacién correspondiente al confirmacion
grupo o area para que se registren datos corregidos. metrolégica
FOR-A04.0000-067

3.14 Para el caso de correcciones en magnitudes
diferentes, entregar al usuario la etiqueta de
correccion de lectura.

3.15 Cuando se cuente con un software asociado a
un equipo de medicién se debe asegurar que las
correcciones aplicables se actualizan en el software,
de no ser posible se debe comunicar al usuario para
que sea incorporado en sus mediciones.

Correccion de
lectura temperatura y
humedad
FOR-A04.0000-062

Realizar el control
metrolégico

Usuario del equipo
Area o Grupo

4.1 Disponiendo las instrucciones de uso,
flujogramas o manuales de operacién de equipos,
segun corresponda, para consulta inmediata por el
usuario en el lugar o area que tenga definido.
Instructivos o Guias de uso rapido (Proceso A04 -
Equipos de Laboratorio)

4.2 Presentando las novedades requeridas en la
documentacion del proceso A04 - Equipos de
Laboratorio aplicable a los usuarios, para su revision
y aprobacion.

Correo electronico

4.3 Registrando condiciones de operacion y uso del
equipo de acuerdo con las especificaciones de este,
segun aplique.

Nota 6: Para los grupos que implementen normas
acreditables (ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17043), los equipos
s6lo podran ser utilizados por el personal que tenga la
competencia técnica para el desarrollo de las actividades o
para su uso, soportada a través de un entrenamiento para
su operacién de acuerdo con su complejidad y utilizacién.

4.4 En el caso de que el equipo sea utilizado por
personal ajeno al laboratorio, el responsable del
equipo debera revisar el funcionamiento posterior a
su uso, de manera que se asegure su conformidad y
se prevenga la invalidacién de las mediciones

Registro de uso
cronoldgico
FOR-A04.0000-002

Salida y devolucion
de equipos e
instrumentos de
medicion para OCM
FOR-A04.0000-041

Limpieza y
desinfeccién de
equipos
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realizadas. Si el equipo requiere retirarse del| FOR-A04.0000-008
laboratorio para la realizacion de un servicio de OCM (segun aplique)
fuera del instituto, se debe registrar el formato de
salida y devolucién de equipos e instrumentos de Registro de
medicién para OCM. Ver lineamientos establecidos magnitud
en el POE-A10.0000-002 Retiro temporal de| FOR-A04.0000-003
bienes devolutivos y elementos de consumo del
INS, Numeral 4.3 y Numeral 5. Plan de
aseguramiento
Nota 7: En el caso que se cambie la localizacion de un metrologico
equipo, por ejemplo, a razoén de un préstamo, se debe | FOR-A04.2070-002
asegurar que el equipo es verificado previo a su uso y
relacionar la observacion de la salida del equipo indicando .
el responsable, en alguno de los siguienteg fgrmatos: uso Etiqueta fugra de
cronoldgico, limpieza, magnitud o ingreso al laboratorio; se servicio
debe notificar al GELP la nueva ubicacion del equipo para (anexo 2)
su actualizacion en el PAME, si el equipo cambia su uso
previsto estas también se deben notificar para la correcta
ejecucion de sus OCM's.
Nota 8: En el caso de traslado, se debe notificar
previamente al GELP el traslado y solicitar una visita para
verificacién de areas para la instalacién. Si el equipo
requiere calibracién debera rotularse como fuera de uso
hasta que la OCM sea realizada y se establezca la
conformidad para el uso.
4.5 Realizando las actividades periddicas de limpieza
de equipos de acuerdo con lo descrito en las
recomendaciones establecidas en el protocolo de
limpieza suministrado por el fabricante o en caso de
no disponer de dicho protocolo, segin el INT- Limpieza y
A04.0000-025 Recomendaciones generales para| desinfeccion de
limpieza y desinfeccion de equipos, y deben ser equipos
registradas en el formato FOR-A04.0000-008. FOR-A04.0000-008

4.6 Considerando que dicho equipo no generara
ninguin riesgo de tipo bioldgico o quimico durante la
manipulacion, transporte y/o desarrollo de |la
operacion de la confirmacion metrolégica autorizada
al proveedor del servicio de la OCM.

Nota 9: En todo equipo que sea entregado para la
ejecucién de cualquier OCM debe garantizarse la limpieza
ylo desinfeccion, esto puede ser evidenciado en el FOR-
A04.0000-008 o en el FOR-A04.0000-041, entregado
por el usuario (la Unica excepcion para el diligenciamiento
es que el equipo sea nuevo).

(segun aplique)

Salida y devolucion
de equipos e
instrumentos de
medicién para OCM
FOR-A04.0000-041
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4.7 Recibiendo y revisando los informes de servicios
de OCM entregados por el GELP.

Nota 10: Revisar los datos error, correccion e incertidumbre
para establecer un nivel de conformidad segin la
especificacion de uso del equipo, cuando aplique. (Ver INT-
A04.0000-160 Criterios orientativos para la revisién de
informes de confirmacion metroldgica fuente interna).

Entrega de informes
al laboratorio
FOR-A04.0000-045

Gestion del

asequramiento
confirmacion

metrolégica
FOR-A04.0000-067

(pestanas 5y 6)

4.8 Notificando a través de correo electrénico al
responsable del GELP, en caso de requerirse
correcciones en los informes.

Correo electronico

4.9 Etiquetando el equipo como Fuera de servicio, en
caso de que éste no sea apto para su uso.

Nota 11: Para grupos bajo alcance de las normas
acreditables (ISO/IEC 17025 y/o ISO/IEC 17043), si se
identifica que después de la OCM el equipo no cumple con
las especificaciones requeridas para el método se debe
evaluar suimpacto en la validez del resultado, en cuyo caso
deberd documentarse el hallazgo de acuerdo con los
lineamientos del instructivo INT-R01.0000-004 Control de
trabajo no conforme.

Etiqueta fuera de
servicio
(anexo 2)

4.10 Actualizando los registros de correccion de
lectura cada vez que se realice una nueva
calibracion.

Registro de
magnitud
FOR-A04.0000-003

4.11 Organizando la informacion relativa a la historia
del equipo, segun lineamientos del proceso A03
Gestion Documental, a través del POE-A03.0000-005
Organizacién archivos de gestion.

N/A

Gestionar las
actividades de
5 mantenimiento
correctivo de
equipos

Usuario del equipo
Area o Grupo

5.1 Realizando la solicitud respectiva frente a la
novedad que se identifica en el equipo.

5.2 Identificar como “Fuera de Servicio” los equipos
ylo instrumentos de medicion que presentan fallas de
funcionamiento y que estan a la espera que les sea
realizado un diagndstico, mantenimiento correctivo,
mediante la adhesion de la etiqueta que contenga
como minimo la siguiente informacién: numero
metrolégico o nimero de inventario, motivo por el
cual esta fuera de servicio y fecha desde la cual se
encuentra fuera de servicio.

Solicitud centro de

Gestor operativo
de OCM

5.3 Realizando seguimiento diario de las solicitudes
recibidas por parte de los usuarios en el centro de
Servicios.

5.4 Verificando la viabilidad de la solicitud, si la
atencién sera por parte del personal del GELP o por
proveedor externo.

5.5 Asignando los casos segun corresponda.

servicios

Etiqueta fuera de
servicio

(anexo 2)

Correo electronico
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5.6 Realizando seguimiento de la ejecucién del
servicio, registrando el avance en las actividades,
cierre del caso, y entregando un consolidado de los
correctivos mensualmente al GELP.
5.7 Notificando a través del aplicativo Centro de
Servicio (Service Manager) y al correo electronico al
responsable del grupo correspondiente, en caso de
presentarse una restriccion para el uso metrolégico.
6.1 Solicitando al GELP por medio de correo
electrénico dirigido _al RAM el concepto técnico
para devolucion de equipos de laboratorio y/o
instrumentos de medicién al Almacén General del
INS.
6.2 Disponiendo del dltimo informe de servicio que
justifique el motivo por el cual el equipo no puede ser
utilizado para su uso previsto (tales como no seguro,
no confiable, no apto para el funcionamiento o no
viable econémicamente, entre otros).
6.3 Ofertando mediante el aplicativo institucional
BORSINS Jos equipos con concepto técnico
SERVIBLE, con el fin de aprovechar su uso en| Correo electronico
otra_dependencia. De ser requerido, se debe
formalizar el traslado ante el Almacén General del Formato de
Usuario del equipo | INS, diligenciando el formato de devolucién yo| Devolucién y/o
Area o Grupo traslado de bienes muebles. traslado de bienes
Realizar muebles
devolucion de 6.4 Notificando al GELP las actualizaciones (vigente)
6 equipos al correspondientes en el Plan de Aseguramiento
Almacén General Metrologico. Gestion del
del INS asequramiento y

6.5 Devolviendo al Almacen General del INS los
equipos con concepto técnico de INSERVIBLE u
OBSOLETO, diligenciando el formato de
devolucion yo traslado de bienes muebles y
adjuntando el concepto técnico generado por el

metrolégica
FOR-A04.0000-067

estana 7.
Concepto técnico)

GELP.

6.6 Solicitando al area encargada el traslado del
equipo a la bodega del Aimacén General del INS.

Nota 12: Notificar al GELP cuando se realice el retiro fisico
del area.

Profesional

asignado por la
Coordinacion del

GELP

RAM

6.7 Generando el concepto técnico para devolucion
de equipos de laboratorio y/o instrumentos de
medicién

Nota 13: El alcance del concepto técnico del equipo incluira
las observaciones asociadas con el cierre del expediente
documental, segun lineamientos del proceso A03 Gestion
Documental.
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. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DE

VERSION| APROBACION DESCRIPCION

AAAA | MM | MM

00 2009 | 09 | 08 | Creacion de documento.

Revision y ajuste general del esquema del documento, integrando los requisitos de la NTC-
ISO 17025. Se cambia titulo del documento de “etapas del proceso de mantenimiento y
metrologia” a “Gestion Metroldgica”. Ajuste del documento segun lineamientos para
documentar vigentes.

01 2012 | 09 | 18

Revision y ajuste general del esquema del documento, integrando los requisitos de la NTC-
I1SO17025. Se cambia Coordinar las actividades de mantenimiento correctivo de equipos ya
02 2013 | 11 | 01 | que el software que estaba estipulado en el documento tenia caducidad, se modifica la forma
como se deben realizar dichas solicitudes

Se especifican responsabilidades en el cuerpo del procedimiento en todas las actividades.

Eliminacion lista de verificacién de carpeta de equipos y operaciones de confirmacién
metroldgica, cambio de nombre del grupo de ingenieria, mantenimiento y transporte por
Grupo de Administracién de Recursos Fisicos, inclusion de actividad para la aprobacion del
cronograma de operaciones de confirmacién metrolégica, cambio de nombre de Coordinador

03 2014 | 09 | 26
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del Proceso, modificacién de anexos, anexo 2 se incluye tabla de y se agrega justificacion,
anexo 4 se modifica todo el contenido, se incluye anexo 5, Documentacion Minima Requerida
En Carpetas De Los Equipos De Laboratorio y Apoyo Critico, eliminacién de documentos
FOR-A04.0000-009 lista de verificacion de documentacion del equipo y FOR-A04.0000-011
Intervencion metroldgica interna.

Cambio de denominacion del proceso. Eliminacién de etiquetas como formato. Se realizé
inclusion de términos del VIM. Ajuste en condiciones generales. Creacién de formato para
disponibilidad de areas para compra de equipos, se crea la instrucciéon de “Devolucién de
equipos por obsolescencia o por no uso.”. Se asignan responsabilidades tanto para el usuario
del equipo como al Responsable de Aseguramiento metroldgico, se aclara uso de formato de
correccion y fuera de uso de equipo. Se aclara el procedimiento a seguir frente a la
documentacion de instrucciones de uso. Se separa la actividad de supervision de contratos
de la de control metrologico. Se unifica adquisicion de bienes y servicios para equipos. Se
incluye la participacién del Director técnico de cada Direccion para aprobacion de plan de
compra de equipos. Se ajustan roles y responsabilidades. Se ajustan anexos técnicos. Se da
alcance a la norma ISO/IEC 17043 de implementacion en la Direccién de Redes en Salud
Publica. Se unifica el uso del formato de correccion para todas las Direcciones del INS.
Inclusion de asistencia inmediata por parte del grupo de equipos para verificar la pertinencia
de la solicitud de fallo en equipos.

04 2015 | 06 | 26

Se ajustd concepto de mantenimiento bajo [ISO/IEC GUIDE 25, 3.8:1990], que los tipos de
OCM son definidos en el PAME, adicional se ajusto Nota No. 5 frente a supervision aleatoria
de OCM, se realizd cambio en definicion de calificacion de instalacién, operacional y de
desempefio. Se incluyd que en la hoja de vida del equipo cuando este salga para OCM, se
realizd inclusién de nueva bibliografia para calificacién; se incluy6 forma de asignacion de
numero metroldgico y los cédigos vigentes para cada area; las condiciones generales fueron
redistribuidas en los numerales correspondientes en que se trataba el tema; se incluyé
instruccién de publicacion de equipos para donacién; se realizo ajuste en flujograma de
ingreso de equipos al laboratorio y notificacion al grupo de equipos de laboratorio, anexo No.
05 2016 | 07 | 07 | 3, seinserta cuadro de convenciones de notas en flujograma; se ajust6 opciones de baja del
equipo en condiciones generales; a su vez se detalla diligenciamiento por parte del RAM el
formato FOR-A04.0000-004m, se incluye la necesidad de registrar la desinfeccion del equipo
para entrega de equipos para desarrollo de OCM, se incluye formatos: concepto técnico para
devolucion de instrumentos de medicién y equipos de laboratorio y el de salida de equipos.
Se indica contenido minimo de etiqueta de correccién de lectura, se modifica contenido del
informe de calibracién (anexo No. 2). Se realiza creacion de anexo No. 6. Las anteriores
modificaciones se realizaron teniendo en cuenta los hallazgos de auditoria y por mejoras del
proceso. Se realiz6 ajuste en todas las notas para que fueran consecutivas. Se hizo inclusion
de nuevos anexos 6y 7. Se modificd todo el contenido del anexo No. 5

Se incluye codigo para el Bioterio como BIO, estos equipos son ubicados en el nuevo Bioterio
y se incluye Serpentario con codigo S. Segun reunion con Gestion Documental se hace ajuste
al contenido de la carpeta No. 1 de Historia de equipos de laboratorio, incluyendo el capitulo
4 el formato de “Verificacion de areas parea instalacién y compra de equipos de laboratorio
FOR — A04.0000-032". Se incluye en formato la remisién de entrega de informes y anexos
FOR - A04.0000-043. Se incluye entrega de productos para el anexo No. 5. En el anexo 6 se
incluyé licuadoras en la familia de electrénicos y en la familia de equipos patrén se incluyeron:
flujometro, medidor de radiacion y analizador de gas. Se incluye al proceso el formato para
definicién de especificaciones técnicas para la adquisicién de equipos: ficha técnica para la
adquisicion de equipos de laboratorio

FOR-A04.0000-043, se asigna la responsabilidad del diligenciamiento del PAME y del
respectivo cumplimiento a las instrucciones de diligenciamiento del mismo mediante el INT-

06 2017 | 01 | 12
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A04.2070-019. Se excluye del diligenciamiento del formato Verificacién de operaciones de
confirmacién metroldgica y/o puesta en marcha FOR-A04.0000-004 para OCM realizadas por
personal del GELP. Se incluye numeral 5.12 Entregando a los grupos los informes de OCM
y anexos, mediante creacion del FOR-A04.2070-019 Entrega de informes y anexos a
laboratorios, se asigna la responsabilidad al usuario del equipo en el numeral 5.1.4 del
diligenciamiento de los formatos requeridos por el Instructivo Historia de Equipos de
Laboratorio. Se incluye seleccion de proveedor de calibracién de acuerdo con el mejor CMC
presentado por los proponentes y acorde a lo requerido por los MEN del INS.

07

2017

10

30

Objetivo: Se elimina la redaccion “de cada uno de ellos” en el objetivo.

Responsabilidades: Se elimina la descripcion de cada una y se indica la responsabilidad
segun lo descrito en el INT-D02-0000-001 numeral 6.2.3 Responsabilidad.

Definiciones y abreviaturas: Se elimina la numeracion, se indica con negrilla cada definicion.
En la definicidn proponente se eliminan las notas. Se elimina la referencia de la definicion de
calificacion, al no ser una descripcion literal de la misma.

Condiciones generales: literal e, se reemplaza “prolongacion” por “redefinicion”; “laboratorio”
por “areas”. Literal f, se describe mas detalladamente la indicacion “Consideraciones para la
asignacion de nimero de identificacion metroldgico”. Se elimina literal g y h. Se incluye familia
General: areas comunes: ARC

Contenido: Se reorganizan las actividades dando secuencia a la planeacion, ejecucion,
verificacion y actuacién del GELP dando alcance a una observacién de auditoria interna, asi
como, se indica un grupo de actividades por cada responsabilidad. De igual manera se indica
en 8.6 la entrega de un consolidado de los correctivos cada trimestre al GELP.

Se incluye la actividad “Ejecutar las operaciones de confirmaciéon metrologica a cargo de
GELP”, indicando tiempos establecidos para la entrega de informes y en caso apliquen
correcciones; y actividades realizadas por el GELP; y “Actividades de apoyo en la supervision
de contratos”, especificando esta actividad para los responsables involucrados. Se identifican
los anexos como referencia en cada una de las actividades correspondientes, para orientar
al responsable, eficacia en la ejecucién de las actividades. Se cambia la codificacion del
formato para la Verificacion Técnica de productos y servicios de laboratorio a Verificacion
técnica de servicios para equipos e instrumentos de medicion FOR-A04.0000-048. Se corrige
el cédigo en su consecutivo para el formato Ficha técnica para la adquisicion de equipos de
laboratorio FOR-A04.0000-047. Se elimina la indicacion del uso de hoja control como parte
de la carpeta del equipo, teniendo en cuenta es un registro control de gestién documental. En
la relacién de actividades se incluye el rol del profesional administrativo designado por el
grupo GELP y los formatos asociados: Solicitud de CDP FOR-A09.0000-06, Estudios previos
FOR-A02.0000-008, FOR-A02.0000-009, FOR-A02.0000-010, FOR-A02.0000-011, FOR-
A02.0000-012, Certificacion e informe final de avance contractual FOR-A02.0000-015,
Certificacion de aprobacion de pago e informe de avance contractual FOR-A02.0000-20. Se
reemplaza en los casos de “fuera de uso” por “fuera de servicio”, referenciando el anexo 7.
Se corrige el cddigo para la guia ILAC-G24:2007 OIML D10:2007

Anexos: Se modifica el Anexo 1, indicando que los termémetros, termohigrometros y todos
los equipos en la familia de Equipos Manuales y los que sean reportados por cada laboratorio,
son libres de mantenimiento. Se reclasificaron las familias de los equipos, dando alcance al
hallazgo de auditoria externa y de acuerdo con la especificacion técnica del equipo e
instrumento de medicion.

08

2018

01

02

Se actualiza la actividad 5.12 (RAM) y 5.19 (usuario) relacionada con el diligenciamiento de
la OCM realizada, en la hoja de vida del equipo, incluyendo revisar el INT-A04.0000-146. Se
incluye revisar el INT-A04.2070-019 en actividad 5.11 (RAM). Se ajusta secuencia de
numeracion en la actividad 9. Se incluye algunos equipos en algunas familias, para el caso
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de patrones los empleados en verificaciones por parte del GELP. Se ajustan algunos
conectores en la redaccion.

09

2018

02

23

Se incluye cddigo GELP, para asignar nimero metroldgico a los equipos e instrumentos de
medicion a cargo del grupo. En la actividad 4. Evaluar proponentes, se incluye 4.3 en el cual
se da alcance al documento ONAC CEA 4.1-02 Trazabilidad metroldgica. En la actividad 5.
Apoyo en la supervision, se incluye 5.4 asociado a la carta de trazabilidad a cargo de RAM.
En la actividad 6. Control metrolégico. Como responsabilidad para RAM, en 6.4 se referencia
el anexo 2, y en 6.7 se incluye indicaciones asociadas a la manipulacion, transporte
relacionado con la documentacion. En 6.10 y 6.11 se incluyen indicaciones asociadas a la
manipulacién, transporte relacionado con la documentacién, como responsabilidad del
usuario. En la actividad 6.16, se relacionan acciones en el caso de facilitar el uso del equipo
a personal ajeno del laboratorio. Las actividades 6.21 a 6.25 estaban con otra numeracion en
numeral 5. apoyo a la supervision y pasan a actividad 6 control metroldgico por parte del
usuario. Anexo 4. Se indica la informacion general para organizar la Carpeta 1y Carpeta 2,
considerando las directrices especificas a seguir se consideran como parte del instructivo
historia de equipos de gestion documental. Anexo 5, se numeran las condiciones y se
organizan de acuerdo a la aplicabilidad de varias 0 una OCM. Se Actualizan los items
asociados con requerimientos ONAC — Calibracion. Se suprime el anexo 6, considerando el
listado de familias de los equipos se encontraba listado en la informacion de la tabla indicacion
de especificaciones por familia del anexo 5. Se actualizan el contenido de equipos en algunas
familias.

10

2018

07

27

En consideracion de las actividades de aseguramiento y control metrolégico, se reemplaza la
actividad anteriormente citada como 5. Actividades de apoyo en la supervisién de contratos
como actividad 6 Aseguramiento metrolégico, y en el caso de la actividad anteriormente citada
como Realizar control metrolégico como actividad 7 Control metrolégico. Por lo anterior la
actividad anteriormente citada como 7 Supervisar los contratos adjudicados para la
adquisicién de equipos de laboratorio y servicios se indica previo a las actividades de
aseguramiento y control metroldgico como actividad nimero 5.

Anexo 2. Se incluye formato plantilla para la notificacién de correccién cuando aplique.
Anexo 4. Documentacién requerida en carpetas de los equipos de laboratorio y apoyo critico,
en respuesta a las acciones definidas en el plan de mejoramiento Hallazgo N° 100-2018:
Gestion Documental en Fecha 08 de mayo 2018, notifica al Proceso Equipos de Laboratorio
la transferencia de los instructivos Organizacién Historia de Equipos y Diligenciamiento Hoja
Control Equipos se actualiza la informacion de los instructivos incluyéndolos como anexo en
el POE. Anexo 5. En respuesta a las observaciones presentadas por parte de algunos
usuarios en la encuesta de equipos realizada a los laboratorios se actualizan algunas familias
incluyendo equipos.

11

2019

10

18

En la asignacion de nimero metroldgico, se incluye codificacion sugerida en la tabla No.1
para el grupo Quimica y Toxicologia (GQT) de RED. Actividad 1. 1.6 consideracion del ingreso
de equipos por, proyectos de investigacién u otros, Solicitar visita por parte del GELP para
verificar las areas disponibles en la instalacion. FOR-A04.0000-032. 1.12 Nota 3. Se incluye
la referencia Recomendaciones guia ILAC-G24-D10.

Actividad 2. 2.7 Se incluye el FOR-A04.0000-045 Entrega de Informes a Laboratorios. 2.8.
Identificar el equipo con la fecha y el servicio realizado.

Actividad 3 3.5 cuando se requiera para servicios de calibracién, incluir tolerancias asociadas.
3.7 Nota 9: para la radicacidn en Secretaria General. Actividad 4. 4.1 Nota 10: En la Direccion
de Produccion aplica también para servicios. 4.6 Se debera tener en cuenta la modalidad de
contratacion.

Actividad 6. 6.3 Verificando aleatoriamente el cumplimiento del protocolo de transporte de
equipos presentado por el proveedor (cuando aplique) 6.5 Solicitando al proveedor la relacién
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de los patrones requeridos y hojas de vida del personal disponible para la ejecucién de OCM
(cuando apliquen los patrones). 6.7 Nota 13: Con el fin de evidenciar objetivamente el
cumplimiento de la Norma NTC-ISOIEC 17025 y el ente acreditador frente a la trazabilidad
metrolégica para los servicios de OCM se construiran las cartas de trazabilidad se cuente o
no con proveedor acreditado de acuerdo a los lineamientos establecidos desde la Direccién
de Redes en Salud Publica y la competencia del rol que se asigne. 6.8 Notificando al area o
grupo el plan de trabajo para confirmar la disponibilidad del equipo segun programacion del
GELP. 6.12 Nota 15: Cuando se realice la calibracion de instrumentos de medicion en las
magnitudes temperatura y humedad, en tres puntos segun corresponda, y de acuerdo con el
analisis de los resultados, realizar la correcciéon de lectura. Entregar la informacion
correspondiente al laboratorio para que se considere en el Registro de Magnitud. Se incluye
FOR-A04.0000-062 Correccion de Lectura Temperatura y Humedad. Nota 16. Para el caso
de correcciones en magnitudes diferentes, entregar al usuario la etiqueta de correccién (ver
anexo 2). Cuando la correccion cambie debido a un nuevo informe de OCM, eliminar el rétulo.
Documentacion del proceso 6.17 Elaborando la ficha técnica y hoja de vida del equipo. Ver
Anexo 4. Organizacion Documentacion Equipos. Actualizando la informacién en Ficha
Técnica si se requiere.

Actividad 7. 7.4 Si el equipo requiere retirarse del laboratorio para la realizacion de un servicio
de OCM fuera del instituto, se debe registrar el formato de salida y devolucién de equipos e
instrumentos de medicion. Nota 20. En el caso que se cambie la localizacién de un equipo,
por ejemplo, a razén de un préstamo se debe asegurar que el equipo es verificado previo a
su uso y relacionar la observacion de la salida del equipo indicando el responsable, en alguno
de los siguientes formatos: uso cronolégico, limpieza, magnitud o ingreso al laboratorio. Nota
21: En el caso de traslado, se debe notificar al GELP el traslado y solicitar una visita para
verificacion de areas para la instalacion. 7.9 se incluye Anexo 4. Organizacion Documentacion
Equipos

12

2022

05

27

Se modifica el nombre del POE agregando “DE MANTENIMIENTO Y CONFIRMACION”.
Objetivo y alcance: Se deja explicito que ademés de la gestién metroldgica se realizan
mantenimientos (preventivo y correctivo), calibraciones, calificaciones y verificaciones. Asi
mismo la trazabilidad metroldgica, la calidad de los resultados y el funcionamiento de los
equipos.

Definiciones: Se eliminan las definiciones que corresponden al Vocabulario Internacional de
Metrologia puesto que esta norma esta incluida en la bibliografia.

Condiciones generales: Se adiciona una seccién de introduccion donde se especifica cual es
el proceso de gestién metroldgica, cudles son sus responsables, su alcance y su importancia
en las actividades del INS. Se dejan explicitas las indicaciones del Programa de
Aseguramiento Metrol6gico, el alcance del GELP, el reporte de novedades y las OCM’s no
programadas.

Documentos de referencia: Se actualizan las versiones de varias de las normas
referenciadas.

Descripcion: Cambia el responsable de aseguramiento metrologico por el responsable del
grupo.

Se organizan las actividades del diagrama de flujo, asi: 1. Definir las especificaciones
técnicas, metroldgicas y criterios de competencia, 2. Gestionar la contratacién de servicios de
OCM, 3. Evaluar los proponentes de servicios, 4. Notificar los contratos adjudicados para los
servicios de OCM, 5. Ejecutar el aseguramiento metrologico, 6. Realizar el control
metrolégico, 7. Gestionar las actividades de mantenimiento correctivo de equipos, 8. Realizar
devolucién de equipos al almacén.
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Se organizan las actividades, garantizando la ejecucion de las mismas en orden secuencial,
esto también debido que se eliminan actividades de adquisicién por las directrices dadas
desde el proceso A02 Bienes y Servicios.

En anexos se incluyen dos diagramas de flujo, el primero para mostrar los pasos en la
confirmacién metroldgica y el segundo para operaciones no programadas y novedades.

Los anexos:

1) criterios orientativos para para determinar criticidad de equipos e instrumentos de medicion,
se elimino, puesto que estas actividades son propias de cada laboratorio.

2) Criterios orientativos para la revision de informes de operaciones de confirmacion
metroldgica, se convirtid en el INT-A04.0000-160 administrado en el SIG.

3) Adquisicion de nuevas tecnologias, se convirtié en el POE-A04.0000-144 administrado en
el SIG.

4) Organizacion documentacion equipos, se elimina del POE puesto que los lineamientos son
generados desde el Proceso A03 Gestidn documental.

5) Especificaciones técnicas generales para la contratacién de prestacién de servicios de
operaciones de confirmacion metrolégica, se convirtio en el INT-A04.0000-159 administrado
en el SIG.

Se define el punto de control en las actividades 5. Ejecutar actividades de mantenimiento y
operaciones de confirmacién metrologica y 6. Realizar el control metrolégico.

6) Etiqueta fuera de servicio, se convirtié en el anexo 2., se incluye la casilla No. Informe.

13

2022

09

02

Se modifica el nombre del POE quedando nuevamente “GESTION METROLOGICA”.

Se agrega la definicién de Verificacion y se unifica el termino de Verificacién Metrologica.

Se agrega la en la condicién general a). la parte de la custodia de equipos cuando se
encuentran fuera del INS.

En la actividad 1, se especifica la Determinacién de intervalos para las BPM.

Se agrega el FOR-A04.0000-067 en la actividad 5.21.

Se agrega el POE-A02.0000-002 Solicitudes de adquisicién de bienes y servicios y el POE-
A03.0000-005 Organizacion archivos de gestion.

Se agrega la indicacién de la notificacién de un mantenimiento correctivo.

14

2024

04

26

NUMERAL 1. Objetivo. Se adicionan textos: mediante la planificacion de estas actividades
-y los requisitos legales vigentes

NUMERAL 3. Definiciones y abreviaturas. Se adicionan defunciones: -Calibracién -
Equipo de laboratorio -PAME. Se elimina texto: Las demas definiciones utilizadas en este
procedimiento son tomadas directamente del Vocabulario Internacional de Metrologia JCGM
200:2012 (version en espafiol publicada por el Centro Espafiol de Metrologia — CEM).
NUMERAL 4. Condiciones generales. Se adiciona texto: Las operaciones de confirmacion
metrologica (OCM) de acuerdo con la Norma ISO 10012:2003 se definen como el conjunto
de operaciones necesarias para asegurar que los equipos e instrumentos de medicion
cumplen con los requisitos y especificaciones técnicas para el uso previsto.

La confirmacion metrolégica busca asegurar que se demuestre, controle, mantenga y
documente la adecuacion de los equipos e instrumentos de medicién para el uso previsto. Es
asi, que se contemplan actividades de mantenimiento preventivo, ajuste, verificacion,
calificacion y calibracién de acuerdo con los requisitos metrologicos del equipo e instrumento
de medicién y se tienen consideraciones tales como rango, resolucion, errores permitidos y
capacidad de medicién y calibracion; Se actualiza texto: “Los mantenimientos preventivos,
correctivos y las operaciones de confirmacion metrolégica (OCM)” se remplaza por “Las
operaciones de confirmacién metrolégica (OCM) y los mantenimientos correctivos”; Se
adicionas textos parrafo a: Incluyendo — acompafiamiento de - concepto técnico para -
realiza revision y aprobacién de protocolos de trasporte por parte de los proveedores de
servicios de OCM’s; Se actualiza texto parrafo f. “cuenta con la autonomia para decidir
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cuando las OCM se ejecutan” se remplaza por “puede ajustar la frecuencia establecida en
el PAME”; Se elimina texto parrafo f: en caso de no poderse ejecutar se puede continuar
con el uso del equipo, hasta su proxima OCM (generalmente calibracion) para garantizar su
trazabilidad y buen funcionamiento; Se adiciona texto parrafo g: verificacién metrologica
segun la competencia técnica; Se elimina parrafo j: Cuando haya equipos identificados como
‘respaldo” (back up) de los de uso regular, se les puede programar tiempos més extensos
para la ejecucion de las operaciones de confirmacion metrolégica, al ser equipos
almacenados y sin uso, no son sometidos a desgaste, deterioro natural o intencional y se
considera que sus resultados se mantienen en el tiempo.

NUMERAL 5. Contenido. Actividad 1. Se intercambia de posicién los numerales 1.2, 1.3 y
1.1 teniendo en cuenta la secuencia ldgica de las actividades; Se intercambia posicion de las
Nota 1 y Nota 2; Se adicionan textos Nota 1: criticidad del instrumento, el uso en el
laboratorio; normatividad especifica como el caso de las BPM, o recomendaciones de
entidades internacionales como el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST), para
los periodos iniciales; del INT-A04.0000-140; Se elimina texto Nota 1: teniendo en cuenta
que las Buenas practicas de Manufactura — BPM, no exigen este requerimiento; Se adicionan
textos Nota 3: Lineamientos para el diligenciamiento del PAME; Se actualiza texto: “1.3.
Planificacién de las OCM de acuerdo con los siguientes criterios: a. En caso que el GELP
cuenta con la competencia técnica e instrumentos, evaluar el alcance y programar las
actividades correspondientes de acuerdo con lo descrito desde la actividad No. 5.5. b. En
caso que no pueda ser ejecutada por parte de GELP, incluir la actividad en el Plan Anual de
Adquisiciones desde la actividad No. 5.10. c. En caso que no pueda ser gestionada por parte
de GELP, en razén a situaciones del mercado, realizar una evaluacion del comportamiento
del equipo de acuerdo con el histérico de las OCM y actualizar el PAME Segun corresponda
resultado de la evaluacién” se remplaza por “1.2. Planificando las OCM que se deben realizar
a los equipos de laboratorio durante la vigencia de acuerdo con las frecuencias establecidas
y su uso mediante el Plan de Aseguramiento Metrologico — PAME”; Se elimina Nota 4: Esta
revision se realizara en conjunto con el &rea o grupo

Se actualiza responsable actividad 1: “Profesional administrativo / Responsable proceso o
RAM / GELP” ser remplaza por “Profesional asignado por la Coordinacién del GELP”
Actividad 2. Se actualiza texto: 2.1 “Consolidando las necesidades” ser remplaza por
“Aprobando las necesidades de ejecucion de OCM, consolidadas”; “gestor de mantenimiento,
Plasmando la programacién de procesos” ser remplaza por “Gestor Operativo de OCM, para
definir tipos de contratacion de los procesos incluidos”

Se actualiza responsable actividad 2. “Profesional administrativo / Responsable proceso o
RAM / GELP’ ser remplaza por “Profesional asignado por la Coordinacion del GELP”; “Lider
Taller de servicio del GELP” se remplaza por “Lider del taller’

Se elimina actividades 3 y 4: “3. Evaluar los proponentes de servicios Notificar los contratos
adjudicados para los servicios de OCM; 4. Notificar los contratos adjudicados para los
servicios de OCM” el contenido es vinculado en la “actividad 2. Gestionar la contratacién
de servicios de OCM”

Se elimina texto 2.2; con aval del responsable del proceso o RAM del GELP correspondiente;
Se elimina texto 2.3: Versién 06; Se elimina texto 2.4: “operaciones de confirmacion
metrologica” ser remplaza por “OCM, listando los equipos que tendran servicios con
proveedores externos, con el fin de evitar reprocesos en la programacion”; Se elimina Nota
6: Informar al responsable de aseguramiento metrolégico o responsable del proceso sobre
los contratos y listado de equipos que tendran servicios con proveedores externos, con el fin
de evitar reprocesos en la programacion de las OCM.

Al eliminar la actividad 3 y 4, los numerales de las siguientes actividades son ajustados de
forma consecutiva “Activad 5 cambia a activada 3; Activad 6 cambia a activada 4; Activad 7
cambia a activada 5; Activad 8 cambia a activada 6"
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Actividad 3. Se elimina texto: mantenimiento; Se actualiza texto: “5.2 Evaluando la
competencia técnica, equipamiento, trazabilidad y disponibilidad del personal del GELP para
determinar que OCM se puede realizar’ se remplaza por “3.1 Asignando y ejecutando
Operaciones de Confirmacién Metroldgica, segln el equipamiento con el que cuenta el taller
y la competencia técnica del personal disponible en el GELP, cumpliendo con los lineamientos
establecidos en el INT-A04.2070-046 Verificacion y autorizacion de competencias técnicas
GELP y el INT-A04.2070.044 Actividades realizadas en el taller de servicio; Se elimina nota
7: Cuando el equipo programado no es ubicado o no cuenta con disponibilidad, informar por
correo electrdnico al responsable del equipo para realizar la actualizacion en el PAME.

Se eliminan los numerales: 5.1, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8 y 5.9 “estos pasos son descritos
en el INT-A04.2070.044 y no es necesario repetirlos”; Se actualizan registros: “Solicitud
salida de equipos e instrumentos de medicion para OCM” se remplaza por “Salida y
devolucién de equipos e instrumentos de medicién para OCM”; “Entrega de informes” se
remplaza por “Entrega de informes a laboratorios”; Se eliminan registros: Programacion
actividades - Taller de Servicio FOR-A04.2070-033; Rétulo de servicio (anexo 1. INT-
A04.2070-044); Ficha de servicio técnico FOR-A04.0000-033; Verificacion interna de
instrumentos de pesaje no automaticos FOR-A04.0000-022; Verificacién de control y
sensores de medios isotérmicos FOR-A04.0000-039; Calificacion equipos de frio FOR-
A04.2070-034; Entrega y recepcion de pipetas FOR-A04.2070-035.

Se actualiza responsable actividad 3: “Lider Taller de servicio del GELP” se remplaza por
“Lider del taller”; “Personal técnico Taller de servicio GELP” se remplaza por “Gestor
operativo de OCM”

Actividad 4. Se intercambia de posicidn los numerales teniendo en cuenta la secuencia ldgica
de las actividades; Se actualiza los numerales de las notas; Se adiciona texto: 4.4 Ver
lineamientos establecidos en el POE-A10.0000-002 Retiro temporal de bienes devolutivos y
elementos de consumo del INS, Numeral 4.3 y Numeral 5; Se eliminan textos: 6.5 Una vez
sea recibido el informe. segun los lineamientos establecidos en el INT-A04.0000-146 Tiempos
de entrega informes de OCM, y archivando dicha informacion en la carpeta historia de equipos
de laboratorio respectiva, segun lineamientos del proceso A03 Gestién Documental, a través
del POE-A03.0000-005 Organizacion archivos de gestion. 4.11 y la Tabla de Retencién
Documental — TRD que aplique y se encuentre vigente; Se actualizan registros: “Plan de
aseguramiento  metrolégico FOR-A04.2070-002" se remplaza por “Gestion del
aseguramiento y confirmacién metrolégica FOR-A04.0000-067 (pestafias 5 y 6); Registro de
uso cronolégico FOR-A04.0000-002" se re

Actividad 5. Se eliminan Textos: 0 que no se esté utilizando por la demanda del servicio;
Nota 15. En el caso que se cambie la localizacién del equipo fuera de servicio, se debe
relacionar la observacién del cambio de area, indicando el responsable, mediante correo
electrénico al GELP para su actualizacion correspondiente; Se adicionan registros: Solicitud
centro de servicios; Etiqueta fuera de servicio (anexo 2); Correo electronico.

Actividad 6. Se actualizan Textos: 6.1 “Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccién
aquellos equipos que requieran” se remplaza por “por medio de correo electronico dirigido al
RAM - Almacén General del INS”; 6.3 “Si el concepto técnico es “servible”, gestionando” se
remplaza por “Ofertando”; “cuando se aprueba equipo para traslado teniendo en cuenta:
denominacién del equipo, nimero de inventario o nimero metroldgico segun corresponda,
estado metrologico, marca, modelo, serie, ubicacion actual, traslado, especificaciones
técnicas” se remplaza por “los equipos con concepto técnico SERVIBLE, con el fin de
aprovechar su uso en otra dependencia. De ser requerido, se debe formalizar el traslado ante
el Aimacén General del INS, por medio del formato Devolucidn yo traslado de bienes muebles
vigente”; 6.5 “Si el concepto técnico es “no servible”, diligenciando y entregando el formato
requerido por parte de almacén para la devolucion de elementos y/o equipos” se remplaza
por “Devolviendo al Aimacen General del INS los equipos con concepto técnico de




. InsTITUTO

SaLup

PROCESO GESTION METROLOGICA
N \/¢'O¥PF EQUIPOS DE LABORATORIO 2024-04-26

Version: 14

POE-A04.0000-001 Péagina 20 de 23

FECHA DE
VERSION | APROBACION

DESCRIPCION

AAAA

INSERVIBLE u OBSOLETO, diligenciando el formato de devolucién yo traslado de bienes
muebles y adjuntando el concepto técnico generado por el GELP”; 6.6 “INS la recogida del
equipo” se remplaza por “el traslado del equipo a la bodega del Almacén General del INS”;
Se elimina texto: Disponiendo el concepto técnico en la carpeta del equipo para dar cierre al
expediente documental; Se actualiza Texto: 6.7 “Diligenciando” se remplaza por
“Generando”; Se eliminan textos: y/o y entregando al laboratorio. - a través del POE-
A03.0000-005 Organizacion archivos de gestion; Se adicionan registros: Correo electronico
- Formato de Devoluciéon ylo traslado de bienes muebles (vigente) - Gestion del
aseguramiento y confirmacion metrolégica FOR-A04.0000-067 (pestafia 7. Concepto
técnico).

NUMERAL 6. Documentos de referencia. Se adicionan Textos: Instituto Colombiano De
Normas Técnicas y Certificacion. Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad;
Bogota. ICONTEC, 2015. (NTC-ISO 9001);»  Good Measurement Practice. Assignment
and Adjustment of Calibration Intervals for Laboratory Standards. GMP 11:2019

8. ANEXOS

Anexo 1. Diagramas — confirmacion metrolégica.
Anexo 2. Etiqueta fuera de servicio.
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ANEXO 1. DIAGRAMAS — CONFIRMACION METROLOGICA
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Figura 1: Diagrama de flujo del proceso de confirmacién metrolégica.
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Figura 2: Diagrama de flujo del proceso de confirmacion metroldgica para actividades eventuales o no programadas.
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| [__|
‘ IxsTiTero ‘ IxsTiTUTOD
- NacionaL oF EQUIFD FUERA DE SERVICID - NacionaL os EQ“'FG FUERA DE SERVICIO
-\-I-.- -\u-_-
Mo. Inventario Mo. Inventario
No. Metroldgico del equipo: Mo. Metrologico del equipo:
Mo. Informe: Mo. Informe:
Maotivo por el cug Maotivo por gl cus
esta fuera de servicio: esta fuera de servicio:
Fecha desde la cual == Fecha desde |a cual ==
encuentra fuera de semvicio: encuentra fuera de senvicio:
| [__|
‘ IxsTiTero ‘ IxsTiTUTOD
- NacionaL oF EQUIFD FUERA DE SERVICID - NacionaL os EQ“'FG FUERA DE SERVICIO
SaLvp SaLun
| |
Mo. Inventario Mo. Inventario
No. Metroldgico del equipo: Mo. Metrologico del equipo:
Mo. Informe: Mo. Informe:
Maotivo por el cug Maotivo por gl cus
esta fuera de servicio: esta fuera de servicio:
Fecha desde la cual == Fecha desde |a cual ==
encuentra fuera de semvicio: encuentra fuera de senvicio:
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