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1. INTRODUCCION

Actualmente la calidad es una meta que se busca de una manera completa por diversas
organizaciones. La calidad en general comprende todas las cualidades con que un producto o
servicio cuenta, cuando sus caracteristicas, tangibles e intangibles satisfacen las necesidades
del cliente. La implementacién de un sistema de calidad es siempre un proceso lento que
necesita de visiones, metas y pasos muy claros y definidos; un sistema de calidad es en
esencia una organizacion que tiene hasta el ultimo detalle controlado bajo ciertos
requerimientos, por lo que la implementacion de un sistema de este tipo necesitara también
de pasos claramente definidos, tanto en sus objetivos como en su desarrollo, con una vision
integradora y desarrollos especificos eficaces.

En la actualidad los laboratorios dedicados a calibracién y ensayos se han convertido en una
de las principales herramientas para las empresas, ya que ofrecen un servicio que permite
garantizar que los productos elaborados por cumplen con las exigencias establecidas.

Sin embargo si estos laboratorios quieren ser reconocidos y competitivos deben ofrecer
ademas de sus servicios, calidad en todos sus procesos; por lo tanto la adopcion de un sistema
de calidad les permitird asegurar y garantizar todas sus actividades y brindar un valor
adicional que sera de interés para los clientes.

Estos sistemas de calidad y especificamente la acreditacion con la norma 1ISO17025 permitira
a los laboratorios demostrar que son técnicamente competentes y que son capaces de generar
resultados técnicamente validos.

Para la adopcion del sistema de calidad uno de los principales pasos es la creacion y

actualizacion de toda la documentacion relacionada con todos los procesos llevados a cabo



por el laboratorio, y en este punto es en donde la norma ISO 17025 se convierte en uno de los
principales modelos de apoyo, ya que garantiza que todos los documentos que se van a crear,
van a establecer parametros de credibilidad, confiabilidad y reconocimiento.

Teniendo en cuenta lo anterior, este trabajo busca establecer la documentacion necesaria para
los requisitos relacionados con los equipos empleados en un laboratorio y que contempla el

numeral 5.5 de la norma ISO 17025:2005



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La acreditacion es un proceso que contribuye a la mejora continua de la calidad de los
servicios que prestan los laboratorios, ya que los resultados de las pruebas realizados por
estos inciden de manera directa en las actividades y procesos de sus clientes al emitir un
concepto sobre la calidad de sus productos o servicios.

Para iniciar el desarrollo de la acreditacion se deben tener en cuenta estandares nacionales,
gue a su vez, estan basados en normas internacionales como la NTC-ISO-IEC 17025, cuyo
propdsito es regular todas las areas de trabajo y desarrollo dentro un laboratorio.

Dentro del mismo proceso de acreditacion uno de los primeros puntos a tener en cuenta es un
sistema de documentacidén que permita verificar y controlar de alguna manera el estado y
funcionamiento de todos los equipos e instrumentos de medida que estén relacionados de una
manera u otra con los resultados emitidos por las pruebas y ensayos hechos por el laboratorio,
con el fin de garantizar la confiabilidad y certeza de los mismos.

Por lo tanto con este trabajo se quiere dar el primer avance hacia un sistema de
documentacion organizado que facilite el proceso de acreditacion y en general todos los
procesos de un laboratorio que estén relacionados con la manipulacion y manejo de los

equipos.



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Definir las directrices para elaborar la documentacion respectiva al numeral 5.5 de la norma
técnica colombiana NTC-ISO-IEC17025, relacionada con los requisitos técnicos, para el

mantenimiento y calibracion de equipos en un laboratorio de pruebas y ensayos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Se entrega la informacion idonea para realizar cada formato necesario para el proceso de

acreditacion, segun la informacidn entregada se podra:

e Elaborar el formato de verificacion interna de equipos.

e Elaborar un formato de los registros (bitacoras de uso diario) de los equipos e
instrumentos de medida del laboratorio.

e Elaborar un formato de hoja de vida aplicable a cualquier equipo de un laboratorio.

e Elaborar el formato de un programa de mantenimiento preventivo.

e Elaborar el formato de un programa de calibracién.



4. MARCO TEORICO

4.1 CALIDAD

Una base para la comprensién de tal concepto lo constituye la definicién de la real academia
espanola: “Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valor”; lo que nos queda por definir, es como juzgaremos dicho valor, pues a partir de ello es
que podremos establecer la comparacion entre dos cosas diciendo que una es de mayor o
menor calidad.

El término calidad se ha utilizado con referencia directa a excelencia y superioridad, lo cual
lo ha asociado a altos costos y lujos.

Segun las normas 1SO (modelos actuales de los sistemas de calidad), la calidad es: “el grado
en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los requisitos”.
Aqui nos encontramos con un ejemplo nuevo; la referencia directa a los requisitos, y esto nos
da el indicio de cual es la forma de juzgar aquellas propiedades, comparando dichas
propiedades con los requisitos especificos.

En el campo de la industria se forjé un significado especifico para el término, asi la
“Sociedad Americana para el control de la Calidad” lo define como: “La totalidad de los
rasgos y caracteristicas de un producto fabricado o de un servicio prestado de acuerdo con los
requisitos, que satisfagan las necesidades y deseos de los clientes en el momento de la

compra y durante su uso”
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4.1.1 EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD

En el sector industrial el interés por la calidad se inici6 sobre todo como una estrategia
defensiva de muchas empresas para resolver sus problemas de compatibilidad de productos,
sus dificultades de produccion internas y sobre todo con la idea de que podia servir para
reducir costos. Es por esta razon por la que en la actualidad hay quienes todavia identifican la
calidad con la reduccién de costos.

Actualmente, para muchas empresas, la preocupacion por la calidad se traduce en una
estrategia con la que competir en su mercado. La calidad se ha convertido en una necesidad
estratégica y en un arma para sobrevivir en mercados altamente competitivos. La empresa
que desea ser lider debe saber qué espera y necesita su clientela potencial, tiene que producir
un buen producto, debe cuidar las relaciones con sus clientes y, para lograrlo, es comun que
hoy dia las empresas vinculen su estrategia de marketing a su sistema de calidad.

Con el paso del tiempo el concepto de calidad ha evolucionado de tal forma que los clientes
ya no son solo los consumidores finales, son los duefios, son los proveedores y son los
empleados, quienes esperan que todas las actividades sean realizadas con eficiencia y

efectividad logrando satisfacer sus expectativas. (Miguel Hernandez. Universita. 2017)

4.1.2 CERTIFICACION DE CALIDAD

Como se decia anteriormente las organizaciones han venido integrando el concepto de
calidad dentro de sus procesos debido a la competencia acelerada e incrementada por la
globalizacion. Una de las formas de probar la calidad al consumidor es la “certificacion de

productos 0 normas o sellos de calidad”. Esto permite que una organizacion garantice al

11



consumidor que los productos o servicios cumplen con determinadas normas de calidad y

seguridad.

4.2 NORMAS ISO

La International Organization for Standarization, a través de sus comites técnicos, desarrollo
las normas ISO, las cuales son adoptadas por todos los paises que reconocen esta
organizacion. Estas normas fueron publicada por primera vez en 1987, y desarrolladas por el
Comité Técnico en sistemas de calidad TC176. Estas normas abarcan todos los campos y
establecen ademas criterios para evaluar la conformidad, a través del Comité de Evaluacion
de la Conformidad (CASCO). ISO elabora los requisitos para la certificacion de productos y
de sistemas asi como los requisitos para la acreditacion de organismos de certificacion de
sistemas, de personal, de productos y para la acreditacion de laboratorios de calibracion y
ensayos. (Claudia Bolivar Carrefio. 2006. Elaboracion de la Documentacion del Numeral 4.
Requisitos de Gestion y 5,2. Personal, Correspondiente a la Norma Técnica Colombiana NTC

ISO/IEC 17025)

Por otra parte la actualizacion de la familia de las normas ISO ha permitido que sean
empleadas para la implementacion y la operacion de sistemas de gestion de calidad.

Esta gestion de calidad es el enfoque que las organizaciones le dan a su trabajo para satisfacer
las necesidades y expectativas de los clientes, en donde se planifican y asignan recursos, se
establecen bases para la mejora continua que incremente la probabilidad de la satisfaccion de
los clientes y le dan la posibilidad a las organizaciones de conseguir un “reconocimiento

externo”.
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La norma NTC — ISO/IEC17025, las normas del sistema de gestion de calidad, y los enfoques
basados en la mejora, son medios para incrementar la satisfaccion del cliente y la
competitividad de las organizaciones

Otras de las ventajas de obtener la acreditacion de las pruebas de un laboratorio son:

* Proporciona los medios que demuestren la confiabilidad técnica de un laboratorio para
poder realizar determinado tipo de pruebas, mediciones y calibraciones, en las cuales se ha
declarado competente.

* Permite a las personas que requieren un servicio, encontrar una comprobacion confiable.

* Permite a las organizaciones usar la acreditacion de sus laboratorios para asegurar la calidad
de sus servicios.

* Adquiere el reconocimiento formal de otros laboratorios.

4.3 NTC ISO/IEC 17025

Actualmente una empresa gque desee elaborar e implementar un sistema de gestion de calidad,
tiene la oportunidad de seleccionar dependiendo de sus productos y de sus capacidades
empresariales en general entre las diferentes posibilidades que ofrecen las normas ISO en
cuanto a calidad se refiere. (Claudia Bolivar Carrefio. 2006. Elaboracion de la
Documentacion del Numeral 4. Requisitos de Gestidn y 5,2. Personal, Correspondiente a la
Norma Técnica Colombiana NTC ISO/IEC 17025)

La norma ISO/IEC 17025 contiene todos los requisitos que los laboratorios de ensayo y
calibracion tienen que cumplir si quieren demostrar que operan un sistema de calidad, son
técnicamente competentes y se encuentran en capacidad de generar resultados validos
técnicamente, ademas requiere que se documenten todos los procedimientos que se llevan a

cabo en un laboratorio que preste sus servicios y que hacen parte de los requisitos tanto de
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gestion como técnicos. (Claudia Bolivar Carrefio. 2006. Elaboracion de la Documentacion del
Numeral 4. Requisitos de Gestion y 5,2. Personal, Correspondiente a la Norma Técnica

Colombiana NTC ISO/IEC 17025)

La ISO 17025, se encuentra disefiada para ser aplicada en laboratorios de cualquier tipo que
realicen actividades de ensayo o calibracion, sin importar el tamafio y el alcance de las
actividades que realizan. Es usada por los laboratorios para poder desarrollar sistemas de
calidad tanto administrativos como técnicos.

Esta dividida en requisitos de gestion y requisitos técnicos, en donde la parte de gestion
corresponde a los requisitos para la certificacion del sistema de calidad, mientras que la parte
técnica describe los requisitos para el personal, instalaciones, equipos, procedimientos,
garantia de calidad e informes.

Por otra parte esta norma incluye la mayoria de los requerimientos contenidos dentro de la
norma I1SO 9001:2000, pero a diferencia de ésta, su enfoque es especifico en competencia
técnica para verificacion y calibracion. Dentro de esta norma hay requerimientos para la
trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha medida, para la
estructura y organizacion de actividades de laboratorio, para la calificacién y competencia del
personal e identificacion del personal clave, existe ademas un esquema de aprobacion, para la
utilizacion del equipo de medida, prueba y calibracion para realizar finalmente un informe de
resultados. (ICONTEC. NTC-ISO/IEC 17025)

A diferencia de la ISO 9001 la norma ISO 17025 requiere de un mayor grado de competencia
técnica. Dentro de los requisitos que establece la 1ISO 17025 y que la diferencian de la ISO
9001 son:

e Requerimientos mas prescriptivos
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e Factores que promueven independencia en la medida

e Designacidon de personal técnico y de gerencia competente en temas de calidad

e Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual

e Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar, identificar y definir
metodologias para asegurar consistencia de la calibracion

e Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realiza la medida y la calibracion

e Medida y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos (internacionalmente) y
extender a medida, pruebas y ensayos segln sea apropiado

e Metodologia consistente para pruebas, ensayos Yy calibracion

43.1 IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 17025:

Para poder llevar a cabo la implementacion de esta norma en un laboratorio, este debe ser una
entidad que se pueda considerar legalmente responsable, debe llevar a cabo las actividades de
ensayo Yy calibracion haciendo que cumpla tanto con los requerimientos establecidos en la
norma ISO 17025, como con las necesidades de sus clientes, de las entidades regulatorias y
las organizaciones que les pueden brindar reconocimiento. De igual forma debe disponer de
personal de direccién y técnico con la autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus
obligaciones, debe contar con disposiciones que demuestren que la gestion y el personal estan
libres de cualquier presion interna o externa de cualquier tipo; deben contar con politicas y
procedimientos que aseguren la no divulgacion de la informacion de los clientes, que eviten
cualquier actividad que afecte la competencia, imparcialidad, criterio o integridad operacional
del laboratorio. (ICONTEC. NTC-ISO/IEC 17025)

Para lograr una acreditacion frente a la norma ISO 17025 y poder llegar a establecer,

implementar y mantener un sistema de calidad, el laboratorio debe documentar las politicas,
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sistemas, programas, procedimientos e instrucciones para que de esta manera se asegure la
veracidad de los resultados de ensayo o calibracién. Una de las actividades que no se puede
dejar a un lado es el control de los documentos de cualquier laboratorio puesto que los

documentos que se manejan en cada una de sus labores hacen parte de su Sistema de Calidad.

4.3.2 DOCUMENTOS SGC ISO 17025

Es necesario saber el significado de documento en los sistemas de gestion de calidad, para
entender claramente el sentido de su realizacion. Un documento es una herramienta empleada
para la comunicacion y la transmision de informacion, es una evidencia de que lo planificado
se ha llevado a cabo realmente y es una herramienta empleada para difundir y preservar las
experiencias de la organizacion. (Alicia Cuestas. Guia para la Acreditacion de Laboratorios.)
Entre los documentos requeridos por la norma para demostrar la implementacion eficaz de su
sistema de gestion de calidad se encuentra la declaracion documentada de la politica de
calidad, los objetivos de calidad y el manual de calidad.

Otros de los documentados con los que este tipo de organizaciones puede aportar valor a su
SGC son: los mapas de procesos, los organigramas, los manuales de responsabilidades o
funciones, las especificaciones, las instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba, las listas de
proveedores aprobados, los planes de calidad, documentos que contengan comunicaciones
internas, programas de produccion.

Dentro de los documentos mas importantes dentro del Sistema de gestién de calidad se
encuentran los registros que encierran los resultados obtenidos y de igual manera informan
que se estan realizando las actividades estipuladas en los procedimientos documentados e
instrucciones de trabajo. Asi mismo los registros deberan indicar los requisitos del sistema de

gestion de calidad. (ICONTEC. NTC-ISO/IEC 17025)

16



De acuerdo a lo anterior se podria decir entonces que los objetivos de un sistema de
documentacion son basicamente tres:
e Comunicacion de la informacion: como una herramienta para la transmision de la
informacion.
e Evidencia de la conformidad: aporte de lo planificado que se ha desarrollado
realmente.
e Compartir conocimientos: con el fin de difundir y preservar las experiencias de la

organizacion.

4.3.3 CONTROL DE LA DOCUMENTACION

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes
externas), tales como la reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los
métodos de ensayo y/o de calibracion, asi como los dibujos, el software, las especificaciones,

las instrucciones y los manuales. (ICONTEC. NTC-ISO/IEC 17025)

4.3.3.1 APROBACION Y EDICION DE DOCUMENTOS

Todos los documentos editados que hacen parte del sistema de gestion, deben ser revisados y
aprobados por personal autorizado antes de su edicion. Debe ser establecida una lista o un
procedimiento de control de documentos que demuestre el estado de la revision actual y la
distribucion de los documentos.

Se debe garantizar que los documentos autorizados estén disponibles donde se requiera para

la ejecucion de operaciones en el laboratorio.
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Los documentos tienen que ser revisados periédicamente y actualizarlos cuando sea necesario
para garantizar el continuo cumplimiento de los requisitos aplicables; si existen documentos
invalidados u obsoletos estos deben ser retirados lo antes posible, si en dado caso estos son
retenidos para propdsitos legales o de preservacion del conocimiento deben estar
debidamente marcados.

Los documentos creados por el laboratorio deben tener una identificacion Unica; esa
identificacion debe incluir la fecha de edicion o la identificacion de revisién, numeracion de
paginas, el nimero total de paginas o un marca que indique el final del documento, y la

autorizacion para emitirlo.

4.3.3.2 CAMBIOS EN LOS DOCUMENTOS

Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados por el personal que realizo
la revisién y aprobacién original, a menos que se designe especificamente de otra manera. El
personal designado debe tener acceso a la informacion pertinente de soporte donde se
fundamenta su revision y aprobacién. La naturaleza del cambio debe ser identificada en el
documento o en los anexos correspondientes Deben establecerse procedimientos para
describir como se realizan y se controlan los cambios en los documentos que se mantienen en

sistemas computarizados. (ICONTEC. NTC-ISO/IEC 17025)

4.3.3.3 REGISTROS TECNICOS

Los registros técnicos son acumulaciones de datos e informacidn que resulta de los ensayos o
calibraciones y demuestran que se estan cumpliendo los pardmetros especificados de calidad
o del proceso. Ellos pueden incluir formas, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas
de chequeo, notas de trabajo, graficos de control, reportes de ensayo externos e internos,
certificados de calibracion, documentos y retroalimentacion.
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El laboratorio debe conservar registros de observaciones originales, datos derivados y
suficiente informacion para establecer un seguimiento de auditoria, registros de calibracion,
registros de funcionamiento y una copia de cada informe de cada ensayo o certificado de
calibracién o verificacion expedida, por un periodo definido. Los registros de cada ensayo o
calibracion deben contener suficiente informacion para facilitar, si es posible, identificacion
de factores que afecten la incertidumbre y la facilidad para repetir el ensayo o calibracion
bajo condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Los registros deben incluir la
identidad del personal responsable del muestreo, ejecucion de cada ensayo, calibracion,
verificacion y chequeo de los resultados. (Corporacion Metrologia y Calidad Ltda. — CMC

Ltda. 2016)

4.4 SISTEMA NACIONAL DE NORMALIZACION, CERTIFICACION Y
METROLOGIA

Es el sistema de acreditacion y supervision de organismos de inspeccion, certificacion de
productos, de sistemas de gestion de personal y laboratorios de ensayos y calibraciones. (Red
Regional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia. 2017)

Este sistema se disefid e implemento para impulsar la calidad en los procesos productivos y la
competitividad de los bienes y servicios.

Sus objetivos son la promocion en los mercados de la seguridad, la calidad y la
competitividad del sector productivo o importador de bienes y servicios, protegiendo los
intereses de los consumidores.

Para este sistema nacional de certificacién, se delegd a la Superintendencia de Industria y
Comercio, para establecer, coordinar, dirigir y vigilar los programas nacionales de control

industrial de calidad, pesas, medidas y metrologia que considere indispensables para el
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adecuado cumplimiento de sus funciones, asi como acreditar y supervisar los organismos de
certificacion, los organismos de inspeccion, los laboratorios de pruebas y ensayo y de
calibracién que hagan parte de este sistema (Superintendencia de Industria y Comercio.

Decreto 2269 de 1993)

4.5 EQUIPOS

El enfoque integral de un sistema de calidad debe abarcar todos los componentes y recursos
de la organizacion, incluidos el suministro, manejo y mantenimiento de los articulos que se
utilizaran en los procesos: equipos y materiales. En un laboratorio, el reconocimiento de la
importancia de equipos y materiales criticos, junto con su gestion adecuada, son requisitos
para un funcionamiento seguro y fiable. Concretamente, los equipos y materiales utilizados
deben ser capaces de operar de modo uniforme dentro de los limites y estandares
establecidos, y antes de su puesta en operacion tienen que haber sido calificados y validados
apropiadamente, con el fin de prevenir el incumplimiento de las especificaciones de calidad
requeridas.

Los laboratorios deben estar equipados con todos los instrumentos de muestreo, medicion y
prueba necesarios para ejecutar adecuadamente las pruebas. Si requiere utilizar equipos fuera
del laboratorio, se debe asegurar que cumplan los requisitos de su sistema de aseguramiento
de calidad. Dentro de los procedimientos operativos estandarizados (POES) estan los
equipos; de acuerdo a los ensayos que realicen se encuentran los programas de
mantenimiento, calibracion, verificacion y calificacion, ademas debe haber wun
establecimiento de inventarios, se deben etiquetar los equipos, crear hojas de vida y realizar

las instrucciones de operacién. (Alicia Cuestas. Guia para la Acreditacion de Laboratorios.)
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Los registros para cada equipo que posea el laboratorio deben estar actualizados con los
siguientes datos: nombre del equipo, la identificacion del tipo o modelo, numero de serie,
fecha recepcion, fecha de puesta en marcha, fecha de calibracion, detalles de mantenimiento,
historia (dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion). (Alicia Cuestas. Guia para la
Acreditacion de Laboratorios.)

Se establece ademaés lo relacionado a aspectos generales de los equipos como la forma de
identificarlos, el contenido de las etiquetas de identificacion, los programas de calibracion de
equipos o instrumentos de medicion.

El objetivo primordial es limitar al equipo para obtener una determinacion precisa de los
parametros relacionados con la calidad del ensayo. Esto requiere una planificacion cuidadosa,
tanto en la seleccion del equipo y la elaboracion de manuales de manejo para su utilizacion,
como en la formacion del personal para llevar a cabo las actividades de inspeccion, medicion
y calibracion. Es importante tener en cuenta ademas que todos los equipos relevantes dentro
del proceso de ensayo deben estar calibrados y se debe demostrar su trazabilidad a los

estandares primarios del Sistema Internacional.

4.5.1 CALIFICACION DE EQUIPOS

La calificacion es el proceso documentado por el que un equipo o parte de él se considera
correctamente disefiado, instalado y operativo. Esto significa tener la confianza de que los
equipos son capaces de operar en forma homogénea y reproducible dentro de los limites y
tolerancias preestablecidas. Es el procedimiento mediante el cual se establece que un equipo

es conforme con los requisitos especificados.
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Asi mismo, también otros productos como un material de referencia, un lote de un reactivo, o
el disefio de software, pueden tener su certificacion de que son conformes a los requisitos
especificados.

Mediante la certificacion del equipo se asegura su:

Exactitud: proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando. .

(Vocabulario Internacional de Metrologia VIM 2012).

Precision: proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones
repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas. .
(Vocabulario Internacional de Metrologia VIM 2012).

La calificacion de un equipo consiste en una serie de verificaciones y ensayos que se efectdan
para asegurar que cumple con las especificaciones de disefio, instalacion y operacion
(conformidad), y que todas las operaciones futuras seran confiables y estaran dentro de los
limites de operacidn especificados. De esta manera se evitan problemas causados por el
funcionamiento de los equipos Yy repercusiones posteriores sobre la calidad del producto
elaborado. (Corporacion Metrologia y Calidad Ltda. - CMC Ltda. .CV03L11 Cap. I)

Todas las actividades a desarrollar en la calificacion de un equipo deben ser planificadas y
aprobadas en un "protocolo de calificacion™.

El Protocolo de Calificacion:

a. Calificacion del disefio.

b. Calificacion de la instalacion

c. Calificacion del funcionamiento.

d. Calificacion de la operatividad

45.2 CALIFICACION DEL DISENO
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En la etapa inicial que suele denominarse la Calificacion del disefio, se establecen cuéles son
los criterios compatibles con las necesidades para definir la adquisicion de un equipo, entre
ellos:

e Descripcién del equipo.

e ldentificacién y caracteristicas de seguridad.

e Descripcién de ubicacion y requisitos ambientales.

e Identificacion de instrumentos y elementos criticos (que entran en contacto con el

producto o inciden en su calidad).

e Definicién de las aplicaciones y restricciones para el uso.

e Documentacion (manuales y planos del equipo).

e Rendimiento operacional y capacidad técnica.
Es fundamental que el proveedor conozca el uso real y las condiciones en que va a trabajar el
equipo, de modo que pueda tener oportunidad de realizar modificaciones en su disefio que lo
adapten mejor a las necesidades del servicio.
También es conveniente especificar en el disefio del equipo los requisitos de servicio
postventa en términos de tiempos y responsabilidades de las partes. (Corporacion Metrologia
y Calidad Ltda. — CMC Ltda. .CV03L11 Cap. I)
4.5.3 CALIFICACION DE LA INSTALACION
Calificacion de la instalacién es la verificacion de que los equipos y componentes auxiliares
se han construido e instalado conforme a especificaciones del disefio.
Se debe repetir cada vez que el equipo se desplaza a otra ubicacion o se modifican los
suministros. Comprende la instalacién del equipo propiamente dicha, la calibracion del
instrumental, un plan de mantenimiento preventivo y la existencia de manuales de operacién

y planos de la instalacion, incluidos.
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Comprende:
Estabilidad de equipos:

e Evaluar aspectos de disefio del equipo: material de construccion, instrumental,
facilidad de limpieza.

e Determinar requisitos de calibracién y mantenimiento.

e Determinar la adecuacion de suministros de apoyo —electricidad, agua, iluminacion—y
condiciones ambientales —calidad del aire, ventilacion, temperatura y humedad.

Mantenimiento de equipos:

e Determinar requisitos para el mantenimiento preventivo, la solucion de los problemas
de funcionamiento, la lista de repuestos, la limpieza y calibracion posterior a la
reparacion.

Verificacion de documentacion

e Manuales de instalacion y operacion.

e Certificados de calibracion del instrumental.

e Planos eléctricos, neumaticos, hidraulicos, mecanicos y demas que se requieran para
poder efectuar correctamente la instalacion y mantenimiento del equipo.

e Lista de repuestos sugeridos por el fabricante que deben ser seleccionados por el
usuario o propietario con base en la experiencia y registros. Uno de los manuales a
exigir es el de partes y repuestos, incluido muchas veces como anexo en los manuales
de operacién o mantenimiento.

e Documentacién que avale la adecuacién de los servicios (Instalacion de agua,
ventilacion, espacio adecuado).

La Calificacion de la instalacion demuestra que un equipo tal como esté instalado:

e Cumple con las especificaciones de su disefio.
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e Tiene los suministros adecuados.

e Posee toda la documentacion necesaria para su puesta en marcha. (Corporacién

Metrologia y Calidad Ltda. - CMC Ltda. .CV0O3L11 Cap. I)

4.5.4 CALIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO

Mediante la calificacion del funcionamiento se verifica y documenta la puesta en marcha del
equipo, conforme a las especificaciones de operacion. Esta rutina debe efectuarse por lo
menos una vez al afio si no ha habido cambios en el proceso o reparaciones en los equipos, y
cada vez que se realicen cambios en el proceso o reparaciones o reemplazos en los equipos.
La calificacion del funcionamiento comprende las siguientes verificaciones:
e Existencia de la Documentacion completa para operar el equipo (manuales de
operacion, POEs, calibraciones de instrumental).
e Operatividad del equipo (arranques y paradas).
e Ausencia de vibraciones no deseadas.
e Buen funcionamiento de los controles de operacion (alarmas, termostatos,
instrumentos).

e Ambiente adecuado.

455 CALIFICACION OPERACIONAL
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La Calificacion operacional, aptitud o desempefio, evalta el funcionamiento adecuado del
equipo y su desempefio a través del tiempo. Documenta el desempefio del equipo y la
reproducibilidad de su funcionamiento; en otras palabras, el comportamiento del equipo.

Esta calificacion debe basarse en los diferentes POEs del uso de un equipo y de los ensayos
en los que se utiliza, los cuales deberan contener los criterios de los pardmetros de control y
los criterios de aceptacion. Generalmente se acepta que por lo menos se deben realizar tres
operaciones sucesivas del equipo para calificar su desempefio. En resumen, la calificacion de
la operatividad determina la exactitud, precision y estabilidad del funcionamiento de un
equipo y si estos parametros son los adecuados para el fin que se requiere.

La calificacion de la operatividad debe efectuarse una vez realizadas satisfactoriamente la
calificacion de la instalacion y la calificacion del funcionamiento y representa la Validacion
del equipo.

Siempre que en un equipo se puedan realizar verificaciones de los parametros que
proporciona sin especiales complicaciones, los resultados de esas operaciones deben ser
suficientes para juzgar si el equipo sigue cumpliendo con las especificaciones que se
requieren.

Si las operaciones para la verificacion de los parametros de un equipo son demasiado
complicadas por la propia naturaleza del equipo o no se dispone de los medios necesarios
para llevarlas a cabo, se pueden efectuar valoraciones de su estado de adecuacion a requisitos
de un modo indirecto, mediante ensayos con controles y patrones de valores y propiedades
conocidas que se ajusten a las especificaciones requeridas. También se puede recurrir a los
servicios de terceros expertos en la verificacion de dichos parametros.

Por estas razones es conveniente que la calificacidn de la operatividad incluya los siguientes

puntos:
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1. La documentacion de la calibracion, la limpieza, el mantenimiento preventivo, asi como
los procedimientos de operacion del equipo y los procedimientos y registros de la
capacitacion de los operadores.

2. Datos sobre la reproducibilidad y estabilidad de las mediciones y operaciones realizadas
por el equipo.

3. Calificacion de las instalaciones, sistemas y equipos establecidos (en uso).

4. Ensayos, empleando materiales de produccién, componentes sustitutivos calificados o
simulaciones de productos, que se hayan desarrollado a partir del conocimiento sobre los
procesos Y las instalaciones, sistemas 0 equipos.

5. Ensayos que incluyan una situacion o un conjunto de situaciones que abarquen los limites

maximos y minimos de operacion.

Todo lo anteriormente relacionado en este apartado con respecto al estado y funcionamiento
de los equipos, debe también aplicarse a materiales incluido el software cuando se considere
necesario. Es preciso asegurarse de que los equipos vienen acompafiados de un certificado
cuando asi se requiera. Por ejemplo, todo el material de referencia debe tener un certificado
(sobre todo el “material de referencia certificado”) con sus especificaciones, caracteristicas y
requisitos de manipulacion y almacenamiento. Lo mismo debe ocurrir con los paneles de
reactivos patrones, como los sueros u otro material bioldgico, que se utilizan de control en los
ensayos: deben poseer su correspondiente certificado e instrucciones (de la OMS, de otros
organismos oficiales o de los laboratorios aprobados para este fin). Igualmente, se debe exigir
al proveedor que cada lote de un reactivo que pueda influir en los resultados, venga
acompafiado de su certificado pertinente. (Corporacion Metrologia y Calidad Ltda. — CMC

Ltda. .CVO3L11 Cap. I)
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4.6 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

La frecuencia de un programa de mantenimiento de equipos se establece en funcion de la
experiencia documentada tomando diferentes normas internacionales, las cuales combinadas
aplican a las diferentes areas que maneja un laboratorio, en este caso especifico se trabajo con
la norma NTC-ISOIEC 17025:2005, la cual como se decia anteriormente establece los
requisitos generales que un laboratorio debe cumplir para que pueda ser reconocida su
competencia para la realizacion de calibraciones o ensayos utilizando métodos normalizados,
no normalizados y los que son desarrollados por el laboratorio (ICONTEC. 1SO 17025:2005).
Este plan de mantenimiento debe cubrir todos los equipos ya que va encaminado a prevenir, 0
en su caso corregir, fallos, deterioros, averias o un mal funcionamiento de los mismos. Este
plan debe incluir tanto el mantenimiento interno del propio laboratorio, como el externo
(servicio externo de mantenimiento preventivo, en los casos que sea necesario o posible).
Ademas las operaciones de mantenimiento que se efectlen de un equipo, tales como, por
ejemplo: limpieza, revisiones, comprobaciones, sustituciones, reposiciones de material

fungible, etc. deben anotarse en un registro de mantenimiento disefiado para esta finalidad.

4.7 CALIBRACION

Est4 definida por el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, como la “operacion
que, bajo condiciones especificadas, establece en una primera etapa, una relacion entre los
valores y sus incertidumbres de medicidén asociadas obtenidas a partir de los patrones de
medicion, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un
resultado de medicion a partir de una indicacién”. En palabras mas sencillas, es la

comparacion que se hace de un instrumento de medicién o de un patron de medicion
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(instrumento o patron de referencia), al cual se le conocen plenamente sus condiciones
metroldgicas, con otro al que se le quiere determinar sus condiciones metroldgicas
(instrumento o patron de trabajo). Para que una calibracién tenga validez, es indispensable
que los instrumentos o patrones de referencia que se utilizan en la calibracion, hayan sido a
su vez calibrados con otros patrones de mayor exactitud en una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones que terminan en un patron internacional reconocido por todo el
mundo, con procesos Yy métodos estandarizados que dan confianza al mercado; esto se llama

trazabilidad de la medicién.

4.8 CALIBRACION VS AJUSTE

Es muy importante no confundir “calibracion” con el “ajuste” que se le pueda hacer a un
instrumento de medicion. La calibracion se limita a determinar el grado de precision y
exactitud de un instrumento, sin entrar a manipularlo de forma alguna para mejorar los
resultados. El ajuste, por su parte, si tiene que ver con la actividad de manipular o reparar un
instrumento de medicion, lo que generalmente hace un reparador especializado; una vez un

instrumento sea ajustado, debe ser vuelto a calibrar.

4.9 ACREDITACION
Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad que
manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de

evaluacion de la conformidad.
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4.10 CADENA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA
Sucesion de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida con una
referencia. (Ministerio de comercio, industria y turismo de Colombia. Recuperado de

http://www.mincit.gov.co/publicaciones/)

4.11 RESULTADOS DE LAS CALIBRACIONES\VERIFICACIONES
Las calibraciones o verificaciones de los equipos efectuadas deben quedar documentadas,
anotandose, como minimo, fecha, operador, condiciones ambientales, observaciones,
controles o verificaciones efectuadas, datos y resultados obtenidos en un diario o
ficha/registro de calibracién del equipo. Los datos y registros deben archivarse de forma que
posibilite, siempre que sea necesario, realizar la reconstruccion de los célculos.
Después de cada calibracion de un equipo de medida directa debe emitirse un certificado de
calibracion en el que figure como minimo:

e Identificacién del equipo calibrado (cédigo, denominacidn, nimero de serie).

o Referencia del certificado de calibracion

e Fecha de calibracién

e Procedimiento de calibracion

e Patrones de calibracion o materiales de referencia

e Condiciones ambientales

e Resultados e incertidumbre

e Persona que efectud la calibracion y firma. (Instituto Nacional de Seguridad e

Higiene en el Trabajo. Recuperado de www.mtas.es/insht/ntp/ntp 582.htm)
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e Los certificados de calibracion externa de patrones o equipos deben ser emitidos por
laboratorios de calibracion, preferentemente acreditados, que aseguren la trazabilidad
a patrones nacionales o internacionales reconocidos e incluyan informacion sobre las
medidas realizadas y las incertidumbres asociadas. (Instituto Nacional de Seguridad e

Higiene en el Trabajo. Recuperado de www.mtas.es/insht/ntp/ntp 582.htm)

5. METODOLOGIA

A través de una investigacion descriptiva se pretende dar las directrices para documentar por
medio de formatos un programa de mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos
relacionados con el numeral 5.5 a 5.5.12 de la norma NTC-ISOIEC17025, con el fin de

complementar el proceso de documentacion para la acreditacion del un laboratorio.

6. METODOS

6.1 VERIFICACION DE EQUIPOS

Se debe realizar un formato para la verificacion interna de equipos, y el cual consiste
basicamente en realizar una serie de mediciones tanto con el equipo calibrado, como con el
equipo sin calibrar, con el fin de establecer una comparacion entre ambos y poder determinar

su error de medida.
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6.2 REGISTRO DE EQUIPOS O BITACORA

Se debe desarrollo un formato de registro de uso aplicable a cualquier equipo, esto con el fin
de tomar nota de la utilizacion del equipo a lo largo del tiempo, la frecuencia de uso puede
incidir en varios aspectos por lo tanto estos datos pueden ser Utiles para un futuro analisis que

se le realice al equipo.

6.3 HOJA DE VIDA
Se debe realizar una hoja de vida para cada equipo, la cual cuenta con los siguientes datos:
fabricante, nimero de modelo, nimero de serie, fecha de compra, marca, localizacion,

detalles de calibracion y temperatura de trabajo.

6.4 CRONOGRAMAS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACIONDE
EQUIPOS

Se debe documentar un cronograma de mantenimiento preventivo y calibracion de equipos,
de acuerdo a la naturaleza del equipo y a la frecuencia de uso del mismo y el cual se debera
cumplir estrictamente y de manera obligatoria por parte de todo el personal implicado en el

manejo de los mismos.
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