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ASEGURAR LA CALIDAD DE LOS
RESULTADQOS

: Controly
Xn(;ﬁ:’)t(ijc% Requisitos Equipos Seguimiento
ISONEC 17025




ENCONTRAR EL EQUIPO

* Rango
* Resolucién o division de escala
» Unidades de medida

« Estabilidad

 Exactitud (de acuerdo al método)
+ Condiciones de operacion

» Certificado de calibracion

Lo primordial

es el método




ENCONTRAR EL EQUIPO
Ejemplo: A D EC UA DO

. EQUIPOY/O
METODO INSTRUMEN RESULTADO
TO
Te.mperatu_r,a de Uniformidad dela | Lafluctuacion en laincubadora
|ncuba(_:|on incubadora: esmenor al requerido del
requerida: ensayo, por tanto este equipo
37°C+1°C 37°C+0.5°C se puede utilizar en el método.




CRITERIOS PARA
@ SELECCION Y CONTRO
EQUIPOS CRITICOS

 Micropipetas

« Balanzas

* Medios isotermos
 Espectrofotdmetros



MICROPIPETAS

CRITERIOS DE SELECCION

1. Especificacion dada por el método analitico en cuanto al volumen detr
2. Tipo de pipeta: Volumen fijo o variable, Monocanal o Multicanal.

3. Puntas adecuadas al volumen y la marca de la pipeta.



BALANZAS

CRITERIOS DESEHLECCON

Especificaciones dada por el método analitico en cuanto al valor de tr
tolerancia permitida. (Carga maxima y division de escala)

Las condiciones ambientales como: humedad y temperatura, deben estar
acordes con los requisitos de los métodos.




MEDIOS ISOTERMOS

De frio paraalma
Refrigeradores
Congeladores
Ultracongeladores

De calentamiento o incubacion

Hornos, Estufas, Incubadoras, Barios seroldgicos,
Autoclaves de esterilizacion, Camaras climaticas,
Calibradores de temperatura bloque seco,
Camaras asociadas a generadores de humedad




MEDIOS ISOTERMOS

CRITERIOS DESH ECCION

1. Especificacion dada por el método analitico en cuanto al valor de trabajo y la
tolerancia permitida.

2. Siesmedio isotermo de almacenamiento en frio:

v' Temperatura de trabajo y tolerancia en funcion del reactivo o muestras
biologicas cuya exigencia sea mayor. Ejemplo refrigeracion de 4°Ca6°C.
Temperatura con intervalo definido de congelacion: entre -10°Cy -20°C
Temperatura maxima critica. Ejemplo almacenar por debajo de -20°C. En este
Caso No se requiere una tolerancia sino asegurar gue el equipo se encuentra
por debajo del valor establecido.

v
v

3. Siesmedio isotermo de calentamiento.
v" Resolucion del indicador acorde ala exigencia del método. Ejemplo 37°
+0,05°C el indicador debera tener resolucion de centésimo de grado Celsi




ESPECTROFOTOMETROS

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Registrador | mmmmm) Generala lecturs

Detector

Recibe la luz transmitide
pasa por la muestra

Tubo o placa de pozos através d

Fuente luminosa

pasa el rayo de luz monocroma

Monocromador para emitir rayo de luz mono

Lampara de Deuterio generadora de luz en rango UV
Lampara de Tungsteno generadora de luz en ranga



ESPECTROFOTOMETROS

El equipo debe disponer de las lamparas especific
generen la luz en la longitud de onda requerida por el m
Ultra violeta (UV) 15 a400nm y visible (VIS) 400 a 700nm.

Espectro SOIar 370 nm 445nm 508 nm 565 nm

Solar Spectrum
LTRAVIOLETA VISIBLE /NFM&
ULTRAVIOLE VISIBLE INFRARED
uvc |luve|uva
0.0
330 nm 400 nm 500 nm 600 nm 700 nm
pi°e Ultraviolet [N N

100 280 315 700
Longitud de onda (nm)

Wavelength

Absorgance




;COMO GARANTIZAR LAS MEDICIONES?

La metrologia sirve para garantizar

para los ensayos. Por tanto
instrumentos de medicion se de
incluir en programas de calibracion
calificacion, con la finalidad 'de
mantener las condiciones y el correc
funcionamiento de los mismos.

‘ ﬁuimientoalos \




;QUE SEGUIMIENTO SE DEBE
| REALIZAR?
CALIBRACION

Determina las caracteristicas metrologicas del instrumento, y se realiza

comparacion directa con patrones de medida.
La calibracion da lugar a un Certificado de Calibracion y, en la mayoria de los casos, se

una etigueta al instrumento calibrado.

(JFW:\’AQUE SIRVE LA CALIBRACION? Tener un instrumento

calibrado significa que fue

Incluso si un instrumento es "confiable” (por ej: porgue esta comparado contra un
nuevo, o porque el fabricante inspira confianza), pero no ha sido ol o
calibrado, el usuario no puede estar seguro que sus indicaciones
son correctas.

Evidentemente, trabajar en estas condiciones no permite
asegurar la calidad de los resultados. Por esta razén su
instrumento de medicion debe estar verificado o calibrado antes
de ser puesto en servicio.



;QUE SEGUIMIENTO SE DEBE 7
REALIZAR?

»  CALIFICACION
Lacalificacion tiene dos componentes; el operacional y el desemperio.
<« Operacional: Evalia el correcto funcionamiento del equipo.

+ Desempernio: Evallia el equipo cuando essometido con una carga para
la cual fue disefiado, constatando que mantiene sus especificaciones y

caracteristicas.
f ‘ :

k



;QUE SEGUIMIENTO SE DEBE
REALIZAR?

¢QUE ES AJUSTAR?

Es un conjunto de operaciones realizadas
reducir el error de un instrumento de medic
gue sea apto para su utilizacion.

De acuerdo con esta definicion, calibrar o
calificar un instrumento de medicién, no
significa que se le ha realizado un ajuste.




MICROPIPETAS

CALIBRACION

Comparacion del volumen real que dosifica
la pipeta, contra el volumen estandar (Valor
nominal)

* \Wlumen Fijo: Se calibra el volumen
nominal

« Volumen Variable: Calibracion al 10%,
50%Yy 100% del volumen nominal.

Comparacion del error obtenido con los
Errores maximos permitidos segun la norma
aplicada

(SO 8655-2:2002).

» Sistematico

* Aleatorio




{ Repetibilidad

Excentricidad

Bxactitud

BALANZAS

CALIBRACION

Consiste en la colocacion repetitiva de la misma carga €
de carga, bajo condiciones idénticas de manejo de la
instrumento, y bajo las mismas condiciones de prueba,
seaposible.

La prueba consiste en colocar una carga en diferentes pos
receptor de carga del instrumento, para lo cual se divide e
receptor de cargaen cuatro (4) secciones

Esta prueba se realiza con minimo cinco (5) cargas diferentes
distribuidas uniformemente sobre el alcance normal de medicid



MEDIOS ISOTERMOS

CALIFICACION CAMARA

Consiste en determinar la estabilidad y homogeneidad de temperatura del
medio isotermo, estando este con la cargatipica del cliente.

s [stabilidad

 Fluctuacion de la temperatura medida en la zona de
l’ ensayo en un periodo de tiempo definido. Se cuantifica
o mediante la obtencidn de la desviacion tipica de las
. < 4 3 lecturas de los patrones.
1 Q 4
6 2 B Uniformidad u Homogeneidad
® . . , . .
AT -f‘i - Diferencia maxima entre el valor medio de la temperatura
o l:7/t—l medida en la ubicacion del sensor situado en el centro del

recinto objeto del estudio con respecto a la temperatura
media obtenida con cualquiera de los otros sensores
situados en la zona de ensayo del recinto objeto del
estudio.




TEMPERATURA °C

TEMPERATURA °C

MEDIOS ISOTERMOS

CALIFICACION CAMARA

w
0
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31 V|| e TT082
——TT083
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087,
295 TTogs
e TTO8Y
29
e TT090)
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02.03.2005 02.03.2005 02.03.2005 02.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005
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vvvvvv

Resultado prueba apertura de
puerta

TEMPERATURA (

295

g -

w

T e

02.03.2005 02.03.2005 02032005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005 03.03.2005

16:07:00 19:27:00 22:47:00 02:07:00 05:27:00 08:47:00 12:07:00 15:27:00
TIEMPO

02.03.2005 16:27:00 02.03.2005 16:37:00

TIEMPO

02.03.2005 16: 07 00 02.03.2005 16:17:00

Reqgistro 45
minutos

Registro maxima
periodo



MEDIOS ISOTERMOS

CALIBRACION DELINDICADOR

« Calibrado incluyendo el punto de trabajo rutinario
indicador.

«  Asegurar proveedor acreditado en calibracion en el r.
gue se requiera la calibracion del indicador

» Asegurar la aplicacion de factores de correccion si fue
indicado en el certificado.




ESPECTROFOTOMETROS

CALIBRACION

Es la determinacion de la exactitud en la e
: = S de onda. Mediante el barrido espectral para
MRC: Filtros de oxido de holmio, 6xido de absorcion conocida, se comprueba la diferen
didimio o ldmparas de descarga de gases ] - p .
nobles longitud de onda medida por el equipo y la longi
certificada para un material de referencia.

Calibracion de lalongitud de onda

Calibracion de la escalafotométrica

Patrén certificado: filtros de vidrio de Es posible utilizar un patron para la calibracion de
densidad neutra. fotométrica, es decir la escala de transmitancia
MRC: Celdas con solucién de Dicromato absorbancia del instrumento.
de potasio

Linealidad de la escalafotométrica Esta prueba determina la exactitud de los instrumen
Filtros con valores de absorbancia medir absorbancias con el incremento de la con
Certificados Se leen las respuestas en absorbancia o
MRC: Dicromato de potasio en diferentes producidas por el instrumento sujeto aensayo

concentraciones




ESPECTROFOTOMETROS

CONFIRMACION METROLOGICA
Ruido fotométrico Es una medicion de la relacion Senal/Ruido de un
Patrén certificado: filtrosde vidrio de Esta prueba es monitoreada como una funcid
densidad neutra determina la variacion entre la absorbancia a tra

periodo corto tiempo en una longitud de ondaesta

Este parametro provee una indicacion de cuan e

Estabilidad fotométrica espectrofotometro en un amplio tiempo de medici
diferencia entre el pico minimo y el pico maxi
periodo no menor de 1hora

Esta prueba determina las variaciones del valor fotome
lo largo de toda la distribucién espectral o en el i
deseado con el compartimiento de muestras
cuantifica la diferencia entre el valor minimo y
intervalo de trabajo.

Lineabaseplana




CERTIFICADO DE CALIBRACION

» Certificado de Calibracion de Fabricante
» Certificado acreditado ONAC
 Certificado por trazabilidad

Logo de .
Acreditacion Identificacion del
l laboratorio
3 |
CERTIFICADO DE CALIBRACION Laboratorio de
ONAC CERTIFICATE OF CALIBRATION Metrologia
ISO/EC 7025:2005
11-LAC~036
y:gNJHUD TEMPERATURA CERTIFICADO No.: ALT-901-14-1

Certificate numper

Numero de
certificado



CERTIFICADO DE CALIBRACION

SOLICITANTE:

Lustomer

DIRECCION:
Address

INSTRUMENTO:

Instrument

NUMERO DE SERIE:

Senat number

FABRICANTE:

Manuracturer

MODELO:
Madel

Informacion UBICACION

LOCaton
Técnica =« IDENTIFICACION:

ISO/I EC 17025 [dentiticatiar
RANGO DE MEDICION:

Range of Measurement

DIVISION DE ESCALA:

Divisian on a large scale

FECHA DE RECEPCION
DEL INSTRUMENTO:

Date of instrument reception

FECHA DE CALIBRACION:
Calibration date

NUMERO DE PAGINAS DEL CERTIFICADO INCLUYENDO ANEXOS: DOS (2)
Numiber of pages of this certificate and gocuments attacned

Fcta rarrifirada avavana Bat_ao




CERTIFICADO DE CALIBRACION

e AL TR

Este certificado expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas, No podra ser reproducido parcialmente, excepto
cuando se haya obtenido previamente permiso por escrito del laboratorio que lo emite.

This certificate I an accurate record of the parformesn mea

surements results, This certificate must not be partially reproduced, except with prior
Written permission of the 1Ssuing tanaratory

El Usuario es responsable de la calibracion de sus instrumentos a intervalos apropiados.
The user 15 responsiie ror l\dvmg RIS instruments calibratea at aporopnated intervals

Este certificado es emitido de acuerdo con los requerimientos de |a norma NTC-1SO/IEC 17025:2005 (Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion).

This certificate 15 issued (n accardance with requenments of NTC-ISQ/IEC 17025,
calibration laboratories)

FIRMAS AUTORIZADAS

Autonzed Signatures

(General requirements for the competence of testing ang

brado por: Aprobado por: Fecha de emisién:

C ate Q‘\\ Approv issue Dare
VARGAS ) CAFFIRRINA DAZA 2014-10-27 Pégina 1 de 2
OR TEC 0 GER TECNICO

Firmas
Autorizadas




CERTIFICADO DE CALIBRACION

Procedimiento aplicado
para calibracion

1. PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION:

Para la calibracion se empleo el método de comparacion directa, el cual consiste en fijar la indicacion del sensor del instrumento a
calibrar en un medio isotermo, junto con el termémetro patrn. La indicacion del termémetro es comparada con la temperatura en
prueba, la cual es medida con el termémetro patrén. siguiendo el procedimiento interno GS-PR-06.Basade en la norma NT VVS-
103:1994 "THERMOMETERS, CONTACT, DIRECT READING: CALIBRATION"

2. CONDICIONES AMBIENTALES:

CONDIONES INICIALES | 218 °C - 47,4 % HR “«—— am
CONDICTONES FINALES TEMPERATURA: 52— HUMEDAD RELATIVA:

46.0 % HR
3. TRAZABILIDAD:

El Laboratorio de temperatura de Alpha Metrologia SAS., asegura el mantenimiento de |3 trazabilidad de los patrones utilizados
en estas mediciones a través de patrones nacionales e internacionales de acuerdo con el Sistema Internacional de Unidades (SI)y
la escala internacional de temperatura I1TS-90:1990.

3,1. IDENTIFICACION DE PATRONES.

DESCRIPCION IDENTIFICACION CERTIFICADO No. CALIBRADO POR
TERMOMETRO DIGITAL CON SENSOR PT
100 HART SCIENTIFIC L7035 0370 INM

4 ArOIE S LRSS - s o= ’

Identificacionde
los patrones



CADENA DE TRAZABILIDAD

Se callbra con
PATRON
INTERNACIO
Se calibracon
. PATRON NACIONAL

Se calibracon

u
‘ l . PATRON DE REFERENCIA

. =
Se calibracon [~

ﬁ . PATRON DE TRABAJO

EQUIPO DE TRABAJO




CERTIFICADO DE CALIBRACION

4. RESULTADOS DE LA CALIBRACION:

TEMPERATURA DEL PATRON INDICACION TERMOMETRO EN CORRECCION A LA INCER“DUMO.RE DE LA
CORREGIDO PRUEBA INDICACION MEDICION
ac ac oc oc
19,634 20,0 0,4 = 0,36
0,020 20,3 0,3 + 0,36
Resultados de 20,317 20,2 0,1 z 0,36
. ., 50,473 50,3 0,2 + 0,36
la calibracion = - - — L :
GRAFICO DE CALIBRACION
: 10
=
£ 05
= *Rane -20 °C
=25 BR2G0 0 °C
~T g0 | = - & Rango 20 °C
§ 4 % 20 a0 o 10 E o YR
£ s
i+
w wectura del Instrumento (*C)
T valor de incertidumbre asociada a la medicion
5. INCERTIDUMBRE:

Los valores de incertidumbre expandida reportados en la tabla se estimaron con un nivel de confianza del 95,45 % que

corresponde a un factor de cobertura k= 2, siguiendo las recomendaciones del documento GTC5! "Guia BIPM/ISO para la
evaluacion y expresion de la incertidumbre en las mediciones”.

6. OBSERVACIONES:
» Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizo la calibracion.

N El Laboratorio Alpha Metrologia SAS., no se responsabiliza de los perjuicios que puedan derivarse del uso inadecuado de los
instrumentos de calibracién.

» Este certificado reemplaza al No. ALT-901-14
seesmsesseces FINAL DE ESTE CERTIFICADO - c-snvmmnmemnnsees

Procedi




Laboratorio

LABORATORIO DE TEMPERATURA de
Informe No. 11716 Metrologia

INFORME DE CALIFICACION OPERACIONAL
Y DESEMPENO

SOLICITANTE
Customer

DIRECCION
Address

CIUDAD

City
INSTRUMENTO
Instrument
FABRICANTE
Manulacturer

MODELO
Model

SERIAL No.
Serial Number

NUMERO DE PLACA
Tag number

CODIGO INTERNO
Intornal Code

AREA DE UBICACION
Ublcation Area

FECHA DE RECEPCION
Date of Arrive

FECHA DE EJECUCION
Date of Report

FECHA DE EMISION
Date of Issuanceo

Firma Autorizada: Autorized Firm

Fisico Jeyson Angel Ocampo
Director Técnico

Magister en ciencias

Rovisado y Aprobado por:




Identificaciénde
los patrones

INFORME DE CALIFICACION

1. CONDICIONES AMBIENTALES

Ambient Condiions
Temperatura (°C) Humedad (%HR) Presion (hPa) Densidad del Aire kg/m?
25,5 +0,2 46 +6 1002 +0 1,1623
2. TRAZABILIDAD
Traceability

2.1 Instrumentos empleados para las mediciones de las condiciones ambientales,

Instrumento Identificacion Cerlificado No. Fecha de Calibracién
Termohigrometro (temperatura) EL 158 CLT 298515 2015-09-28
Termohigrometro (humedad) EL 158 CLH 79815 2015-09-27
Barémetro (presion) EL 378 6530-7000266 2015-08-17

2.2 Instrumentos empleados para la mediciones de la prieba

Instrumento Identificacion Certificado No. Fecha de Calibracién
Termomeltro EL 147 CLT 371215 2015-11-18
Termémetro EL 135 CLT 370215 2015-11-18
Temoémetro EL 136 CLT 370315 2015-11-18
Termometro EL 137 CLT 370415 2015-11-18
Termomelro EL 138 CLT 370515 2015-11-18
Termémetro EL 142 CLT 370815 2015-11-18
Termémetro EL 145 CLT 371115 2015-11-18
Termémetro EL 232 CLT 55615 2015-02-20
Termémetro EL 233 CLT 55715 2015-02-20

Conamet, mantiene los patrones de referencia en condiciones fisicas adecuadas para su conservacion, los
cuales han sido cerlificados asegurando la trazabilidad en las calibraciones realizadas con el Sistema
Internacional de Unidades (SI) y la escala internacional de temperatura de 1990 (ITS 90), siguiendo la jerarquia de
trazabilidad nacional e internacional.




INFORME DE CALIFICACION

3. RESULTADOS DE LA MEDICION

Mesurement Resuils
3.1 Calificacion de operacion y desempeiio
3.1.1 Prueba de Arranque.

Lista de Chequeo (check list) Funcional (F) No Funcional (NF) No aplica (NA)
Encendido F
Indicacién de temperatura F
Control de temperatura F
Sistema de recirculaciéon de aire F

3.1.2 Calificacién del sensor del medio isotermo,

Temperatura Promedio del = Correccion Paramelro de y .
Instrumento bajo prueba (°C) Temperatura de referencla (°C) (°C) Conformidad (°C) Declaracion de Conformidad
25,0 24,2 -0,8 5 Cumple

3.1.3 Calificacién del control de temperatura del medio isotermo.

Temperatura en el punto de referencia (°C) | Diferencia de temperatura (°C)| Parametro de Conformidad (°C) | Declaracién de Conformidad

Temperatura méxima 242 0.0 5 Cumple
Temperatura minima 24,2




INFORME DE CALIFICACION

3.1.4 Distribucién espacial y temporal de temperatura en el recinto sin carga.

Sensor (°C)
Ref 1 2 3 4 5 6
Temperatura 242 236 238 | 238 | 234 | 239 | 240
promedio (°C)
Parametro de Declaracidn do
conformidad Conformidad
Uniformidad (°C) 0.8 5 Cumple » /
Distribucién de Estabilidad (°C) 0,1 5 Cumple ! i
los patrones 3.1.5 Prueba de simulacion de carga 1
]
Tiempo para llegar al equiibrio  0g:16:00  hh/mmfss ]
termico. 16
Temperatura antes de apertura, 24,1 °C 7 I
o 1 .
Tomperatura al cierre. 23,9 °c 517 !
el
23,9 c //' |

Temperatura al equilibno termico
a




INFORME DE CALIFICACION

3.1.6 Prueba de Fallas

Temperatura antes del corte de energia 24,0 °‘C
Temperatura una vez inicia la energia 24,0 °C
Tiempo del corle de energla 00.31.00 hhfmm/ss

3.1.7 Distribucién espacial y temporal de temperatura en el recinto con carga.

Sensor
Ref 1 2 3 4 5 6 7
Temperatura 26,0 26,1 260 | 261 | 234 | 260 | 263 26,2
promedio (*C)
Parametro de Declarackon de
conflormidad Conlformidad
Informacion Uniformidad °C) | 2.6 5 Cumple
ad | Cc | on al Eslabilidad (*C) 3.4 5 Cumple

3.1.8 Registro fotografico

Medio isotermo sin carga Medio Isotermo con carga




CALIDAD DE LOS RESULTADOS

En el sistema de calidad de un laboratorio, los equipos de medicion
herramienta principal de trabajo.

De ahi, que todo lo relacionado con la gestion y control de los equip
medicion (adquisicion de equipos, puesta en marcha y uso, pla
mantenimiento y calibracion), es de gran importancia tanto par
correcta ejecucion de los ensayos, como para la obtencion de resulta
analiticos con la fiabilidad y la precision requeridas.




MUCHAS GRACIAS POR
SU ATENCION




