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RESUMEN

El laboratorio de salud publica (LSP) es una dependencia del Instituto
Departamental de Salud de Narifio (IDSN), institucion publica encargada de liderar
acciones de apoyo a la vigilancia de enfermedades de interés en salud publica,
control del ambiente y productos del consumo, como parte fundamental de una
institucion hospitalaria y de salud posee un gran numero de equipos, instrumentos
de medida de alta, media y baja tecnologia fundamentales para brindar mejor
calidad de sus servicios.

En instituciones prestadoras de salud es fundamental contar con un riguroso
control de calidad que garantice una alta confiabilidad en la emision de los
resultados cumpliendo con los requisitos establecidos en las especificaciones
técnicas y las normas aplicables a los procesos, con el fin de satisfacer las
necesidades de los usuarios.

Por lo tanto presente trabajo se desarrolla en el laboratorio de salud publica del
departamento de Narifio, con el fin de apoyar en los procesos de gestion
tecnologica, disefio e implementacion de procedimientos, protocolos de
mantenimiento, calibracion, y verificacion de equipos e instrumentos de medida de
la institucion con enfoque al cumplimiento de los requisitos técnicos para la
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién contemplados en la norma
ISO/IEC 17025.

Para ello se realiza el reconocimiento de las areas del LSP, en las cuales se lleva
a cabo el levantamiento de la informacion de la tecnologia existente, detallando
datos técnicos del equipo, codificaciones y pardmetros que caracterizan a cada
equipo, variables de operacion, entre otras.



ABSTRACT

The Public Health Laboratory (LSP) is an agency of the Department of Narifio
Health Institute (IDSN), a public institution responsible for leading actions to
support surveillance of diseases of public health, environmental control and
consumer products, as fundamental part of a hospital and health has a large
number of computers, measuring instruments of high, medium and low key to
provide better quality services technology.

In health institutions it is essential to have a rigorous quality control to ensure high
reliability in issuing the results complying with the requirements of the technical
specifications and standards applicable to processes, in order to meet the needs of
users.

Therefore this work is developed in public health laboratory of the Department of
Narifio, in order to support the processes of technology management, design and
implementation of protocols for maintenance, calibration, and verification of
equipment and instruments for measuring the institution approach to meeting the
technical requirements for the accreditation of testing and calibration laboratories
listed in 1ISO / IEC 17025.

For this recognition LSP areas in which is conducted the survey of existing
information technology, technical data detailing team, encodings and parameters
that characterize each team variables is done, among other .
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GLOSARIO

Aseguramiento metrolégico: grupo de funciones que establecen como se
definen y controlan los dispositivos biomédicos que deben ser verificados o
calibrados, las magnitudes que deben ser medidas, asi como los medios para
realizar las verificaciones y calibraciones con los procedimientos para llevarlas a
cabo, incluyendo el registro y conservacion de los resultados y su trazabilidad.

El aseguramiento metrolégico es un conjunto de actividades sisteméticas
planeadas para asegurar la confiabilidad de las mediciones que se realizan en una
entidad, operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medicién cumple
con los requisitos para su uso previsto.

Acreditacion: la acreditacion es el procedimiento voluntario mediante el cual se
reconoce la competencia técnica y la idoneidad de los organismos de certificacion
e inspeccion.

Gestion de calidad: todas las actividades de la funcién general de gestion que
determina la politica de calidad, objetivos y responsabilidades. La gestién de
calidad es responsabilidad de todos los niveles de gestion, pero debe ser liderada
por la direccion superior. Su implementacion comprende a todos los miembros de
la organizacion.

Aseguramiento de la calidad: todas las actividades planificadas y sistematicas
implementadas dentro del sistema de calidad y demostrada segun se requiera,
para entregar la confianza adecuada de una entidad cumplira con los requisitos
para la calidad.

Verificacion: confirmacion mediante examen y aporte de evidencias objetivas que
se han cumplido los requisitos especificados. En el disefio y desarrollo, la
verificacion se refiere al proceso de examinar los resultados de una actividad dada
para determinar conformidad con los requisitos establecidos para esa actividad.

Instrumento de medicion: Dispositivo destinado para efectuar mediciones solo o
en conjunto con uno o varios dispositivos adicionales.

Patron de trabajo o referencia: patron utilizado habitualmente para calibrar o
verificar instrumentos o sistemas de medicion.

Incertidumbre de la medicion: parametro asociado con el resultado de una
medicién, que caracteriza a la dispersién de los valores que en forma razonable se
le podrian atribuir a la magnitud medida.



Tolerancia: Corresponde a la desviacién permisible de un valor especifico; puede
ser expresado en unidades de medida, en porcentajes de medida o de lectura.

Trazabilidad: Aptitud para retomar la historia. El termino trazabilidad en el sentido
de la calibracion o verificacion, relaciona el equipo de medicién con los patrones
nacionales e internacionales, patrones primarios, constantes o propiedades fisicas
bésicas o materiales de referencia.

Ajuste de un instrumento de medicidn: operacidén de ubicar un instrumento de
medicion en un estado de funcionamiento adecuado para su uso.

Manual de procedimiento. Documento que describe la forma de llevar a cabo
una actividad o un proceso. Este documento contiene la descripcion de
actividades, responsables, controles y registros que se deben seguir en la
realizacion de las funciones o actividades de un area especifica, proceso de dos 6
mas de ellas. Puede elaborarse por capitulos o por la coleccion de documentos
individuales relativos a un mismo tema.

Formato. Forma preestablecida que tiene como funcion controlar, registrar y
almacenar datos de cualquier area de trabajo.

Instructivo. Documento que contiene en detalle las actividades de una tarea
especifica.

Copias controladas. Son documentos que estan dentro del Sistema de Gestidn
del IDSN, se identifican con un sello y un nimero consecutivo, y se encuentran
radicados en el listado maestro.

Guia. Documentos que establecen recomendaciones o0 sugerencias que se
pueden aplicar en desarrollo de las actividades de un procedimiento.



INTRODUCCION

La tecnologia biomédica constituye uno de los componentes mas complejos de
todo el Sistema de Atencién en Salud. Su nivel de utilizacion se encuentra
intimamente ligado al concepto de modernizacion de las Instituciones Prestadoras
de servicios de Salud con calidad. En el campo de los laboratorios ayuda a la
prevencion de enfermedades mediante la proteccion o disminucién de los riesgos
de ocurrencia, e impactos de las enfermedades. La tecnologia es la principal
herramienta del diagndstico, vigilancia de las enfermedades de interés en salud
publica, control del ambiente y productos del consumo, desarrollo cientifico y
humano de la red de servicios en salud.

El Laboratorio de Salud Publica (LSP) es una dependencia del Instituto
Departamental de Salud. Encargado del sistema técnico gerencial del
departamento de Narifio, cuyo objeto es la integracién funcional de laboratorios
clinicos, otros laboratorios y servicio de toma de muestras y microscopia, para el
desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica, prestacién de servicios,
gestion de la calidad e investigacion con miras a la certificacion del sistema de
calidad con base a la norma técnica ISO 9001, ISO 17025.

El profesional de ingenieria juega un papel fundamental con la direccion de
proyectos enfocados hacia el area de ingenieria hospitalaria, ya que contribuye en
el mejoramiento constante de los procesos de mantenimiento de equipamiento
biomédico en la institucion, para el caso de este trabajo de grado, implementar
herramientas y metodologias que se hacen necesarias para apoyar y mejorar los
procesos de aseguramiento de la calidad.

Como parte del proyecto se lleva a cabo el proceso de aseguramiento metrolégico
por medio del disefio e implementacion de la documentacion (procedimientos y
protocolos) de un programa de mantenimiento(preventivo y/o correctivo),
calibracion y verificacion de los equipos en las variables temperatura, presion,
masa, volumen, pH, conductividad, humedad relativa, densidad, con base en la
norma para la acreditacion de laboratorios ISO/IEC 17025-2005 y algunas normas
internacionales de metrologia y calibracion de equipos industriales, con el fin de
caracterizar su comportamiento reportando datos de error e incertidumbre de los
equipos con el fin de analizar el grado de funcionalidad de cada instrumento de
medicion.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio de Salud Publica (LSP) es una dependencia del Instituto
Departamental de Salud de Narifio, este cuenta con una serie de equipos
biomédicos de alta y media tecnologia, los cuales cumplen la funcion de vigilancia
epidemioldgica, diagnéstico, microscopia, toma de muestras y otra serie de
funciones de interés en salud publica, que se desarrollan en red a nivel de los 64
municipios del departamento de Narifio.

1.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

La falta de personal de apoyo capacitado en el &rea de ingenieria electronica, en
procesos gestion (mantenimiento, calibracion y verificacion) de los recursos
tecnoldgicos del LSP, por ello la institucion requiere del apoyo por parte de un
estudiante del programa de ingenieria electrénica, como apoyo en dichos
procesos, conjuntamente con el ingeniero encargado del area de mantenimiento.

El LSP en cumplimiento coordinado de sus funciones, tiene en ejecucion un plan
de conservacion de tecnologia basado en rutinas de mantenimiento, las cuales se
verifican y se registran en formatos fisicos que se diligencian de manera personal
y subjetiva, describiendo coloquialmente, las tareas que se han realizado y las que
estan pendientes por ejecutar, por lo tanto cada uno de los procedimientos estan
ligados a este tipo de actividades, sin tener en cuenta consideraciones de como se
debe seguir un adecuado sistema de gestion tecnoldgica basado en manuales de
procedimientos y protocolos del area de mantenimiento calibracién y verificacion
de equipos con base a los requerimientos de gestidén y técnicos de la norma ISO
17025-2005.

El sistema de gestion tecnolégica manera de manuales de procedimientos y
protocolos, es de gran ayuda como referente tedérico-guia, dirigido a personal que
manipula y conserva la tecnologia existente, asi como también al personal nuevo
encargado del area biomédica, el cual no esta familiarizado con los procesos que
se llevan a cabo, permitiendo de manera facil y efectiva conocer las areas y
acoplarse al entorno laboral de la institucion.
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Dicho manual a diferencia de las rutinas de mantenimiento dara informacion
detallada paso a paso, al momento de llevar a cabo cada proceso relacionado con
la tecnologia biomédica, procedimientos de conservacion (mantenimiento
preventivo, correctivo, predictivo), algunas recomendaciones para el control de
calidad, equipo, herramientas y refacciones necesarias, manejo de formatos de
registro de procedimientos de mantenimiento, mejorando el ambiente
organizacional y gestion de los recursos tecnolégicos haciendo aportes a la
estructura documental del sistema de gestion de calidad de la institucion.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo general

Realizar actividades de gestidn tecnoldgica dentro del area biomédica y disefiar un
manual de procedimientos basado en mantenimiento y gestiéon de los recursos
tecnologicos del LSP.

1.2.2 Objetivos especificos

e Analizar la situacion actual de la tecnologia biomédica de los LSP, practicas y
procedimientos que se realizan, identificando necesidades primordiales y
estados de cada uno de los equipos.

e Realizar los estudios técnico-operativos y su respectivo analisis para el disefio
e implementacién de manuales de procedimientos de gestion tecnoldgica y
mantenimiento orientado a los recursos biomédicos y tecnoldgicos del LSP

e Desarrollar el disefio de manuales de procedimientos y protocolos de gestién
tecnoldgica y mantenimiento de algunas areas del LSP, tanto para personal de
mantenimiento, como para el personal que opera con el equipo del area.

¢ Realizar el mantenimiento preventivo, correctivo, segun lo estipulado en el
cuadro de actividades con el que se rigen en los laboratorios de salud publica.
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2. MARCO REFERENCIAL

2.1 MARCO CONTEXTUAL

El Instituto Departamental de Salud de Narifio (IDSN)esta ubicado en la calle 15
No. 28-41 ciudad de Pasto departamento de Narifio, y cuenta con la dependencia
del Laboratorio de Salud Publica de Narifio la cual tiene laboratorios
especializados para el control y diagnostico de enfermedades de interés en salud
publica como son: laboratorio de cancer de cérvix, laboratorio clinico o de
enfermedades de interés en salud publica (EISP), laboratorio de Micobacterias
(MB), laboratorio fisico quimico (FQ) y laboratorio de microbiologia (MC).

Mision del IDSN. El instituto departamental de Narifio es la autoridad sanitaria
que direcciona el mejoramiento de la calidad, seguridad y acceso en la atencién
en salud, desarrollando acciones de inspeccion, vigilancia y control, asistencia
técnica y articulacion intersectorial, basados en la promocion de la salud, la
gestion del riesgo y de la salud publica con participacion y concertacion social, que
impacten favorablemente en las condiciones de vida sanitarias y ambientales de
los habitantes de Narifio.

Vision del IDSN. El instituto departamental de salud de Narifio serd en el 2021
una organizacion acreditada, dinamica e innovadora a nivel nacional, que
promueve la articulacién transectorial, la participacién social para la gestién de la
salud publica y la disminuciéon de brechas e iniquidades subregionales, con un
talento humano que transforme el conocimiento en intervenciones positivas al
servicio de la poblacién mejorando la salud y calidad de vida de los narifienses.

Politica de calidad. La alta direccién del instituto departamental de Narifio plantea
su compromiso con el sistema de gestion de calidad a través de la politica de
calidad, que declara el propdsito de la direccién y asegura el cumplimiento de loa
requisitos del usuario y el mejoramiento continuo de sus procesos.

Objetivos de calidad. La alta direccion del IDSN plantea los siguientes objetivos
de calidad derivados de la politica establecida, con la cual se busca implementar,
mantener y mejorar el sistema de gestion de la calidad del IDSN. La sumatoria de
estos objetivos corresponde a los objetivos propios del sistema de gestion de la
calidad tal como se describen a continuacion:

- Incrementar la satisfaccion del usuario.
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- Fortalecer la mejora continua de los procesos.

- Incrementar el nivel de competencias del talento humano.

- Alcanzar las metas propuestas en el plan estratégico de la institucion.
- Mantener la eficiencia de la administracion de los recursos.

Mapa de procesos. Para la prestacion de los servicios de su competencia, el
IDSN ha establecido un sistema de gestion de calidad con enfoque en procesos,
definiendo el Mapa de procesos que se muestra en la Figura.

Diagrama 1. Mapa de procesos IDSN.

Fuente: Fuente: COLOMBIA. INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD. P&gina principal [en
linea]. [Consultado 20 feb. 2014]. Disponible en < en: http://www.idsn.gov.co>

En este se clasifican segun su complejidad en procesos y ademas segun su
funcion, asi:

Procesos Estratégicos: Son aquellos procesos que tienen como responsabilidad
fijar el direccionamiento institucional, definir la plataforma estratégica con base en
el andlisis del entorno y definir los programas y proyectos para la ejecucion de la
plataforma estratégica, en el ambito de las competencias institucionales y la
intersectorialidad. Ademas el seguimiento a resultados de los procesos misionales
y de apoyo haciendo seguimiento al Sistema de Gestién de Calidad Institucional.

- Gestion estratégica
- Gestion de calidad
- Gestion del riesgo y control de calidad
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Procesos Misionales: Son aquellos responsables de ejecutar actividades que
hacen posible el cumplimiento de la plataforma estratégica, en su parte misional,
es decir, que con su accionar operativizan la razon de ser institucional con base en
las competencias.

- Inspeccion, vigilancia y control.

- Gestion de red de servicios.

- Asistencia Técnica.

- Gestion de Laboratorio de Salud Publica.

- Articulacion Intersectorial.

- Planificacion y Desarrollo del Sistema Territorial en Salud

Procesos de Apoyo: Son aquellos que con su accionar hacen posible que los
procesos misionales cumplan con sus funciones o responsabilidades; sirven de
apoyo a la gestion, desde el punto de vista de recursos humanos, fisicos, de
infraestructura entre otros.

- Gestion Juridica.
- Gestiéon de Talento Humano.
- Gestion de Recursos.

Laboratorio de Salud Publica (LSP). Es una dependencia del Instituto
Departamental de Salud, ubicado en la carrera 24 No. 27-30 Barrio el Calvario
Pasto, Narifio. Esta entidad es la encargada de realizar el servicio de toma de
muestras y microscopia, para el desarrollo de actividades de vigilancia en salud
publica, prestacion de servicios, gestion de calidad e investigacion.

El laboratorio de Micobacterias del (IDSN), realiza vigilancias en tuberculosis y
control de lepra. Esta vigilancia se realiza por medio de cultivo de la bacteria
mycobacterium tuberculosis, tanto en muestras pulmonares como extra
pulmonares, para esto se necesitan Cabinas de flujo laminar para el control de las
bacterias, centrifugas refrigeradas para separar muestras, incubadoras para
mantener las temperaturas de los cultivos, destiladores y dispensadores para
manejo de &cidos y reactivos, por esto es necesario que se lleve un control y un
mantenimiento especializado a estos equipos.

La pequefia seccion de cancer de cérvix del (IDSN, también se encarga de una
supervision indirecta, recibiendo muestras seroldgicas de citologia y analizandolas
en microscopia, De tal forma que se ve la necesidad de mantener los microscopios
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especializados en 6ptimo estado de funcionamiento y que estén disponibles en
cualguier momento que sea necesario.

El laboratorio clinico del (IDSN), manejado en la Institucion como el Laboratorio de
Enfermedades de Interés en Salud Publica, también realiza una vigilancia y una
supervision indirecta y casos de diagnostico a los laboratorios de la red,
especializado en muestras biolégicas, sueros, placas de gram, frotis vaginal,
malaria, leishmania, cultivos de tosferina que se reciben y se procesan, VIH, TSH
neonatal, sarampion, rubeola, dengue, banco de sangre, virus respiratorios,
serologia para sifilis, meningitis bacteriana, hepatitis B.

En ese orden de ideas el LSP cuenta con equipos y elementos de laboratorio de
moderna tecnologia para los andlisis y pruebas que realiza; por otra parte estos
equipos se mantienen bajo un estricto programa de mantenimiento preventivo y
correctivo garantizando a sus clientes y a su personal seguridad biolégica y
obtencion de resultados éptimos.

Figura 1. Laboratorio de Salud Publica.

Fuente: COLOMBIA. INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD. Pagina principal [en linea].
[Consultado 20 feb. 2014]. Disponible en < en:http://www.idsn.gov.co>

2.2 MARCO TEORICO

La aplicacién de la tecnologia a la medicina ha jugado un importante papel que
continuard aumentando en el futuro. La tecnologia médica contribuye a la
prevencion de enfermedades mediante la proteccién o disminucién de los riesgos
de ocurrencia, asi como también permite limitar los impactos de las enfermedades.
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La tecnologia es la principal herramienta del diagndstico a fin de obtener los
signos clinicos con el propésito de identificar la naturaleza, causa y extension de
un evento patoldgico.’

En la actualidad, en las aplicaciones médicas los niveles de seguridad que deben
reunir los sistemas de instrumentacion estan normalizados. Sin embargo, resulta
obvio que no puede asegurarse un riesgo nulo en el uso del equipo, este se podria
contrarrestar con un adecuado sistema de gestion tecnoldgica basado en planes
de mantenimiento, calibracion y verificacion y una Optima utilizacion de la
tecnologia biomédica por personal instruido, tratando de minimizar los riesgos
inherentes al uso de estos, aumentando la seguridad del paciente y la emision de
resultados confiables.

Dentro de este marco, es de vital importancia tener presente a todos y cada uno
de los equipos biomédicos que se encuentran incluidos dentro del inventario,
teniendo en cuenta que las tecnologias biomédicas al introducirlas en el ambiente
hospitalario se convierten en parte del soporte fisico de los servicios médicos
asistenciales, ayudan a la toma de decisiones de especialistas médicos y analistas
basados en hechos, lo que es un principio de la gestion de la calidad de caracter
tanto nacional como internacional, pueden ser herramientas de diagnéstico para
obtener signos clinicos, contribuyen al tratamiento por restauracion o sustitucion
de funciones fisiologicas y corporales.

Por lo tanto, gestionar la calidad en forma de sistema, con enfoque estratégico,
desarrollando la planificacion, control, aseguramiento y mejora de la calidad de los
procesos, abarcando desde el area de la ingenieria hospitalaria principalmente los
temas de mantenimiento, calibracion y verificacion de equipos biomédicos
orientado a riesgo, asi como evaluar su desempefio, pues solo asi las tecnologias
biomédicas lograran los efectos previstos. Habitualmente en las Instituciones
prestadoras de salud existen departamentos de mantenimiento que se encargan
de las labores corrientes de soporte y en algunos casos, de dar el concepto sobre
la viabilidad técnica del equipo biomédico, sin embargo, en la mayoria de las
entidades se prefiere elaborar contratos donde se pacte con los proveedores
originales, compromisos para el suministro de los servicios de mantenimiento
preventivo y correctivo, reposicién de partes y piezas.

! RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Ingenieria Clinica. Instituto Superior Politécnico José Antonio Echeverria
Centro de Bioingenieria. Cebio,Cuba. 2003. (Disponible en:
http://ns1.fi.uner.edu.ar/academica/catedras/ingenieria_clinica/archivos/TP2013/ic-denis.pdf)
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En los hospitales del pais existe una gran cantidad de procedimientos y equipos
biomédicos, de diferentes tecnologia que no cuentan con sus respectivos
manuales y guias de gestion tecnolégica que hagan parte de su sistema de
calidad, en el diagnostico situacional que realizan los entes reguladores, de
certificacion o acreditacion de estas entidades, en el area de mantenimiento en los
hospitales publicos se identificd esta ausencia de manuales de procedimientos de
gestion tecnoldgica en procesos de mantenimiento, calibracion y verificacion de
equipos como uno de los problemas comunes a todos los hospitales.

En la actualidad, existe gran variedad de tecnologias médicas, muchas de las
cuales son altamente sofisticadas y costosas. Esto hace que muchas tecnologias
estén fuera del alcance de los profesionales de la medicina, quienes se convierten
en meros usuarios. Todos estos factores, hacen necesaria la presencia de
técnicos e ingenieros en el &mbito hospitalario. Analizando esta situacion surge la
necesidad de implementar un completo programa de gestion tecnoldgica basado
en procesos de mantenimiento, calibracion y verificacion de la tecnologia con el fin
de que las instituciones de salud puedan asumir con responsabilidad la planeacién
y ejecucion de dichas actividades.

2.2.2 Gestién de tecnologia Hospitalaria

Las tecnologias biomédicas incluyen los dispositivos, equipos, sistemas,
programas, suministros, farmacos, biotecnol6gicos, asi como los procedimientos
médicos y quirdrgicos usados en la prevencion, diagnostico, y tratamiento de
enfermedades en humanos. La aplicacion de la tecnologia a la medicina ha jugado
un importante papel que continuara aumentando en el futuro.

La Gestion Tecnoldgica Hospitalaria es una labor de aproximacion sistematica
para proveer al hospital de la tecnologia apropiada, segura, eficaz y a costos-
efectivos. En otras palabras la Gestién Tecnol6gica Hospitalaria es el conjunto de
procedimientos llevados a cabo para la adquisicion, instalacion y uso de las
tecnologias biomédicas a fin de garantizar su explotacién con el maximo de
prestaciones de calidad y seguridad a costos efectivos?.

Funciones de la gestidn tecnoldgica hospitalaria

La gestion tecnoldgica hospitalaria incluye el conjunto de los siguientes
procedimientos

> RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Ingenieria Clinica. Instituto Superior Politécnico José Antonio Echeverria
Centro de Bioingenieria. Cebio,Cuba. 2003. (Disponible en:
http://nsl.fi.uner.edu.ar/academica/catedras/ingenieria_clinica/archivos/TP2013/ic-denis.pdf)
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. Valoracion de nuevas tecnologias

N

Gestion de equipamiento
- Adquisicién

- Instalacion

- Uso

- Inventario de equipos

- Mantenimiento

w

Gestion de riesgos
- Seguridad
- Vigilancia del equipo medico
4. Aseguramiento de la calidad
- Normas de certificacion o acreditacion (ISO 9001 - ISO 17025)
- Leyes y entidades reguladoras
- Normativas
- Estandares
- Recomendaciones
- Calibracion
5. Administracion de Contratos
- Mantenimiento y/o calibracién externos
6. Capacitacion
- Entrenamiento al profesional de la salud encargado del equipo

- entrenamiento el personal técnico o de ingenieria encargado de los procesos
de mantenimiento, calibracion y verificacion de equipos.

7. Investigacion y desarrollo

El personal de Ingenieria clinica y hospitalaria es el responsable en la institucion
de salud de crear conciencia alrededor de estos aspectos y perfeccionar la
disciplina tecnolégica a fin de que su personal y los operadores de equipos
meédicos sigan procedimientos seguros en su operacion y mantenimiento que
minimicen las causales de riesgo y por ende la ocurrencia de accidentes.

2.2.3 El mantenimiento y la gestion de calidad

Actualmente dentro de muchas instituciones tanto a nivel nacional como
internacional se ha ido estableciendo para los planes de mantenimiento, procesos
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de calidad los cuales le han permitido satisfacer de una mejor manera las
necesidades del cliente.

Teniendo en cuenta lo anterior los procesos de certificacion dentro de los
estandares de calidad permiten a las instituciones realizar un control y una mejora
continua de sus servicios o0 productos realizados. Siguiendo este orden de ideas
aplicarlo dentro de instituciones prestadoras de salud seria muy beneficioso ya
gue todas sus dependencias entrarian a formar parte de la calidad; generando asi
un sistema de gestion de calidad que permita realizar de una manera eficaz y
eficiente cada una de sus labores.

Desde el area de ingenieria hospitalaria se debe desarrollar programas de gestion
(mantenimiento, calibracién y verificacion) de equipo biomédico reales, efectivos y
viables, este programa debe ser cientificamente disefiado a partir de la
experiencia nacional e internacional existente al respecto, y generar de cada
procedimiento los reportes o protocolos de las actividades realizadas. Todas las
acciones de mantenimiento preventivo, correctivo, calibracion, verificacion, y
comprobacion de los niveles de seguridad deben reflejarse en detalle ya que pasa
a ser parte del sistema de gestion de calidad de la institucién®.

2.2.4 Gestién de mantenimiento de equipo biomédico

La gestion de mantenimiento es una herramienta para apoyar al personal médico y
de ingenieria en el desarrollo, control y direccibn de un Programa de
Mantenimiento para el Equipo Médico garantizando su operacion segura a
maximas prestaciones y a un costo efectivo. Las metas de la gestion de
mantenimiento para equipos biomédicos son:

- Proporcionar un entorno seguro y funcional, mediante el mantenimiento
adecuado de todos los equipos y espacios.

- Proporcionar la documentacién esencial y necesaria de todos los equipos y
espacios.

- Minimizar la cantidad de tiempo requerido para generar y archivar la
documentacion de mantenimiento de todos los equipos y espacios.

Mantenimiento planificado de equipo biomédico

El Mantenimiento Planificado del Equipo Médico es el trabajo realizado sobre el
equipo segun una planificacion, su propoésito puede ser una mezcla de uno o mas
de los siguientes objetivos:

® Ibid
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- Pruebas de seguridad: Se llevan a cabo para verificar que el equipo esta en
correspondencia con las regulaciones y requerimientos de seguridad
establecidos. Para comprobar y mantener las condiciones de seguridad
eléctrica en areas de pacientes es necesario contar con micro amperimetros o
detectores para la comprobacion de corrientes de fuga, ohmetros, dispositivos
aislados y probadores de receptaculos. Para la proteccion contra los rayos X se
requieren detectores de radiacion y monitores. La seguridad del entorno de la
instalacion puede requerir ademas instrumentos para medir temperatura,
humedad y sefiales interferentes magnéticas o de alta frecuencia

- Verificacion y Calibracion: La Verificacion se lleva a cabo para comprobar
gue el equipo estd completamente operacional dentro de los limites
especificados. La calibracion implica que el dispositivo es comparado contra
un estandar confiable. Para efectuar la verificacion y calibracion de
instrumentos se necesitardn medios de medicién, la aplicacion de sefales de
calibracion, voltajes corrientes, impedancias, flujo, calor o energia, asi como
simular sefiales fisiolégicas etc. En todos los casos a fin de seguir sus
recomendaciones el fabricante o su vendedor deben suministrar, los
procedimientos y cartas para efectuar la calibracion, en algunos casos, debe
suministrar también accesorios especificos para efectuar la calibracién del
equipo. La certificacion de la calibracion del instrumento se realizara
Unicamente por las instituciones metrolégicas oficialmente acreditadas para
ello en el pais.

- Mantenimiento Preventivo: Este mantenimiento normalmente incluye
inspecciones periédicas de instrumentos y equipos, haciendo las tareas de
limpieza, lubricacion, ajuste, comprobacién y reemplazo de componentes
defectuosos, que pudieran fallar, alterando el estado operacional del equipo
antes de la proxima inspeccion.

- Mantenimiento correctivo: ElI mantenimiento correctivo es el trabajo
realizado sobre un equipo o parte para restaurar su estado operacional. No es
planificado, se lleva a cabo a partir del reporte que hace el usuario, operador
del equipo o personal que realiza el mantenimiento programado®.

2.2.5 Evaluacién de la tecnologia biomédica

Segun la definicién de evaluacion de tecnologia biomédica del ministerio de la
proteccion social, se entiende como “el conjunto de procedimientos que permiten

* Ibid.
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establecer la calidad, el costo-efectividad, factibilidad, la conveniencia y la
”5

aplicabilidad de una tecnologia para la prestacion de los servicios de la salud™.
Esta evaluacion, que también recibe el nombre de evaluacion del equipamiento
biomédico, se realiza desde el punto de vista técnico- funcional, que depende de
tres criterios: técnicos, clinicos y econémicos los cuales determinan la pertinencia
de la tecnologia biomédica evaluada.

2.2.6 Mecanismos empleados en la evaluacion.

En este punto se menciona los elementos que son utilizados para la realizacion de
esta evaluacion, en donde encontramos el inventario fisico-funcional, mecanismo
gue necesita de una correcta recoleccion y procesamiento de informacion.

A continuacioén, la definicion de aspectos conceptuales, utiles en el proceso del
levantamiento del inventario fisico- funcional del equipamiento biomédico.

Inventario Técnico - funcional: En procesos de evaluacion de tecnologia
biomédica se utiliza el inventario fisico- funcional como un mecanismo esencial de
un sistema eficaz de gestion de tecnologia y como un apoyo en la evaluaciéon de
tecnologia biomédica. Debe actualizarse de manera continua, de tal manera que
brinde informacion confiable y oportuna de la situacion de los equipos biomédicos.
En este mecanismo, se encuentra el registro descriptivo de las principales
caracteristicas de los equipos biomédicos, sobre la cual debe basarse la
planificacion, programacion, adquisicion y control de los mismos, asi como la
ejecucion de otras acciones operativas propias de las instituciones hospitalarias.

Esta herramienta, es Util para agilizar y afianzar el conocimiento en el desarrollo
de la valoracion de los aspectos de funcionamiento en la evaluacion de tecnologia
biomédica, particularmente para la evaluacién técnica. Aunque en la evaluacion
no se va a valorar el nivel de importancia de forma textual, se hard de una manera
analoga, organizando los aspectos de acuerdo a su peso de cada criterio.

2.2.7 Determinacién del nivel de priorizacion de tecnologia biomédica

Segln Rodriguez®, el nivel de prioridad es uno de los factores fundamentales en la
toma de decisiones con respecto a cuales equipos se deben incluir en el inventario
de mantenimiento de equipos meédicos. Para determinarlo se evaluaron los
siguientes criterios:

° BIBLIOTECA VIRTUAL, Consultor, Manual de Tecnologia biomédica/Manual de tecnologia biomédica,

Disponible en: http://www.consultorsalud.com/biblioteca/, (Citado el 25 de mayo de 2013)
® RODRIGUEZ. Op. cit., p. 70.

29



Funcién del Equipo: E. El papel del equipo en el cuidado del paciente. Este
estudio se puede realizar a partir de la evaluacion de la clasificacion biomédica
basada en la Resolucion 5039 de 1994, En dicha resolucion se clasifico la
tecnologia, en cinco grupos asi:

- Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida: Lo conforman aquellos
equipos que miden, procesan Yy controlan las condiciones vitales que afectan
la salud de un paciente. “lgualmente pertenecen a esta categoria los equipos
gue son indispensables para la realizacion de los procedimientos 0 que son
utilizados para ayudar a efectuarlos”’

- Equipos de diagnostico: Los conforman todos aquellos equipos que se utilizan
para conocer el estado de salud de un paciente.

- Equipos de prevencion: Son los equipos que evitan que se produzcan
condiciones ambientales peligrosas para la salud de los pacientes.

- Equipos de rehabilitacion: Estos equipos se utilizan para devolver las
facultades a un paciente que las haya perdido y generalmente se los utiliza en
procesos de terapia fisica y rehabilitacion.

- Equipos de andlisis de laboratorio: Son aquellos equipos que se utilizan en
procesos de laboratorio clinico; Pertenecen al subgrupo de los equipos de
diagnéstico, pero son manejados debido a la normatividad &.

Tabla 1. Asignacion del rango E para la clasificacion de equipos biomédicos.

FUNCION DEL EQUIPO BIOMEDICO, E

RANGO
FUNCION DEL EQUIPO NUMERICO

equipos de apoyo a la vida 9

equipos e instrumentos de monitoreo 9
clinico

equipo para el tratamiento y fisioterapia 8

otros equipos para el monitoreo de 6

variables fisioldgicas y el diagnostico
equipos para el analisis de laboratorio 5

" BIBLIOTECA VIRTUAL, Consultor, Manual de Tecnologia biomédica/Manual de tecnologia biomédica,
Disponible en: http://www.consultorsalud.com/biblioteca/, (Citado el 25 de mayo de 2013)

Resolucién 5039 de 1994. Por la cual se reglamenta la evaluaciéon de la clasificacion biomédica de acuerdo con su
utilizacion [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccién Social, 2006. Disponible en
www.minproteccionsocial.gov.co/VBeContent/library/documents/DocNewsN0o404201
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accesorios de laboratorio 4
computadores y equipos asociados 3

otros equipos relacionados con el
paciente

Por riesgo y segun el decreto 4725 de 2005 estos se clasifican en:

Equipos de Muy Alto Riesgo: Son los dispositivos médicos sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion (Clase llI).

Equipos de Alto Riesgo: Son los dispositivos médicos sujetos a controles
Especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad
(Clase 1IB).

Equipos de Moderado Riesgo: Son los dispositivos médicos sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad
(Clase 1IA).

Equipos de Bajo Riesgo: Esta categoria incluye los dispositivos médicos de bajo
riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para proteger o mantener la
vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la
salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesién (Clase 1)°.

Aplicacion Clinica: C. Resultados sobre el paciente o usuario ante una falla del
equipo; es decir, el riesgo fisico asociado con la aplicacion clinica. Para determinar
el riesgo clinico al que estd sometido el paciente u operario, se emplea la
Clasificacion del nivel de riesgo establecida a continuacion.

- Alto: Equipos de soporte a la vida, resucitacién y aquellos en que un fallo
puedan causar serios dafos a pacientes u operadores.

° Decreto 4725 de 2005. Dispositivos médicos [en linea]. Bogota: Ministerio de Proteccion Social,2005..
Disponible en
www.minproteccionsocial.gov.co/VBeContent/NewsDetail.asp?ID=15472&IDCompany
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Medio: Equipos, en los cuales una anomalia puede tener un significativo
impacto sobre el cuidado del paciente, pero no provoca de manera inmediata

dafios severos.
- Bajo: Equipos en los que cualquier anomalia no causa serias consecuencias™.

Tabla 2. Asignacion del rango C para la clasificacién de equipos biomédicos.

APLICACION CLINICA DEL EQUIPO BIOMEDICO C

RIESGO CLINICO RANGO NUMERICO

Riesgo Alto 5

Riesgo Medio 3

Riesgo Bajo 1
Requerimiento de mantenimiento de equipo biomédico: M. Se deben estipular
las frecuencias para realizar el mantenimiento, estas dependen de las

necesidades de cada entidad médica, para lo cual se debe tener en cuenta el
grado de uso, condiciones de trabajo, edad, etc.

Tabla 3. Asignacion del rango M para la clasificacion de equipos biomédicos.

REQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO BIOMEDICO. M

REQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTO RANGO NUMERICO

Extensivo (Diario - Mensual) 5
Promedio (Bimensual - Trimestral) 3

Minimo (Semestral - Anual) 1

Historia de fallas del equipo biomédico: F. El nimero anual de intervenciones a
los que han sido sometidos los equipos biomédicos se obtienen a partir de bases de
datos del programa de la entidad médica prestadora de salud, y de los registros
fisicos que se encuentren, es indispensable tener en cuenta un periodo actualizado.

Tabla 4. Asignacion del rango F para la clasificacién de equipos biomédicos.
HISTORIA DE FALLAS DEL EQUIPO BIOMEDICO. F

RANGO
NUMERO ANUAL DE INTERVENCIONES NUMERICO

Oal 1

10 EcRI Emergency Care Research Institute, Health devices inspection and preventive maintenance system

[en linea]. Bogota: ECRI, 1995. Disponible en
www.ecri.org/ES/Pages/About.aspx
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a A W DN

Operatividad del equipo biomédico: O. Indica el estado de operacion, es decir
en qué estado de funcionamiento se encuentra cada equipo e instalacion:
Operando: equipo en estado de funcionamiento normal. Parcialmente Operando:
equipo que funciona teniendo en cuenta algunas anomalias o fallas. No Operando:
El equipo no funciona en su totalidad.

Tabla 5. Asignacion del rango O para la clasificacion de equipos biomédicos.

OPERATIVIDAD DEL EQUIPO BIOMEDICO. O

ESTADO DE OPERATIVIDAD NLTICEESI%O
Operando (O) 1
Parcialmente Operando (PO) 3
No Opera (NO) 5

Grado de Obsolescencia: GO. Clasificacién segun la antigiiedad del equipo o
tiempo en que se encuentra en servicio.

Tabla 6. Asignacidon del rango GO para la clasificacién de equipos biomédicos.

GRADO DE OBSOLESCENCIA. GO

NIVEL DE ANTIGUEDAD NSIGESI%O
Moderno M: menos de 5 afios de antigiiedad 1
Adecuado A: entre 5 y 10 afios de antigiiedad 2
Parcialmente Adecuado PA: entre 10 y 15 afios de antigiiedad 3
No Adecuado NA: mas de 15 afios de antigliedad sin disponibilidad de 5

repuestos

Tiempo de trabajo: T. Denota el tiempo que opera cada equipo definido en
horas/dia.

Tabla 7. Asignacion del rango T para la clasificacion de equipos biomédicos.

TIEMPO DE TRABAJO DEL EQUIPO. T (horas/dia)

RANGO

CANTIDAD DE HORAS DE TRABAJO NUMERICO
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1<T<12 horas 1
12<T<20 horas 3
20<T<24 horas 5

Una vez establecido un valor numérico para cada uno de los criterios, se puede
proceder a calcular el nivel de prioridad de cada equipo a partir de la siguiente
ecuacion:

Sumatoria de la clasificacion
6

NIVEL DE PRIORIDAD(PI [1—5]) = Z

La experiencia demuestra que si el Inventario para el Mantenimiento no se limita a
los equipos significativos, este se hace inmanejable o ineficiente, por lo que se
recomienda establecer el mantenimiento del equipo basandose en criterios de
riesgo, el cual se basa en la asignacién de prioridad a partir de la evaluacion
integral de cada equipo. Una vez obtenidos los resultados, se evaluaran las tablas
“Equipos médicos de riesgo muy alto y alto” y “Determinacién del nivel de prioridad
del equipo biomédico” a fin de seleccionar los equipos biomédicos que se deben
incluir dentro del inventario de Mantenimiento para lo cual se hace necesario
establecer un ranking.

2.2.8 Metrologia

La Metrologia es la ciencia de las mediciones correctas y confiables, en su
generalidad, trata del estudio y aplicacién de todos los medios propios para la
medida de magnitudes, La metrologia biomédica aplica para instrumentos
industriales, de laboratorio y equipos médicos cuya composicidn requiera la
verificacion de la trazabilidad de sus variables fisicas: volumen, temperatura,
humedad, presién, flujo, vacio, sefales bioeléctricas, radiaciébn y variables
guimicas como el pH y conductividad.

Importanciay beneficios de la metrologia

En la actualidad, con la diversificacion de la actividad comercial a nivel mundial, la
Metrologia adquiere gran importancia y establece una relacién directa entre la
misma y los niveles de calidad, entre las mediciones y el control de la calidad, y
una gran cantidad de elementos implicados como lo son: La calibracion,
verificacion, la trazabilidad y la certificacién. La Metrologia es el nucleo central
basico que permite el ordenamiento de estas funciones y su operacion coherente
las ordena con el objetivo final de mejorar y garantizar la calidad de productos y
servicios como la seguridad en los datos obtenidos, evitar reproceso, reducir
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errores y aumentar la seguridad del paciente y de los resultados en el caso de los
laboratorios donde se lleva a cabo procesos de analisis y diagnéstico.

El desarrollo de la metrologia en la historia trae consigo mdultiples ventajas como lo
son:

- Proporciona un sistema de medida, analisis exacto, necesarios para la
evaluacion de los diferentes elementos de calidad.

- Suministra las herramientas de medida necesarias para la investigacion y
desarrollo de campos determinados y para definir y controlar mejor la calidad
de los productos.

- Perfecciona los métodos y medios de medicion.
- Facilita el intercambio de informacion cientifica y técnica.

- Posibilita una mayor normalizacion internacional de productos en general,
magquinaria, equipos y medios de medicion.

Plan de aseguramiento metrolégico de equipos

Hace referencia al programa de actividades de Metrologia que se debe
implementar en el Laboratorio para asegurar la confiabilidad de los equipos de
medicion en todos y cada uno de los procesos, desde los que solamente verifican
ciertos criterios de funcionamiento hasta los mas criticos.

El aseguramiento metroldgico corresponde a toda accion emprendida para cumplir
los requisitos estipulados en normas propias, nacionales o internacionales, las
cuales estan dirigidas al desarrollo de la forma que genera mas confianza para
realizar una medicion. Para el caso de los laboratorios de ensayo se debe regir
con base en normas internacionales como la norma ISO/IEC 17025:2005 para la
acreditacion de laboratorios de ensayo y/o calibracién, ademas de normas que se
han establecido como referentes procedimientos de mantenimiento, calibracion y
verificacion de equipos.

Las actividades que contempla el PAME son las siguientes: Calibracion,
Verificacion, Inspeccion y el Mantenimiento de equipos e instrumentos de
medicion, su frecuencia de ejecucion, su fecha inicial establecida y demas
especificaciones sobre el equipo para una mayor claridad de este plan.

El PAME debe ser un proceso sistematizado, que se ajuste a la planificacion
continua, al creciente numero de actividades en gestion y a la distribucion
adecuada de actividades de metrologia en el tiempo para optimizar su gestion.

35



Necesidad de calibracion de equipos

La necesidad de la calibracidon se hace evidente ya que se debe tener la seguridad
de que un instrumento esta dando una medida con precisién, exactitud o que la
sefal de salida es adecuada. Por otro lado, ayuda a la prevencion de algunos
errores que pueden presentarse en los equipos.

Los procesos de calibracion son fundamentales ya que muchos factores como los
cambios de temperatura, humedad, el estrés mecénico, el grado de utilizacion, los
procesos de mantenimiento, que soportan los equipos deteriora poco apoco sus
funciones por lo tanto son factores que pueden generar error en las mediciones.
Cuando esto sucede, los ensayos y las medidas comienzan a perder confianza y
se alteran tanto el resultado como la calidad del producto. Esta realidad no pierde
ser evitada, pero si detectada y limitada, por medio de procesos planificados y
sistematizados de calibracion.

La correcta calibracidon de los equipos proporciona la seguridad de los resultados,
productos y servicios que se ofrecen rednan las especificaciones requeridas y
permitan ademas:

- Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos
- Responder a los requisitos establecidos en las normas de calidad.
- Garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas

Ademas es importante destacar que la frecuencia de calibracion o verificacion de
los equipos depende de varios factores como:

- La naturaleza del equipo

- Condiciones de uso

- Gravedad de las consecuencias de una falta de calibracién o verificacion
- Historia previa del equipo

- Incertidumbre de la medicion

- Costos de la calibracion. recomendaciones del fabricante

La Verificacion es una operacion puntual que involucra la realizacion solo de una o
algunas de las pruebas y que puede ser realizada con un Unico elemento patron.

En consecuencia, una verificacibn no reemplaza a una calibracién sino que se
constituye en una operacion de seguimiento al equipo, que permite Unicamente
contribuir con el mantenimiento del mismo. El resultado de las verificaciones
proporciona la base para tomar una decisién. Ya sea la de volver a poner el
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equipo en servicio, realizar ajustes, repararlo, solicitar o realizar un proceso de
calibracion, ponerlo fuera de servicio o declararlo obsoleto.

2.3 MARCO LEGAL

Son numerosos los organismos, instituciones y normas que se dedican a
establecer los niveles de seguridad y comprobar que éstos se cumplen antes de
homologarlos y poder ponerse en el mercado. Entre estas instituciones pueden
citarse:

Asociacion Esparfola de Normalizacion y Certificacion AENOR, Comision
Electrotécnica Internacional IEC, Organizacion Internacional de Normalizacion The
Electrical And Electronics Engineers, Inc. IEEE, Reglamento Técnico de
Instalaciones Eléctricas RETIE. Con el fin de establecer en los hospitales un nivel
satisfactorio de seguridad eléctrica y de funcionamiento para los equipos
electromédicos e instalaciones eléctricas de las areas médicas; los requisitos para
su disefio y construccién estan especificados en las normas correspondientes.

Estas normas estan destinadas a cubrir el disefio y la construccion de los nuevos
equipos e instalaciones, a reducir el riesgo a los pacientes, operadores y sus
alrededores. Para garantizar que la seguridad y la eficacia sean una prioridad
durante los procedimientos para el diagnostico y la terapia, asi como para
garantizar la seguridad del personal del hospital, varias regulaciones y estandares
se han establecido.

2.3.1 Normativa

Resolucion 0434 de 2001 — Por la cual se dictan normas para la evaluacién e
importacion de tecnologias biomédicas, se definen las de importacién controlada y
se dictan otras disposiciones.

- Tecnologia biomédica: “La aplicacion de los conocimientos cientificos
representados en los medicamentos, equipos, dispositivos y procedimientos
médicos y quirargicos utilizados en la atencion en Salud y los sistemas de
administracion y apoyo por medio de los cuales se proporciona esta atencién.”

- Evaluacién de tecnologia biomédica: “Es el conjunto de procedimientos que
permiten establecer la calidad, costo — efectividad, la factibilidad, la
conveniencia y la aplicabilidad de una tecnologia para la prestacién de
servicios de salud.”
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- Los componentes de la tecnologia biomédica: “La tecnologia biomédica
comprende los equipos biomédicos, los dispositivos biomédicos, el
instrumental médico, los procedimientos médico-quirargicos, los medicamentos
que se utilizan en la prestacion de los servicios de salud y los sistemas de
informacion para la atencion en salud.”**

Resolucion 1441 de 2013 — Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.

- Estandares de habilitacion: “son las condiciones tecnoldgicas y cientificas
minimas e indispensables para la prestacion de servicios de salud, aplicables a
cualquier prestador de servicios de salud, independientemente del servicio que
este ofrezca. Los estandares de habilitacion son principalmente de estructura y
delimitan el punto en el cual los beneficios superan a los riesgos.”*?

- Dotacion: “Son las condiciones y el mantenimiento de los equipos médicos,
que determinen procesos criticos institucionales.”

- Medicamentos, dispositivos médicos e insumos: Se refiere a la “Existencia de
procesos” relacionados con los dispositivos médicos e Insumos usados por la
institucion, teniendo en cuenta “Sus condiciones de seleccion, adquisicion,
transporte, recepciéon, almacenamiento, conservacion, uso, seguimiento al uso
y disposicién final™*® que puedan generar directamente riesgos en la prestacion
de los servicios.

Norma ISO 8655 DE 2002

Esta norma especifica un método de referencia para la calibracion de las
micropipetas. En su apartado 2 se refiere a las pipetas que son operadas por
piston. En este a su vez se especifican los requisitos metrologicos, los errores
maximos que son permisibles en la medicién, los requisitos para la puesta en
marcha de los aparatos, la informacion que se le debe suministrar al usuario sobre
pipetas de desplazamiento por aire o por mecanismo, asi como también pipetas
que sean multicanal o cualquier otro elemento que comprenda este grupo.
(Organizacion Internacional para la Estandarizacién, 2002).Al igual que para las

! RESOLUCION 434 de 2001 [en linea]: por la cual se dictan normas para la evaluacion e importacion de
tecnologias biomédicas, se definen las de importacién controlada y se dictan otras disposiciones. Bogota D.C.:
Colombia ministerio de salud, 2001 [consultado el 02 de Agosto de 2013] Disponible en internet:
http://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_434_2001.pdf
12 RESOLUCION 1441 de 2013. Colombia, Ministerio de Salud y Proteccioén Social, Op. cit., p, 17

Ibid., p 22.

38


http://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_434_2001.pdf

micropipetas accionadas por medio de un piston, existen otras normas que rigen
ciertos elementos de medida que tienen relevancia dentro de las mediciones
aplicadas a equipos biomédicos.

Norma NTC 2031 DE 2002

Esta norma técnica colombiana (NTC), se encarga de determinar los requisitos
metroldgicos y técnicos a tener en cuenta a la hora de calibrar los instrumentos de
pesaje cuyo funcionamiento no es automatico, dentro de los cuales se encuentran
todos los instrumentos relacionados con balanzas, basculas, grameras, entre
otros.

2.3.2 Autoridades y organismos reguladores

Mencionando algunas autoridades y entidades respecto a normatividad a nivel
nacional e internacional que tienen que ver con los servicios en salud y aspectos
como mantenimiento, dotacion, adquisicion, importacion, calidad, habilitacion,
certificaciéon, acreditacién, condiciones ambientales y sanitarias entre otras que
caracterizan a un centro hospitalario, entre estas tenemos:

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. En el
INVIMA trabajamos por garantizar la salud de los colombianos y los amigos
extranjeros que viven en nuestro Pais, vigilando las fabricas y a las personas o
empresas que traen productos de otros paises, como alimentos, medicamentos,
productos de aseo, implementos que usan nuestros médicos, entre otros
productos, para que sean de buena calidad, estén en las condiciones necesarias
para cumplir su funciéon y no perjudiquen nuestra salud.**

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC): En lo
relacionado a este proyecto, se tiene en cuenta la NTC ISO 13485 la cual da el
marco legal al sistema de gestion de calidad de los equipos biomédicos,
abordando temas como el control documental y registros, politicas de calidad y el
proceso de adquisicion de tecnologia biomédica, por otro lado establece la
aplicacion de la norma ISO 14971 a los productos sanitarios, requisitos
relacionados a la gestion de riesgo para determinar la seguridad de un producto
durante todo su ciclo de vida.

Norma ISO: La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) es una
federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion (Organismos
miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales

14 COLOMBIA, INVIMA, [en linea], [Consultado 15 Agosto 2014], Disponible en:

<https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2377&Itemid=1900>
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normalmente se realiza a través de los comités técnicos de I1ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité
técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité.

La adopcion de un sistema de gestion de calidad debe de ser una decision
estratégica de la organizacion. La norma 1SO9001 promueve la adopcion de un
enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la
eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Norma NTC ISO/IEC 17025:2005: Actualmente una empresa que desee elaborar
o 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 la norma ISO en cuanto a
calidad se refiere™

La norma ISO/IEC 17025 es el estandar de calidad mundial para los laboratorios
de ensayos y calibraciones. Esta es la base para la acreditacién de un organismo
de certificacion. Se publicé la version actual en 2005.

Hay dos clausulas principales en la norma ISO/IEC 17025 - Requisitos de gestion
y Requisitos técnicos. Los requisitos de gestion se refieren al funcionamiento y la
efectividad del sistema de gestion de calidad en el laboratorio y esta clausula
presenta requisitos similares a los de la norma ISO 9001. Los requisitos técnicos
abordan la cualificacién de los empleados; la metodologia de los ensayos; los
equipos y calidad; y los informes de los resultados de los ensayos y las
calibraciones.

> GARCIA DIAGO, Carolina. 2006. Revision y actualizacion de los procedimientos documentados del

laboratorio de microbiologia de alimentos de la Pontificia Universidad Javeriana y Elaboracién de manual de
manejo de equipos. Microbidloga Industrial. Facultad de ciencias.
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3. METODOLOGIA

A continuacion se describiran cada una de las fases que hacen parte de la
metodologia propuesta para el adecuado desarrollo de todo el proyecto de
pasantia institucional el cual tiene como objetivo el desarrollo de una guia
metodoldgica para el proceso de gestién y aseguramiento metrolégico de equipos
biomédicos del Laboratorio de Salud Publica del Departamento de Narifio. Este
proyecto requiere de la aplicacion de conocimientos previos de ingenieria
electronica, normativas y documentacion, especificamente del area de gestion de
la calidad y del area de profundizacion en electromedicina. El desarrollo de la
metodologia del proyecto se dividié en tres fases, establecidas de acuerdo al
orden cronolégico en el que se desarrollan las actividades en la Institucion.

Diagrama 2. Etapas del desarrollo de la pasantia.

Fase 2. disefio y

( )

¢ Evaluacion de las necesidades de
la institucion

eInventario de Equipos

e Realizacion de encuesta

¢ Estudio requisitos Tecnicos de la
norma Iso/IEC 17025 para la
acreditacion de laboratorios.

Fase 1. recopilacion

; de la informacion

Con el fin de dar cumplimiento al
primer objetivo se evaluar las
necesidades de la institucion e
inventario de equipos, indagar
sobre la situaion actual de los

procesos de aduisicion, manejo
y servicio tecnico de la
tecnologia y verificar los
requisitos tecnicos mas
importantes con base en la
norma ISO 17025.

documentacion del

sistema de gestion de
equipo biomedico

e Revicion, actualizacion y creacion
de documentos.

ePlan de aseguramiento
metrologico.

eDisefio de manuales de
procedimientos y protocolos de
mantenimiento(M), verificacion (V),

y calibracion (C) de equipos Y,

Con el fin de dar cumplimiento a
los objetivos 2,3 y 4 se Reviza del
estado actual de la
documentacion de la
Institucioncon el fin de
implementar modificacion y
creacion de nuevos documentos
del sistema de gestion
tecnologico, presentando de
forma ordenada y general cada
uno de los protocolosde M, V, y
C con su respectivo instructivo o
procedimiento para su
implementacion y uso
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eCapacitaciony
Comunicacion

Fase 3.

socializacion

Como fase final del proyecto se
capacita al personal del area de
mantenimiento y al personal del
laboratorio con respecto a la
aplicacion del plan de
aseguramiento metrologico
mantenimiento, verificacion y
calibracion de equipos
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3.1 FASE 1. RECOPILACION DE LA INFORMACION

3.1.1 Evaluacién de las necesidades de la Instituciéon

Una vez identificadas las diferentes areas y las actividades que se realizan en el
laboratorio por medio de la inspeccion fisica se establecen prioridades y
procedimientos. Se realizé un diagnostico del estado actual de la instituciéon en lo
gue corresponde a procesos técnicos de mantenimiento, calibracion y verificacion
de equipos y la manera en que se estan ejecutando estos procesos con el fin de
categorizar cada equipo y procedimiento dependiendo de la necesidad.

Cada una de las areas del laboratorio trabaja con una determinada cantidad de
equipos, con la ayuda de material bibliografico y bajo la guia del personal del
laboratorio y de mantenimiento se conoce las caracteristicas operacion y rutinas
de mantenimiento de cada uno de ellos.

Dentro del proceso de identificacion de las necesidades se evidencio, que el LSP
del departamento de Narifio para iniciar con el proceso de acreditacion bajo los
lineamientos y estandares de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005, cuyo proposito
es regular todas las areas de trabajo y desarrollo dentro del laboratorio se debe
establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de calidad,
programas, procedimientos, formatos e instrucciones que evidencien la existencia
de un sistema de gestion que permita controlar y verificar el estado de los equipos
e instrumentos por ende la calidad de los resultados.

3.1.2 Evaluacién de Inventario de Equipos

Para verificar que el inventario suministrado por el personal de mantenimiento
corresponde con los equipos existentes en el laboratorio, se decide hacer una
visita a las areas del laboratorio para verificar en primer lugar la existencia fisica y
control interno de inventario de equipos de la institucion.

Con la informacién anterior se genero el inventario de equipos biomédicos basado
en riesgo, seguidamente se realizd la evaluacion integral del equipo Biomédico a
fin de determinar el nivel de prioridad teniendo en cuenta que este es uno de los
factores fundamentales en la toma de decisiones con respecto a los equipos
biomédicos, para determinarlo se evaluaron los siguientes criterios los cuales se
presentan en el formato F-MLSPSSP09-04 (Anexo 5):
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- Especificaciones para la identificacion de cada equipo de cada equipo: Nombre
del equipo, Marca, Modelo, Serial, Ubicacion, datos Técnicos, Activo fijo,
Cadigo Interno.

- Requerimiento de calibracion y variable a Calibrar

- Tipo de equipo

- Operatividad

- Nivel de riesgo

- Grado de Obsolescencia

- Requisito Histérico de mantenimiento

- Tiempo de trabajo

3.1.3 Encuesta a profesionales que operan los equipos

La encuesta es dirigida a operarios, microbiélogos, bacteriélogos, quimicos que
operan de manera continua el equipamiento biomédico existente en cada uno de
los servicios con que cuenta la institucion los objetivos de la encuesta son:

- Obtener informacion relativa a las necesidades de adquisicion de la tecnologia
en la institucion como participacion en el proceso de seleccion, conformidad
con la tecnologia a cargo y la necesidad de equipos adicionales.

- Conocer el procedimiento que maneja la institucién con respecto al uso del
equipamiento con el fin de determinar la utilizaciéon de la totalidad de las
funciones, necesidad de capacitacion adicional, la metodologia ante la falta de
equipos y disponibilidad de accesorios.

- Recopilar informacién necesaria sobre el manejo del servicio técnico en la
institucidn, la calidad y respuesta en tiempo percibida.

3.1.4 Estudio de requisitos de la norma ISO/IEC 17025 para la acreditacion de
laboratorios.

La norma ISO/IEC 17025 es el estandar de calidad mundial para los laboratorios
de ensayos y calibraciones. Esta es la base para la acreditacion de un organismo
de certificacién. Se publicé la version actual en 2005.

Hay dos clausulas principales en la norma ISO/IEC 17025 - Requisitos de gestion
y Requisitos técnicos. Los requisitos de gestion se refieren al funcionamiento y la
efectividad del sistema de gestion de calidad en el laboratorio y esta clausula
presenta requisitos similares a los de la norma ISO 9001. Los requisitos técnicos
abordan la cualificacién de los empleados; la metodologia de los ensayos; los
equipos y calidad; y los informes de los resultados de los ensayos y las
calibraciones.
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Implementar la norma ISO/IEC 17025 aporta ventajas a los laboratorios de ensayo
y/o calibracion sin importar el alcance de las actividades que realizan. Es usada
por los laboratorios para poder desarrollar sistemas de calidad tanto
administrativos como técnicos.

Por otra parte esta norma incluye la mayoria de los requerimientos contenidos
dentro de la norma ISO 9001, pero a diferencia de esta, 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 organizaciéon de las
actividades del laboratorio, para la calificacion y competencia del personal, existe
ademas un esquema de aprobacién, para la utilizacion del equipo de medida,
prueba y calibracién para realizar finalmente un informe de resultados.®

En ese orden de ideas resulta relevante hacer un estudio detallado de los
requisitos de la norma 1SO 17025-2005 con el fin de conocer los requisitos que
deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion si quieren demostrar que
presentan un correcto sistema de gestién, que los resultados arrojados en sus
laboratorios pueden ser técnicamente validos y que pueden ser competentes con
sus pruebas y experimentos. Ademas de lo anterior, la legislacion recomienda a
los entes que se encargan de la acreditacion de laboratorios de ensayo y
calibracion, basarse en esta norma para poder emitir un veredicto al respecto.

3.2 FASE 2. DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
EQUIPO BIOMEDICO

Por medio de una investigacion descriptiva y experimental se documenté e
implementé un programa de gestidn tecnoldgica y Aseguramiento metrolégico
(mantenimiento, verificacion y calibracién) de equipos, que cumpla con los
requisitos técnicos relacionados con la norma ISO/IEC 17025:2005, con el fin de
complementar el proceso de documentacion y metodologias que apoyen y
complementen el proceso de gestion de equipo biomédico LSP vy orientado en la
estructura documental del sistema de gestibon de calidad del Instituto
departamental de salud de Narifio para sus documentos internos Diagrama 3 y
partiendo de los procedimientos generales para la creacion y control de
documentos del sistema de calidad del IDSN, se crearon los diferentes manuales
instructivos, guias y formatos del sistema de gestion y aseguramiento metrologico
de los equipos de medida.

® NORMA INTERNACIONAL. ISO/IEC 17025. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion. Segunda edicion 2005-05-15.
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Diagrama 3. Estructura documental del sistema de calidad del IDSN

Fuente: Fuente: COLOMBIA. INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD. Pagina principal [en
linea]. [Consultado 20 feb. 2014]. Disponible en < en:http://www.idsn.gov.co>

3.2.1 Revisién de documentos

Con el objeto de poder determinar el estado actual de la documentacion del
laboratorio se hizo la revision del inventario técnico-funcional de la institucion,
formatos existentes, manuales, procedimientos, informacién sobre procesos de
Mantenimiento, calibracion y verificacion de equipos con el fin establecer los
cambios que fueran necesarios, asi como la creacion de nuevos documentos que
permitieran satisfacer los requisitos de gestion y técnicos de la norma.

En esta etapa fue indispensable la colaboracion del personal del laboratorio, del
area de Calidad y Mantenimiento del LSP, los cuales contribuyeron con la
informacion requerida para el proyecto.

3.2.2 Actualizacion y creacion de documentos

Se incorporaron los cambios respectivos y se realizé la actualizacion de todos los
documentos relacionados con los equipos e instrumentos de laboratorio, asi como
el desarrollo de otros que se consideraron necesarios y los cuales posteriormente
fueron analizados y revisados por el responsable directo del area de
mantenimiento y por la coordinadora de calidad para su aprobacion y su posterior
utilizacion.

Los documentos son elaborados por consenso entre las personas involucradas
con los procesos del laboratorio y que cumplen los siguientes requisitos basicos.
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- Se documentan todos los documentos necesitados por la organizacion para
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de los procesos del
Sistema de Gestién del IDSN. Asi como los procedimientos documentados
requeridos por las normas ISO 9001:2008 e ISO/IEC 17025:2005.

- Todos los documentos se redactan de manera precisa y coherente, con
uniformidad en la terminologia y redaccion.

- Todos los documentos del Sistema de Gestion del LSP como parte del sistema
de calidad del IDSN se realizan de acuerdo a los lineamientos dados en el
procedimiento general para la elaboracion y control de documentos.

- Toda la documentacion del Sistema de Gestion del IDSN se encuentra incluida
en un listado maestro, ya sea para documentos externos e internos.

Edicién de documentos

Para los documentos del Sistema de Gestion del IDSN se recomienda tener en
cuenta la siguiente estructura que aplica principalmente a los documentos
generados internamente: manuales, protocolos, procedimientos, guias e
instructivos, formatos, registros, entre otros. Siendo preciso en todo documento su
identificacion univoca. La estructura de los documentos que se recomienda
corresponde a:

Encabezado

Logotipo de la Institucion, titulo de la manual de procedimientos, codigo de la
manual de procedimientos (codigo que identifica la manera Unica a cada manual),
Fecha (Identifica la fecha de aprobacion del documento y la pagina y el nUmero de
paginas del manual de procedimientos.

Diagrama 4. Encabezado de documentos del sistema de calidad.

Nombre del Documento

fecha
pagina

cbdigo version

Codificacion de los documentos

La codificacion de la documentacion del Instituto Departamental de Salud de Narifio consta de
hasta maximo nueve (9) caracteres alfanuméricos identificados asi, (ver Figura 1):
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Codificacion de procedimientos

Los documentos se clasifican de acuerdo al area donde se apliquen

Tabla 8. Codificacion alfanumérica de documentos.

Codificacién alfanumérica Proceso subdire Consecutivo
P (Procedimiento) G (General) Actividad ccion numérico
| (Instructivo) e . ; I 01
F (Formato) E (Especifica) | (M)Mantenimiento (C)Calibracion 02
03
M (Masa)
T (Temperatura)
H (Humedad) M (Masa)
P (Presion) T (Temperatura) LSP Ssp
V (Volumen) HP(Hume.qad) 09
P (Presion)
Q (Quimica) V (Volumen)
_RPM Q (Quimica)
Opticos
Autoclaves

Fuente: este trabajo

PG: Identifica los procedimientos generales del Sistema de Gestion para coordinar
los diferentes procesos y garantizar el funcionamiento adecuado de las actividades
de la organizacion.

PE: Identifica los procedimientos especificos del Sistema de Gestion para
coordinar los diferentes procesos y garantizar el funcionamiento adecuado de
todas las actividades asociadas a los procesos de calibracion de los laboratorios.

IG: Identifica los instructivos generales del SGC.
IE: Identifica los instructivos especificos del SGC.
FG: Identifica los formatos generales del SGC.
FE: Identifica los formatos especificos del SGC.

Ejemplo: FECV-LSPSSP09-01 Formato Especifico para calibracion de Volumen
del Laboratorio de salud publica subdireccion de salud publica 09 -01

Contenido de los procedimientos

Los procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad asi como los
procedimientos de la Institucién, se documentan segun el presente procedimiento,
con el siguiente contenido.

- Objetivo: Describe en forma clara y precisa el fin que se desea alcanzar con la
implementacion del documento.
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- Alcance: Define la cobertura y campo de aplicacién del documento, es decir, a
quien va dirigido y/o al proceso que aplica.

- Responsabilidad: Contiene el cargo de los responsables de la ejecucion de
las actividades descritas en el respectivo procedimiento y/o instructivo.

- Definiciones: Contiene aquellos términos empleados en el documento necesarios
para facilitar su interpretacién e incluye el significado de abreviaturas que puedan
usarse para el mismo.

- Condiciones generales: Contiene las caracteristicas bésicas, necesarias para
complementar la descripcion del proceso, incluyendo todos los requisitos
que se  deben cumplir para aplicar el documento.

- Descripcion: Describe paso a paso cada una de las actividades a desarrollar
para cumplir con el objetivo del procedimiento.

- Documentos de referencia: Se mencionan los documentos que estén
contenidos dentro de ese procedimiento, obligatoriamente Utiles para la
implementacion.

- Referencias Bibliograficas: Se nombran todos los textos utilizados para la
elaboracion del documento.

- Registros de calidad: se relacionan los registros de calidad emanados del
respectivo procedimiento o instructivo, con el codigo y el nombre del mismos.

- Modificaciones: Al final del documento se especifica la fecha en que se
realizé la modificacion, enfrente la descripcion de las modificaciones se
escribe el nombre y cargo del responsable de la modificacion.

- Anexos - Se agregan todos los formatos, tablas, diagramas, normas, etc. que
sean dependientes del documento, estableciendo una relacion.

Elaboracién, revisién, aprobacién y divulgacion de los documentos

Toda persona del LSP que considere necesario crear, modificar o actualizar un
documento para cualquier area de trabajo, comunica al Director del proceso
correspondiente las razones que justifiquen la necesidad.

El director de cada proceso es el responsable de las modificaciones, actualizaciones,
revision y divulgacién de los documentos que corresponden a su proceso.
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Los documentos emitidos son revisados y aprobados antes de su divulgacion. Esta
revision y aprobacién se evidencia con las firmas en el documento original.

Los procedimientos generales y especificos son aprobados por el Gerente vy revisados
por el Director de Calidad.

Una vez se aprueba el documento, el Director de Calidad asigna la identificacién al
documento y lo ingresa al Listado Maestro de Documentos internos.
Posteriormente el Director del proceso al que corresponda el documento realiza la
divulgacion correspondiente, las veces necesarias hasta el logro de su
entendimiento e implantacion. El Director de Calidad realiza medicion de la
eficacia de la correspondiente divulgacion e implantacion.

La lista maestra de documentos no puede ser revisada por muestreo, es revisada
frente a la documentacion 100 % cada tres meses con la finalidad de garantizar
gue la documentacién este coherente con la lista maestra.

3.2.3 Plan de aseguramiento metrolégico de equipos.

El sistema de aseguramiento metrolégico es un proceso que al ser implementado
asegura las caracteristicas metroldgicas del equipo cumplan con los requisitos en
el proceso de medicion. Se basa en actividades de mantenimiento, calibracion y
verificacion de los equipos. Reconociendo la importancia de la certificacion de un
sistema de calidad basado en normas internacionales como la ISO (Organizacion
Internacional de Normalizacion) 9001 y NTC-ISO/IEC 17025 (NTC: Norma Técnica
Colombiana, IEC: Comision Electrotécnica Internacional). Para el desarrollo del
sistema de aseguramiento metrologico se debe elaborar la documentaciéon para
programa de calibracion y verificacion de equipos por medio de un manual de
control de equipos y sus respectivos formatos o protocolos con base en normas
internacionales para la calibracién de instrumentos de medida como orientacion a
una futura acreditacion.

En el disefio del sistema de aseguramiento metroldgico se tiene en cuenta los
requisitos técnicos que se plantean en la norma ISO/IEC 17025 (numeral 5),
especialmente los items.

5.3 (instalacién y condiciones ambientales).

5.4 (métodos de calibracion de equipos).

- Seleccidon de método (desarrollado por el laboratorio, normalizados 0 no
5.5 (requisitos referente a equipos).

- Mantenimiento.
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- Calibracion.
- Verificacion.
5.6 (Trazabilidad de las mediciones).

Un laboratorio de ensayo y/o calibracién establece la trazabilidad de sus propios
patrones de medicidn e instrumentos de medicion al sistema internacional (Sl) de
unidades por medio de una cadena interrumpida de calibraciones o de
comparaciones que vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades
de medida del SI.

3.2.4 Analisis del Plan de Aseguramiento Metrologico PAME

Para implementar un plan de metrologia controlado se hace evidente la necesidad
de analizar varios sectores sobre los cuales se enfocard el trabajo, algunos de
estos son:

Andlisis de Necesidades respecto a metrologia: el Laboratorio de salud
publica y el personal encargado del area de gestién de la calidad y mantenimiento
de equipos e instrumentos de medida, debe tener en cuenta y aplicar los
requerimientos en cuanto a medicién que presentan los fabricantes de los equipos
gue se involucran en los diferentes procesos, en los cuales si se presenta una falla
podrian tener una incidencia directa en la prestacion adecuada del servicio. Para
determinar las necesidades primordiales de la Institucion a la hora de plantear un
plan de metrologia se deben tener en cuenta los siguientes puntos:

- Qué se desea medir dentro de la cadena productiva, porque razén y que
exactitud es requerida.

- Bajo que método se pueden realizar las medidas para que se garantice el
correcto aprovechamiento de las mismos.

- Cuadles seran los métodos que se desean implementar y bajo qué principio
estan regidos.

- Qué tipo de instrumento se utilizara para realizar la medicién.

Si existen procedimientos que definen la forma de utilizar el elemento de medida o

si por el contrario se deben establecer protocolos para la utilizacion del mismo, lo

cual garantice el aprovechamiento del mismo vy la fidelidad de la medida obtenida
41 17

con él.

7 Moro Pifiero, M. (2003). Metrologia: Introduccion, conceptos e instrumentos. Espafia.
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Personal: Se debe realizar un analisis encaminado a garantizar si dentro de la
instituciéon donde se aplicard el plan existen personas con capacidad técnica,
operativa y administrativa en temas relacionados con el disefio e implementacion
del PAME. En caso de no contar con personas con las competencias requeridas
se debe proceder a contratar una empresa de asesorias la cual permita la
capacitacion del personal de la empresa en el dominio en temas de metrologia,
auditorias e implementacion de la norma ISO/IEC 17025 para la acreditacion de
laboratorios. Para este caso dentro del proceso de acreditacion del laboratorio con
base en esta norma, el Laboratorio de Salud publica contrato la prestacion de
servicios de capacitacion para personal del Laboratorio por parte de la empresa
Corporacion Metrologia y Calidad Ltda. (CMC Ltda.) de la ciudad de Bogot4,
exposiciones magistrales y practicas que estuvieron dirigidas por uno de los
expertos en el conocimiento e implementacién de las normas de metrologia y
calidad el Ing. Orlando Cedefio quien es el encargado de capacitar al personal con
respecto a la norma y temas de gestién metroldgica y céalculo de incertidumbre.

Figura 2. Capacitacion del personal del LSP en el proceso de acreditacion con la norma
ISO/IEC 17025:2005

Fuente: propia de este trabajo.

Andlisis de instrumentos: Dentro de este analisis se debe tener en cuenta que
tipo de variables se desean medir y determinar la exactitud que sera necesaria en
cada proceso, la forma mas apropiada de conseguir esta informacién es por medio
de la especificaciones con las que cuenta cada equipo, por lo que se debe
considerar un proceso de medicion total antes de tratar de desarrollar un sistema
gue permita el control de las variables a medir. Todos los instrumentos de medida
gue se utilicen en los procesos de medicion o en los laboratorios deben asegurar
las caracteristicas que exigen todos estos elementos, ejemplos de esto pueden
ser exactitud, estabilidad en la medida, rango de medida, resolucibn minima,
tolerancia, maximo error permitido, entre otros.
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Para realizar la correcta seleccién de los instrumentos y patrones de medida con
los cuales se realizaran las mediciones se deben tener en cuenta unos aspectos
tales como:

- Capacidad del instrumento o el equipo a medir.
- Condiciones economicas.
- Rango de medicién previamente determinado.

- Manejo del instrumento, necesidades de mantenimiento y capacitacion al
personal para operar el mismo.

- Exactitud requerida.
- Posibilidad de obtener trazabilidad.

3.2.5 Plan de mantenimiento

Una vez analizada y actualizada la informacion de la tecnologia existente se
elabora el plan de mantenimiento en el que se programan fechas para las
actividades de mantenimiento, calibracion y verificacién de equipos y se registra la
fecha exacta de la ejecucion de las mismas que depende de la disponibilidad de
los equipos.

Mantenimiento preventivo: Esta actividad parte de la verificacion del listado
mensual de equipos que se encuentran programados para mantenimiento
preventivo.

El servicio de mantenimiento preventivo se realizara dependiendo del nivel de
prioridad de cada equipo (trimestral, semestral, anual), de acuerdo a un calendario
establecido cumpliendo como minimo con las rutinas de mantenimiento
presentadas en el formato F-MLSPSSP09-05 (anexo 6). Se podran anexar rutinas
o informes de mantenimiento generados por empresas de mantenimiento externas
que tengan mayor informacién o especificidad en los datos obtenidos.

El mantenimiento de los equipos se realizara en las instalaciones del Laboratorio
excepto en aquellos casos en los cuales por la complejidad tecnoldgica y de
mantenimiento, se requiera enviar el equipo a un sitio especifico para su
diagnéstico y/o arreglo para ello, se debe informar a la oficina de Apoyo Logistico
del IDSN para tramitar el permiso de salida.

No conformidades (Mantenimiento correctivo)
Si durante el trabajo analitico se presenta una no conformidad con el equipo, El

personal de laboratorio informan al Responsable Técnico del Area sobre el
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problema e inicialmente se debe diligenciar formato de entrada/ salida de equipos
diligenciar formato F-MLSPSSP09-13 (Anexo 14) el cual, teniendo en cuenta la
prioridad de los andlisis, importancia del equipo, tecnologia, frecuencia de uso,
tramitard el mantenimiento correctivo a que haya a lugar. segun el alcance y
capacidad del personal de laboratorio, si el equipo no responde a los ajustes
realizados se informara por escrito al responsable del area de mantenimiento

Una vez ejecutada la accion correctiva se realiza la documentacion de soporte a
través del Formato F-MLSPSSP09-05. Rutina de mantenimiento. (Anexo 6), en
dicho formato se da a conocer el estado en que se encuentra el equipo, las
actividades y procedimientos ejecutados, el estado en que se entrega el equipo y
los repuestos utilizados.

3.2.6 Disefio del plan de calibracion y verificacion de equipos

En la fase 2 item 4.2 de la parte de andlisis y resultados del proyecto, se puede
revisar el desarrollo de propuesta plan de aseguramiento metrolégico desarrollado
por el pasante del programa de Ingenieria electronica de la Universidad de Narifio,
basado en cronogramas, procedimientos y protocolos especificos para la
ejecucion de actividades de aseguramiento metrolégico de equipos e instrumentos
de medicion.

Calibracion metrolégica

La Calibracion metrologica se aplicard Unicamente a aquellos equipos y elementos
tomados como referencia y para aquellos equipos que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del resultado y deben identificarse en la
tarjeta de operacion del equipo y en el inventario de equipos (Anexo 5). La
calibracion Metroldgica se realizara una vez al afio para equipos, elementos de
referencia y balanzas, y cada dos afios para los demas equipos de alta tecnologia
ademas, los equipos y materiales nuevos que lo requieran, deben ser calibrados
antes de ser puestos en servicio.

El material y equipos de referencia calibrados se almacenaran separados del
almacenamiento general de insumos del Laboratorio y seran de uso exclusivo para
las calibraciones verificaciones y control de calidad interno del Laboratorio y
estaran bajo el control del Responsable Técnico del Area. El certificado de
calibracion del equipo o material, debe reposar en la hoja de vida del elemento.

El equipo o elemento se debe calibrar después de realizar un ajuste o
mantenimiento. La calibracidn metroldgica sera un servicio externo contratado y La
empresa que realice la calibracion tendra los siguientes requisitos técnicos:
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- Los equipos seran calibrados por entidades o Laboratorios de Metrologia
acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion- ONAC.

- Ser realizada por Personal debidamente capacitado
- Las calibraciones seran trazables a patrones nacionales o internacionales

El contratista teniendo en cuenta que no debe dejar las areas del laboratorio sin
elementos para medicion, presentara un programa de calibracion metrologica de
equipos y materiales en el formato F-MLSPSSP09-07 (Anexo 8) el cual incluira:
Area, Equipo, Marca, Nimero de serie, Cédigo, Frecuencia de calibracién y fecha
probable en la cual se realizara la calibracién, este programa lo presentara al
Coordinador del Laboratorio de Salud Puablica para su visto bueno y posterior
verificacion del servicio contratado. El programa tendra un tiempo méaximo de 1
afno.

Copia del Programa, los certificados e informes generados se entregara a los
Responsables Técnicos quienes manejan la hoja de vida de los equipos y
elementos de referencia en las areas respectivas.

Identificacién de variables de medicion y equipos sometidos a calibracion y
verificacion.

En esta etapa del proyecto se busca establecer cuales son las variables,
magnitudes y campos de medida y el error permitido para los equipos de
Laboratorio de Salud Publica, para ello se parte de la informacién reportada desde
el area de mantenimiento (Formato - F-MLSPSSP09-04. Inventario Técnico de
equipos y Materiales LSP. Anexo 5).

Teniendo en cuenta la base de datos actualizada de los equipos biomédicos del
LSP se establecen las variables de operacion de cada equipo con base en el
Manual de mantenimiento para equipo de laboratorio de la Organizacion
Panamericana de la salud, en el cual se encuentran la mayoria de equipos que
operan en el entorno de laboratorios con el fin de generar protocolos por variables
de operacién e integrarlos posteriormente a los procedimientos de verificacion y
calibracion de equipos.

Se identifican algunas de las variables de medicion mas importantes en los
procesos de analisis de laboratorio con el fin de disefiar procedimientos y
protocolos de calibracion por variables de medicion y rango de medicion.
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Disefio de manuales de protocolos y formatos de calibracion y verificacion
de equipos

Hoy en dia es dificil entender la realizacion de servicios de metrologia (calibracion
y prueba) sin el uso de las llamadas tecnologias de la informacion (IT), en su
forma de hardware o software; desde el control de documentos y registros hasta el
control de datos, el aseguramiento de las mediciones y el andlisis de datos para
llevarnos a la elaboracién de informes o certificados de calibracion o reportes de
prueba o verificacion de equipos.

Herramientas informéticas facilitan y hacen eficientes las operaciones en
laboratorios de ensayo y/o calibracion, sin embargo su uso y adaptacion a los
procesos de metrologia requieren de una adecuada interpretacion, asi como de
cumplir con ciertos requisitos indicados en las normas de sistemas de calidad de
laboratorios.

Como se menciond en el disefio metodologico, una vez desarrolladas y definidas
las variables de medicion, se requirio de la elaboracion de una herramienta en
Microsoft Excel que permitiera consignar todos los datos y realizar los calculos vy
generar el respectivo certificado de calibracion o verificacion de equipos los cuales
segun el numeral 5.10 de la norma ISO/IEC 17025 (informe de resultados), debe
incluir cierta informacion y cumplir con ciertos requisitos generales para la
interpretacion de los resultados de calibracion de equipos por ejemplo:

- Condiciones bajo las cuales fueron realizadas las calibraciones
- Incertidumbre de la medicién.
- Evidencia de la trazabilidad de las mediciones.

La importancia de implementar una herramienta para la calibracion y verificacion
de equipos pertenecientes al LSP, conlleva a que se desarrollen estrategias para
lograr dicho objetivo.

Los procesos de calibracion se llevan a cabo anualmente por empresas externas
acreditadas por la Organizacién nacional de acreditacion ONAC, pero existe la
necesidad de disefiar e implementar un programa de aseguramiento metrolégico
interno debido a la frecuencia de uso, las condiciones ambientales a las que estan
expuestos y las fallas que presentan los equipos los cuales deben ser sometidos a
mantenimiento preventivo y/o correctivo haciendo que el equipo y los procesos de
medicién y controles metrolégicos cambian con el tiempo. Una solucion a este
inconveniente se logra con la implementacién de un programa de aseguramiento
metrolégico basado en procedimientos y protocolos de calibracién y verificacion
de equipos.
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Indicadores de mantenimiento y calibracién

Son parametros numeéricos, que sirve para determinar el grado del logro de los
objetivos, con un valor o nivel de referencia que convenientemente utilizados
brindan informacion y la oportunidad de adoptar acciones correctivas modificativas
y predictivas, segun sea el caso, que buscan mejorar el desarrollo y la aplicacién
de métodos y técnicas especificas de mantenimiento.

Sus resultados soportan la contribucion de las actividades de mantenimiento
realizadas por parte de las personas o de la institucion encargada de estas
labores, en el cumplimiento de las metas institucionales. Esta es una informacion
clave en la busqueda del mejoramiento continuo, mediante el analisis y relacion de
tiempos y porcentajes en un determinado periodo

3.3 FASE 3. SOCIALIZACION

Capacitacién y comunicacién

Para el caso del personal que se encargara directamente de las actividades de
calibracion, el programa de capacitacion debe incluir temas en la cuales se
involucren las variables de medicion, los procedimientos técnicos de
mantenimiento, calibracion y verificacion para garantizar el correcto
funcionamiento de los equipos o0 asegurar los estandares de calidad de los
resultados. Para las actividades de metrologia en equipos de laboratorio, se debe
tener en cuenta que estas deben ser realizadas por personas que cuenten con el
conocimiento técnico del procedimiento y de los equipos e instrumentos, lo que
permita garantizar que los procesos que se realizan con los mismos cuenten con
los mas altos estandares de calidad y sean confiables para usar de manera segura
un equipo. El personal encargado de capacitar a los responsables de la tecnologia
en el laboratorio sera el pasante de la Universidad de Narifio conjuntamente con el
coordinador del area de mantenimiento y la coordinadora de calidad de la entidad.
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4. ANALISIS DE RESULTADOS

4.1 FASE 1. RECOPILACION DE LA INFORMACION

Como resultados de este estudio se conoce que el Laboratorio de salud publica
del departamento de Narifio cuenta con un plan de mantenimiento de la tecnologia
existente, dicho plan tal y como lo estipulan los entes encargados de supervisar a
las entidades prestadoras de salud, busca prevenir averias, y restablecer la
tecnologia al estado normal de funcionamiento, y ejecutar las tareas tendientes a
mejorar el funcionamiento de los equipos.

La institucion posee varias areas, las cuales tienen diversos equipos biomédicos
complejos y costosos, cuyo correcto funcionamiento condiciona en gran medida la
calidad de los servicios prestados por los mismos, por lo que se requiere de
soporte documentado de los protocolos de mantenimiento calibracion vy
verificacion de equipos biomédicos, con miras a lograr la estandarizacion de estos.
Ademas se desea que el personal que va a utilizarlo esté capacitado y
familiarizado con el equipo biomédico, condiciones de utilizacion, caracteristicas
técnicas y con las aplicaciones clinicas que deben ser comprobadas antes de
responsabilizarse con la inspeccion, mantenimiento preventivo o reparacion,
ademas de estar protegido segun las precauciones de seguridad vigentes.

4.1.1 Evaluacién de inventario de equipos e instrumentos de medicion

Para abordar el proceso de revision del inventario de equipos e instrumentos de
medida del LSP que fue Actualizado por el personal de mantenimiento, se recurrié
al material de apoyo para hacer el respectivo estudio y clasificacion de los equipos
siguiendo los lineamientos del programa de mantenimiento e inspeccion de
equipos biomédicos orientado a riesgo.

En primera instancia, se valord el nivel de riesgo del equipo biomédico de las
areas fisicoquimica y microbiologia que corresponde a las areas con mayor
namero de equipos e instrumentos. El laboratorio de salud publica de Narifio en su
documentaciéon cuenta con el formato F-MLSPSSP09-04 correspondiente al
inventario general de equipos de laboratorio y en el cual se encuentran datos tales
como: Nombre del equipo, identificacion (codigo interno, marca, modelo, serie), datos
técnicos, ubicacion o area, estado de operatividad.

57



Ademas de la informacion consignada en el formato del inventario se hizo
necesario evaluar algunos pardmetros como nivel de riesgo, operatividad,
antigledad, analizar la criticidad en cuanto a los resultados, riesgo con los
operarios, posteriormente, se estim6 el nivel de prioridad, para lo cual se
establecio un rango que permitiera definir su ubicacion dentro del inventario de
Mantenimiento de Equipos Biomédicos. Finalmente, se realizo el calculo del indice
de mantenimiento preventivo con el proposito de efectuar un ordenamiento mas
preciso de los equipos biomédicos a los que se les programard mantenimiento
preventivo.

Determinacion del nivel de prioridad

Tal como se mencion6 anteriormente, el nivel de prioridad es uno de los factores
fundamentales en la toma de decisiones con respecto a cuales equipos se deben
incluir en el inventario de mantenimiento de equipos y su prioridad y periodicidad
de mantenimiento, calibracion y verificacion, para determinarlo se evaluaron los
siguientes criterios.

- Operatividad

- Nivel de riesgo

- Requisito histérico de mantenimiento
- Antigledad

- Complejidad

- Tiempo de trabajo (horas/dia)

Calculo del nivel de prioridad para establecer los requisitos de
mantenimiento para cada equipo:

A partir de esta clasificacion, se efectla el registro de cada equipo e instalacion de
la Institucion, a través del Inventario técnico (Formato F-MLSPSSP09-04),
llenando para cada uno, los datos referentes a: item, marca, modelo, servicio, etc.
completando la matriz de datos para la clasificacion:

Tabla 9. Datos para el calculo del nivel de prioridad de mantenimiento.
CLASIFICACION

Nivel de Tiempo de
Tipo de equipo (MeJEIE I L] . Antigliedad complejidad trabajo (
resgo horas/dia)
EL: Equipos de No Opera: 5 Alto: 5 NA: No adecuado mas de 15 Alta 10<T<24 h/d
laboratorio pera: ) afos de antigiiedad : 5 Tecnologia: 5 Extensivo: 5
EB: Equipo P/ operando: Medio: 3 PA: Parcialmente adecuado Media 3<T<10 h/d
Basico 3 : entre 8 y 15 afios: 3 Tecnologia: 3 Medio: 3
|IE: Instalacion Operando: 5 Baio: 1 Moderno: Adecuado menos de Baja 1<T<3 h/d
Especial P : 0: 7 afios: 1 Tecnologia: 1 Minimo: 1

Fuente: propia de este trabajo
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A partir de esta matriz de datos, se obtiene el Nivel de Prioridad del equipamiento
dentro del Programa de Mantenimiento, lo cual determina si el Equipo o
Instalacion en particular, serd atendido bajo Mantenimiento Preventivo o bajo
Mantenimiento Correctivo, y la frecuencia con la cual debe ser atendido.

Una vez establecido un valor numeérico para cada uno de los criterios, se puede
proceder a calcular el nivel de prioridad de cada equipo a partir de la siguiente
ecuacion:

Sumatoria de la clasificacion

NIVEL DE PRIORIDAD(PI [1 —5]) = Z

6

Tabla 10. Tipo de mantenimiento segin el ranking obtenido

NIVEL DE PRIORIDAD — PI [1-5] = ¥(SUMATORIA DE LA CLASIFICACION/5)

Mantenimiento preventivo cada 4 meses o recambio

[3,1-3,9] Mantenimiento preventivo cada 6 meses

[2,1 -3,0] Mantenimiento preventivo cada 12 meses

[1,0-2,0] Mantenimiento correctivo a demanda

Fuente: propia de este trabajo

La experiencia demuestra que si el Inventario para el Mantenimiento no se limita a
los equipos significativos, este se hace inmanejable o ineficiente, por lo que se
recomienda establecer el mantenimiento del equipo basandose en criterios de
riesgo, el cual se basa en la asignacién de prioridad a partir de la evaluacion
integral de cada equipo. Una vez obtenidos los resultados, se evaluaran las tablas
“Equipos médicos de riesgo muy alto y alto” y “Determinacién del nivel de prioridad
del equipo biomédico” a fin de seleccionar los equipos biomédicos que se deben
incluir dentro del inventario de Mantenimiento para lo cual se hace necesario
establecer un ranking.

Sin embargo, es importante resaltar que existen cuatro categorias de equipos
cuyos intervalos no deben ser flexibles, independiente de su historia de servicio,
estos son:

- Equipo de apoyo a la vida.

- Equipo con reemplazo obligatorio de partes a plazos fijos.

- Equipo que manejan altos niveles de energia.

- Equipo con intervalos de mantenimiento sujetos a regulaciones de obligatorio
cumplimiento.
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NOTA: Por la gran cantidad de equipos e informacion obtenida se evalla
Gnicamente la tecnologia perteneciente a las é&reas de microbiologia y
fisicoquimica que son las mas grandes del laboratorio. Los resultados obtenidos
de la evaluacién de inventario se pueden observar en el anexo

4.1.2 Realizacion de encuestas

Para obtener informacion veridica y de primera mano se aplicO una encuesta
desarrollada por el pasante al personal del Laboratorio de Salud Publica del
departamento, dirigida a un total de 10 operarios, quimico(a)s farmacéuticos,
quimico(a)s, microbidlogo(a)s, auxiliares de laboratorio que operan de manera
continua y conocen de mano los diferentes equipos e instrumentos existentes en
cada una de las areas y servicios que cuenta la institucion, con esto se determiné
alternativas aprovechables tanto para la institucion como para el desarrollo de los
procesos de mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos.

Mediante la aplicacion de encuestas se obtuvo informacion relativa a la necesidad
de adquisicién de la tecnologia en la institucion como participacién en el proceso
de seleccion, conformidad con la tecnologia a cargo y la necesidad de equipos
adicionales. Ademas se conoci6 el procedimiento que se maneja en la institucion
con respecto al uso del equipamiento con el fin de determinar la utilizacion de la
totalidad de las funciones, verificando la necesidad de capacitacion adicional
acerca de uso, mantenimiento y calibraciébn de equipos y la metodologia ante la
falta de equipos y disponibilidad de accesorios.

Algunos de los resultados obtenidos arrojaron informacién muy importante y con
muchos beneficios. Un analisis detallado se describe en el anexo 23.

4.1.3 Estudio requisitos técnicos de la norma ISO/IEC 17025 para la
acreditacion de laboratorios

Esta etapa fue de gran importancia para poder llegar a los resultados y antes de
establecer y documentar los objetivos propuestos, fue necesario realizar un
diagndstico general de la situacién actual del Laboratorio de Salud Publica, con
respecto al cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005 y de esta manera saber que documentacion existia en cuanto a los
equipos e instrumentos se referia, con el fin de desarrollar el plan de accién para
lograr establecer los requisitos propuestos.

En el Laboratorio de Salud Publica del departamento, a lo largo de todo el proceso
analitico se emplean diferentes equipos, desde la esterilizacién de los materiales,
hasta el procesamiento de las muestras e incubacion de las mismas. Por esta
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razon y para cumplir con los requisitos de aseguramiento de la calidad se disefi6 e
implemento un plan de aseguramiento metrologico, por medio de manuales de
procedimientos de mantenimiento y calibracion de equipos y los respectivos
formatos de control y mediciones con el fin de evidenciar que se ejecutan las
actividades en conformidad con los requisitos técnicos de la norma.

Con el disefio de la documentacion y las herramientas necesarias para la puesta
en marcha del plan de aseguramiento metrologico en el LSP, se logré que las
actividades realizadas en el area técnica queden debidamente documentadas,
desde su desarrollo hasta los métodos y materiales empleados en los procesos de
mantenimiento verificacion y calibracion de equipos, la conservacion de registros y
documentos, es el Unico requerimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 que
se debe cumplir en cada actividad.

Teniendo en cuenta estos parametros, el sistema de gestidon de calidad y la
documentacion de los requisitos normativos con base en la norma nos permite
tener un mayor control y asi como su objetivo de mejora continua, nos permite
realizar seguimiento a todas las actividades descritas dentro del proceso de
aseguramiento de la calidad.

4.2 FASE 2. DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
EQUIPO BIOMEDICO

4.2.1 Entrega de documentacion actualizada

Una vez actualizada toda la informacion, se inicia por organizarla en digital y se
entrega al personal de gestion de calidad en medio magnético y fisico, esta accion
facilita el manejo de la informacion que se dispone al personal de mantenimiento,
permitiendo un acceso ordenado con la finalidad de optimizar el manejo de los
datos e informacién contenida en cada documento.

Cada equipo debe tener informacién debidamente archivada donde se encuentre
su hoja de vida o sus antecedentes de funcionamiento, el cual tendra la siguiente
documentacion:

- Manuales de operacion y mantenimiento suministrados por el fabricante.

- Ficha técnica con la Historia resumida de funcionamiento del equipo. (se debe
actualizar cada vez que se realice un servicio). Se diligencia en el formato
FPGRSG21-02 Ficha técnica de equipos y elementos (Anexo 2).
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Instrucciones de manejo, las cuales deben estar en forma resumida y en
espafol.

Registros de operacion y verificacion con toda la informacién y resultado
obtenidos en el laboratorio.

Registros de calibracion y mantenimiento.
Demas documentos que sean propios del equipo

F-MLSPSSP09-02 Tarjeta de operacion del equipo del LSP (anexo 3) con las
instrucciones resumidas de manejo, calibracion interna, limpieza y desinfeccion
(si aplican), ademas la frecuencia que debe realizarse el control rutinario, la
verificacion, calibraciébn metrolégica (si aplica) y mantenimiento y finalmente
con el equipo de contingencia que en caso de ponerse el equipo fuera de
servicio identificar el equipo que lo reemplaza (claro esta si el Laboratorio tiene
la capacitad tecnolégica para hacerlo). El tamafio de esta tarjeta debe ser
maximo tamafio carta y debe permanecer con el equipo en el puesto de
trabajo.

Entre los formatos de registro de mantenimiento tenemos:

F-MLSPSSP09-01. Tabla de clasificacion de equipos y elementos de medicion
(Anexo 1)

F-PGRSG21-02. Ficha técnica de equipos y elementos. (Anexo 2)
F-MLSPSSP09-02. Tarjeta de operacion de equipos (Anexo 3)
F-MLSPSSP09-03. Etiqueta de Conformidad para el uso de equipos. (Anexo 4)
F-MLSPSSP09-04. Inventario Técnico de equipos y Materiales LSP. (Anexo 5)
F-MLSPSSP09-05. Rutina de mantenimiento. (Anexo 6)

F-MLSPSSP09-06. Plan de mantenimiento equipos. (Anexo 7)
F-MLSPSSP09-07. Programa de calibracion de equipos. (Anexo 8)
F-MLSPSSP09-08. Cronograma de verificacion de equipos. (Anexo 9)

F-MLSPSSP09-11. Cronograma general de mantenimiento y calibracion.
(Anexo 10)

F-MLSPSSP09-12. Registro de control de temperatura de equipos. (Anexo 11)
F-MLSPSSP09-13. Formato de entrada/salida de equipos. (Anexo 12)

F-MLSPSSP09-14. Cronograma de mantenimiento y calibracion por areas.
(Anexo 13).
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Teniendo en cuenta el sistema de gestion de calidad se realiz6 la actualizacion de
toda la documentacion de los equipos biomédicos, dicho registros se los tiene en
fisico y soporte digital.

Actividades de mantenimiento ejecutadas

Hay operaciones de mantenimiento preventivo que dependiendo del tipo de equipo
y su tecnologia tendrdn un manejo y una ejecucion diferente. EI Proceso de
mantenimiento realizado a los siguientes equipos  pertenecientes a los
laboratorios:

Cuarto frio, Cuarto caliente, Congeladores, Refrigerador, Autoclaves, Bomba de
vacio, Micropipetas, Dispensadores.

Para el mantenimiento realizado a todos estos equipos el Laboratorio de Salud
Publica, suministré una dotacion necesaria con los elementos de proteccion y
herramientas necesarias para el ingreso a los laboratorios de riesgo biolégico con
el fin de disminuir la probabilidad de contaminacion evitando el contacto directo
con microorganismos, ya que el IDSN maneja unas politicas de seguridad las
cuales establecen el uso adecuado de estos elementos, para asi brindar una
mayor seguridad al personal de mantenimiento y también a quienes operan estos
dispositivos. EI mantenimiento de los equipos se realiz6 teniendo en cuenta el
manual de mantenimiento para equipos de laboratorio de la Organizacion
Panamericana de la Salud Washington D. C., 2005.18

e CUARTO FRIO

El Laboratorio de Salud Publica cuenta con un cuarto frio sufre un dafio grave que
afecta a las muestras y cultivos que se encuentran en el interior de este, ya que
sube y baja la temperatura descontroladamente. Junto con el asesor se revisa la
parte de control del cuarto frio, dicho control esta obsoleto y no puede ejercer su
funcién. Para la reparacion se toma la decisién de conectar un control analogo de
temperatura con lazo abierto, este se lo programa para que en un lapso de una
hora mantenga encendido el refrigerador y lo apague por una duraciéon de una
hora y media. Con esto se logra que la temperatura del cuarto frio se mantenga
oscilando cerca de los 7°C que es la temperatura deseada.

18 (Manual de mantenimiento para equipo de laboratorio, area de tecnologia y prestacion de servicios de
salud. Organizacion panamericana de la salud, Washington DC, 2005, [en linea].[consultado 28 sep. 2012]
Disponible en: <http://www.paho.org>)
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Tabla 11. Especificaciones Cuarto frio.

Tipo de

Equipo Area Codigo SEfe mantenimiento

O{I-1aoRiie No Dispone Microbiologia LSP01-08MB No Dispone Correctivo

Diagnostico: falla de equipo de refrigeracion, motor ventilador de 34 Watts a 220
VAC pegado, sistema mecéanico y recalentado, sin gas refrigerante, fuga de gas
sistema R- 12 CFC-12. Cambio de cableado de alimentacion UCA 1 T.R 3 x 12
AWG. Acondicionamientos eléctricos.

Figura 3. Cuarto frio, piso 1, area de microbiologia.

Fuente: Propia de este trabajo.

- Desarme de unidad condensadora correccion de fuga de refrigerante R-12,

- Cambio de motor ventilador 34 Watts a 220 VAC,

- Cambio de cableado 3 x 12 AWG. de potencia 220 VAC. 3 x 12 AWG. Desde
tablero eléctrico a unidad condensadora UCA.

- Montaje de sistemas de refrigeracion, cambio de filtro secador 3/8 x 3/8
danfoss.

- Presurizacion de sistema en vacio 23 in Hg (Pulgadas de Mercurio)

- Carga de refrigerante HC- 290 hidrocarburo DOT-39. Cantidad de 1.5 Kgs.

- Maedicién de parametros: Presion de baja 12 psi, Corriente 4.2 A, A 220 VAC.
Temperatura operacional 2°C a 8 °C.
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Figura 4. Unidad condensadora, Cuarto frio 1, Area Microbiologia.

Fuente: Propia de este trabajo.

Calibracién de sistema de refrigeracion, por bloqueo de serpentin evaporador,
cambio de termometro de planche de 3" marca Flangia F 87 R de -40°C a 40°c.

Figura 5. Cambio de Termémetro caratula de 3" de rango 40°C a -40°C

Fuente: Propia de este trabajo.

correctivo cambio de cableados internos tablero a Unidad manejadora,
ventilador 2 x 14 cantidad de 6 metros.

adicién cables de sefal 2 x 14 AWG, cantidad de 6 metros, para habilitacion
sistema electrénico de control termostéatico programado a 1.9°C a 7.9 °C.

Adicion de sonda termostatica PTC 1000 de 0.5 Ohmios.

Acondicionamiento tablero eléctrico cuarto frio segundo piso LSP. Entrega en
funcionamiento controladores y sistema 01 de noviembre de 2013.

Figura 6. Sistema de control cuarto frio, antes del desmontaje y después de la activacion y
puesta en funcionamiento.

Fuente: Propia de este trabajo.
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e CUARTO CALIENTE

Especificaciones del cuarto frio, el tipo de mantenimiento y la rutina de
mantenimiento ejecutada.

Tabla 12. Especificaciones Cuarto caliente.

Equipo Marca serie Tlpq d?
mantenimiento
@llsel s Controlador  Microbiologia LSPO1- No Correctivo
Caliente BSESI 07MB Dispone

Para cuarto caliente de Primer piso ubicado en el area de microbiologia (Figura
12) el proceso de mantenimiento correctivo se centro en:

Diagnostico: falla en cuarto caliente de 35°C, con abertura en sistema eléctrico
en banco de resistencias 3 KVA a 220 VAC, motor ventilador 22 Watts a 220 VAC,
pegado mecéanicamente. Cambio de sistema calefactor y motor ventilador.

Figura 7. Cuarto caliente de 35°C.

Fuente: Propia de este trabajo.

Mantenimiento correctivo:

- Cambio de banco de resistencia de 3 KVA de caracteristicas en niquelina a
resistencias tubulares con laminas disipadoras de 7 x 3 x 2 mm.

- Adicién refaccién control termostato eléctrico bimetalico a 65°C méaximo.

- Cambio de Motor ventilador de 22 WATTS a 220 VAC.
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Figura 8. Cambio del banco de resistencias

Fuente: Propia de este trabajo.

- Realizacién de pruebas eléctricas de tensiéon 209VAC y corriente 14 AMP.

- Temperatura operacional a 35°C, con corrimiento a 27°C control
electromecénico

e ULTRACONGELADORES

Especificaciones del cuarto frio, el tipo de mantenimiento y la rutina de
mantenimiento ejecutada.

- Mantenimiento sistema condensaciéon, lavado de pre filtros de aires y
serpentines. Lubricacion motores ventiladores.

Tabla 13. Especificaciones Ultra congeladores -67°C y -47°C.

Tipo de

Equipo Area Cédigo serie mantenimiento

Laboratorio clinico LSPO1-
Ultra congelador Sanyo (Enfermedades de interés en 60812871 Preventivo
L 06EISP
salud publica)
Laboratorio clinico LSPO1-
Ultra congelador Sanyo (Enfermedades de interés en 30302730 Preventivo
p~ O5EISP
salud publica)
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Figura 9. Ultra congeladores Sanyo -67°C y -47°C.

Fuente: Propia de este trabajo.
e REFRIGERADOR

Especificaciones del cuarto frio, el tipo de mantenimiento y la rutina de
mantenimiento ejecutada.

Tabla 14. Especificaciones Refrigerador.

. < o . Tipo de
Equipo Area Cadigo serie mantenimiento

Refrigerador Laboratorio clinico Activo fiio
puerta de Haceb (Enfermedades de interés en | 90920301 Correctivo
o P~ 7289
vidrio salud publica)

Diagnoéstico: No enfria. No tiene refrigerante R-1342.

Mantenimiento correctivo:

- Cambio de sistema de arranque compresor 1/3 HP (Relay, térmico, Capacitor
270 Uf x 120 VAC).

- Cambio de control de temperatura media 1.5°C a 7.5°C marca Danfoss.
Corriente 7.5 AMP.

- instalacion de valvula de carga de refrigerante, cambio de filtro secador %4 X Ya.
- presurizacion de sistema de refrigeracion vacio de 23 Pulg. In Hg.

- Recarga de refrigerante R-1342, cantidad de 420 gramos.
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Figura 10. Refrigerador Haceb, recarga de sistema y puesta en funcionamiento.

Fuente: Propia de este trabajo.
e AUTOCLAVE

Equipo utilizado para esterilizar. Este tipo de equipos son los de mayor utilizacion
en los establecimientos de salud, laboratorios clinicos y de investigacion y salud
publica. A dichos equipos se les conoce también como esterilizadores.

Tabla 15. Especificaciones Autoclave.

Equipo Marca Area Cédigo serie Tipo de
mantenimiento

Laboratorio 620A - .
AUV EZ Med Microbiologia LSP02-02MB 94120034 Correctivo

Figura 11. Autoclave EZ Med.

Fuente: Propia de este trabajo.

e BOMBA DE VACIO

En el area de microbiologia una bomba de vacio sufre un dafio grave, este equipo
al ser conectado a la red eléctrica presenta ruidos extrafios y paralisis total, dicho
equipo se traslada al area de mantenimiento en donde se lo destapa y se realiza
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un andlisis de la parte mecéanica por lo tanto se lubrica el rotor, luego de esto se
efectla limpieza general y se instala en el area.

Tabla 16. Especificaciones Bomba de vacio.

. < o . Tipo de
Equipo Marca Area Cadigo serie T
Bomba de Laboratorio : 47334 MFG .
Vacio (Cret Microbiologia N DIEREIE No B987 CEEein

Figura 12. Bomba de vacio.

Fuente: Propia de este trabajo.

e PIPETAS MONOCANAL Y MULTICANAL
Mantenimiento
Frecuencia semestral

Se efectud la rutina de mantenimiento anteriormente mencionada a 10 pipetas, las
cuales se encontraron en buen estado.

En resumen Una pipeta que se utiliza diariamente debe ser sometida a los una
serie de procedimientos para garantizar su correcto funcionamiento.

La rutina de mantenimiento de equipos volumétricos operados mediante piston
(pipetas) se basa en la Verificacion de la integridad y ajuste de los mecanismos,
limpieza integral interna, externa, lubricacion del embolo utilizando grasa
siliconada la cual es exclusiva y especial para este tipo de instrumentos y
finalmente con la ayuda de la balanza analitica se pesa y verificar si esta midiendo
o trasvasando adecuadamente en la cantidad exacta los liquidos.
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Figura 13. Micropipeta monocanal y multicanal.

Fuente: Propia de este trabajo.

e DISPENSADORES, BURETAS Y TITULADOR AUTOMATICO OPERADOS
MEDIANTE PISTON

El Laboratorio de Salud Publica cuenta con varios dispositivos capaces de
dispensar determinadas cantidades de liquidos tales como, dispensadores,
buretas y tituladores automaticos, a los cuales se les realiza el mantenimiento
preventivo para tenerlos en un Optimo funcionamiento, todos estos equipos se
encontraron en un buen estado de operacion. La rutina basica de mantenimiento
de los dispensadores es similar a la de las micropipetas pues el principio de
funcionamiento es el mismo, por lo tanto se debe realizar procedimientos de
Verificacion de la integridad y ajuste de los mecanismos limpieza y lubricacion de
ciertos elementos como émbolos y partes mecanicas.

Tabla 17. Especificaciones Dispensadores y Buretas Digitales.

Tipo de

Equipo Area Codigo SEIE Mantenimiento

LSP17-

Dispensador 5- Laboratorio Fisico 02Y3183 Preventivo

25mL Quimico 03FQ
Dispensador 1- Laboratorio Fisico LSP17- .
10mL Brand Quimico 12FQ 10Y0319 Preventivo
Dispensador 1-5 Brand Laboratgng Fisico LSP17- 06G92102 Preventivo
mL Quimico 13FQ
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Figura 14. Dispensador y Bureta digital.

Fuente: Propia de este trabajo.

e |nstalaciones realizadas

El LSP gestiono la compra de equipos principalmente en lo que se refiere a
micropipetas, deshumidificadores, purificadores de aire, termohigrometros, con el
fin de garantizar las condiciones ambientales en los procesos de ensayo y andlisis.

El pasante realizo un total de 4 instalaciones. En el laboratorio de microbiologia
donde el exceso de humedad puede ser un factor determinante en los procesos de
ensayo y analisis, se realizd la instalacion y puesta en funcionamiento de
termohigrémetros que permitan monitorear la temperatura y humedad relativa de
ciertas areas, la instalacion de dos deshumidificadores que permitan el control de
humedad en lugares donde su exceso puede alterar los resultados de un andlisis y
el almacenamiento de productos quimicos.

Figura 15. Instalacién Deshumidificador para controlar la humedad en los laboratorios de
microbiologia y en el almacén de reactivos

Fuente: Propia de este trabajo
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El laboratorio de enfermedades de interés en salud publica adquirié en calidad de
comodato un analizador de quimica sanguinea o inmunoensayo automatico. Dicho
analizador es un equipo de la mas alta tecnologia capaz de alcanzar los mas altos
estandares requeridos en un laboratorio, permitiendo obtener resultados STAT
cuando sean necesarios. Su tecnologia avanzada y protocolos flexibles mejoran el
flujo de trabajo en el laboratorio y permiten reportar resultados confiables y realizar
hasta 100 pruebas por hora. Este tipo de equipos cual requiere de personal
especializado para el proceso de instalacién, manejo, calibracion y utilizaciéon por
ello se apoyod en estos procesos y el conocimiento del mecanismo de operacion,
experiencia muy constructiva para la formacién como profesional conociendo este
tipo de equipos que estan a la vanguardia de la tecnologia y que apoyan en gran
medida los procesos analiticos de las enfermedades de interés en salud publica.

Figura 16. Analizador automético de quimica sanguinea adquirido en modalidad comodato.

Fuente: propia de este trabajo.

e Indicadores de mantenimiento preventivo y calibracion por areas
(expresado en porcentaje de cumplimiento).

Este es util, para conocer el porcentaje de procedimientos completados y se mide
al final de un determinado periodo de tiempo, que en este caso es de un mes,
donde se espera que el porcentaje de cumplimiento sea mayor del 90%, valor que
cambia si existe una categorizacion en el inventario. Esta tabla brinda informacion
importante si se desea medir la productividad y eficacia del personal que realiza
las labores de mantenimiento preventivo.

Se solicita Cambios en los porcentajes de la meta propuesta ya que segun el
analisis realizado previamente al indicador es necesario modificar dichos
porcentajes de manera acumulativa hasta completar el 100% al mes de diciembre
lo que permite indicar la realidad de los procesos de mantenimiento y calibracion
con que cuenta el LSP.
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Tabla 18. Indicadores de Mantenimiento Preventivo.

% Cumplimiento del cronograma de mantenimiento preventivo de equipos de LSP

Noviembre de 2013

Periodo | o Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
Concepto

Actividades de mantenimiento

preventivo realizadas 7,0 24,0 35,0 48,0 76,0 97,0 109,0 | 164,0 | 191,0 | 206,0

Total de actividades de

. . 9,0 29,0 47,0 62,0 95,0 119,0 131,0 186,0 206,0 226,0
mantenimiento preventivo

Resultados 78% 83% 74% 7% 80% 82% 83% 88% 93% 91%

Meta 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100%

Figura 17. Gréfico de indicadores de mantenimiento preventivo.

Fuente propia de este trabajo

Dentro del &rea de mantenimiento se manejan dos indicadores de calidad
(mantenimiento preventivo y correctivo) los cuales se generan mensualmente
teniendo en cuenta los parametros anteriormente mencionados de acuerdo a lo
anterior se generan y se envian a coordinacién de calidad quienes realizan su
estudio y verifican que todas las actividades y responsabilidades asignadas al jefe
de mantenimiento se estén cumpliendo. Este es un punto de mucho cuidado y a la
vez critico ya que si los indicadores salen de los rangos de evaluacion se tiene
gue tomar acciones correctivas dentro del proceso para que estos mejoren.

4.2.2 Ejecucién del plan de aseguramiento metroldgico

Para el presente plan que se desarrollard se tuvieron en cuenta los equipos
criticos analizados en los procesos anteriores, asi como también se debe
determinar las variables Metrolégicas criticas que se incluiran dentro del plan de
calibracion para garantizar las 6ptimas condiciones de funcionamiento y medicion
de los equipos. Es importante que todas las actividades de calibracion se
encuentren ligadas a los planes de mantenimiento del equipo, ya que cuando se
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interviene un equipo a mantenimiento preventivo y/o correctivo, este se debe
verificar o calibrar posteriormente.

Para el caso de los elementos médicos los procedimientos de verificacion se
pueden obtener del fabricante, de otros laboratorios o agencias especializadas, o
ser disefiados en la propia organizacién a partir de la experiencia acumulada.
Generalmente los fabricantes, asi como otras organizaciones relacionadas con
dispositivos  médicos, ofrecen procedimientos para comprobar las
especificaciones, como parte de las rutinas recomendadas para las pruebas de
aceptacion o para las inspecciones y mantenimientos preventivos. Tales
comprobaciones y los métodos de medida empleados, pueden servir de base para
establecer los protocolos de verificacion de las especificaciones y determinar la
conformidad metrologica de los dispositivos médicos para su propdsito previsto.

Objetivo: Ampliar la vida atil y mantener en 6ptimo estado el funcionamiento y la
calidad de las mediciones de los equipos e instrumentos del LSP, con el fin de
obtener altos estandares de calidad en la emision de resultados.

Meta: Dar cumplimiento al cronograma de las actividades que se deben llevar a
cabalidad para asegurar el optimo funcionamiento de los equipos y evitar asi
posible eventos adversos asociados a los mismos.

Recursos
Recurso humano:

- Profesional especializado (Biomédico y electronico)
- Tecnblogo especializado (Biomédico)

- Metrélogos

Recurso técnico

- Manuales de usuario y/o servicio del fabricante de los equipos biomédicos.

- Protocolos establecidos para el proceso de aseguramiento metrolégico y
realizar actividades de mantenimiento preventivo que incluya actividades de
verificacion y calibracién recomendadas por el fabricante

- Medios Interactivos (Internet)

- Equipo de computo para registro de las actividades
- Bibliografia

Herramientas especializadas
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Como herramientas, instrumentos, equipos, software se necesita enlistar y
describir los elementos necesarios para la ejecucion de los procedimientos de
calibracion y verificacion con el fin de cumplir con el plan de aseguramiento
metroldgico.

Medicion y control de las condiciones ambientales: segun la norma NTC
ISO/IEC 17025:2005 los laboratorios de ensayo y/o calibracién se deben mantener
controladas las condiciones ambientales y ademas se deben tener en cuenta las
condiciones ambientales bajo las cuales se lleva a cabo el proceso de calibracion
0 ensayo (Temperatura Ambiente, Humedad Relativa (%HR), Presién barométrica,
Temperatura del agua cuando se calibra recipientes volumétricos)

Figura 18. Equipos para la medicién de condiciones ambientales en la calibracion y verificacién de
equipos

Fuente: propia de este trabajo

Patrones de medicién: El termino patron puede ser definido como una medida
materializada, instrumentos de medicidon, material de referencia o sistema de
medicion destinado a definir, realizar, conservar o simplemente reproducir una
unidad o uno o mas valores de una magnitud que sirva como referencia.

En el desarrollo de esta etapa, se pretende buscar instrumentos de medicion de
referencia que permita definir, determinar, conservar o reproducir, una unidad o
uno o mas valores de una magnitud que sirva como referencia.

Variables y rangos de medicién

Como se mencion6 anteriormente, el presente proyecto busca generar protocolos
de metrologia por magnitudes o variables y no por equipos, para esto se
especifica los rangos de medida de las variables con el fin de conocer para que
rangos se requiere de un instrumento patron para la calibracion.
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Tabla 19. Rangos de operacion por variable de medida y metodo de calibracion utilizado por

variable

maghnitud Rangos de medida u operacion
1ul <V <10ul
10pl <V < 10010yl
100ul <V < 10004l
Tml <V < 10ml
10ml <V < 200ml

Volumen

Potencial de
Hidrogeno - pH

OpH a 14pH

0,76pS/cm a 5uS/cm
5,01uS/cm a 10pS/cm
10,01uS/cm a 100uS/cm
0,1mS/cm a 1,4mS/cm
120g a 200g (Balanzas analiticas)

Conductividad

masa 250g a 50009 (Balanzas de
precision)
Temperatura (medios 120 70 B e
0°Cal2l-°C.

isotermos) 500°C. (mufla)

15 libras de presion (psi)
esterilizacion de materiales

40 a 80 %HR

Presion (autoclaves)

Humedad Relativa

Temperatura

termometros digitales -40 a 70°c

Metodo de calibracion

Método Gravimétrico.

Comparacion con material de
referencia certificado de pH 2pH
a 12pH.

Comparacion con material de
referencia certificado de 0,76 uS
a 200 mS.

Pruebas de exactitud,
repetibilidad, excentricidad de
carga.

Prueba de homogeneidad,
estabilidad del sistema.

Prueba de presion ascendente y
descendente.
Verificacién por comparacion con
psicrometro patron certificado
Método de calibracion y
verificacion por comparacion

Fuente: Propia de este trabajo

En la anterior tabla se aprecia el conjunto de magnitudes y los rangos de medida en que
se utilizan cada magnitud en ciertos procedimientos o ensayos de laboratorio. Partiendo
de las variables y los rangos de medida que se deben verificar, se establece que
instrumentos requieren para la calibracion y verificacion de equipos.

En ese orden de ideas se describe brevemente el método y se enlistan los equipos que
se necesitan para implementar el plan de aseguramiento metrolégico.

4.2.3 ldentificacion de variables de medicién y equipos sometidos a
calibracién y verificacion

Haciendo una sintesis de la informacién reportada, se observa en la tabla 15 el
tipo de equipo o dispositivo hacia el cual se dirige el programa de aseguramiento
metrologico.

Tabla 20. Equipos y sus variables de medicion.

Equipo Variable a calibrar
Micro pipetas
Dispensadores

Buretas digitales

Operados mediante
piston

volumen

77



Matraz aforado
Pipeta graduada
Pipeta aforada
Bureta
Probetas graduadas

DAadorla
0) O
e geraaore
ongelaaore
arto frio Temperatura
al'to alle <
De liguido en vidrio
Termometros digitales

Temperatura, presion y
tiempo

Balanzas de pre 0 Ana a Masa

D etro pH

ond etro Conductividad

Humedad Relativa y
temperatura

Revoluciones por minuto
(RPM)

Fuente: Propia de este trabajo

Figura 19. Grafico del % de equipos por variable de medicion.

% de Equipos por variable de calibracion

Fuente: Propia de este trabajo

4.2.4 Disefio de procedimientos especificos para calibracion de equipos

segun variables de medicion

Una vez se han seleccionado, segun los criterios de calidad, los equipos de
trabajo, se procede a elaborar la propuesta de disefio de procedimientos de
calibracion de equipos de laboratorio segun la tabla 18. En esta etapa se muestra
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la propuesta del disefio de los procedimientos especificos que seran utilizados por
el personal encargado de asegurar metrolégicamente los equipos del LSP.

Segun la norma ISO /IEC 17025 -2005 los Criterios para el disefio de
procedimientos especificos para la calibracién de equipos deben contener, como
minimo, la informacién siguiente:

- ldentificacién apropiada: cédigo Unico para la identificacion.

- Alcance: hace referencia al tipo de equipos al que aplica el procedimiento y los
rangos de medida.

- descripcidn del tipo de item a ensayar. describe como objetivo las
caracteristicas metrolégicas necesarias para la calibracibn de equipos
dependiendo la variable de medicién.

- Parametro o magnitud y los rangos a ser determinados en la calibracion.

- Los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento

- Patrones y materiales de referencia o de trabajo requeridos.

- Condiciones ambientales requeridas y periodos de estabilizacion necesarias.
- Descripcion del procedimiento de calibracion.

- criterios y o requisitos para la aprobacion o el rechazo de la calibracion.

- Datos a ser registrados, método de analisis y de presentacion.

- La incertidumbre o procedimiento para calcular y presentar la incertidumbre:
un laboratorio de ensayo que realice sus propias calibraciones, debe tener y
debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién
para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones.

El laboratorio debe, por lo menos tratar de identificar todos los componentes de
incertidumbre, y hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que la
forma de informar el resultado no dé una impresion equivocada de la
incertidumbre.

Cuando se estima la incertidumbre de la medicidn, se deben tener en cuenta todos
los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la situacion dada
utilizando métodos apropiados de analisis.
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Dentro de los procedimientos especificos que se disefiaron para la calibracion de
equipos e instrumentos se listan los siguientes:

- PEMQLSP - 01 Procedimiento Especifico de Metrologia Quimica para la
calibracion de pH-Metros.

- PEMQLSP — 02 Procedimiento Especifico de Metrologia Quimica para la
calibracion de Conductivimetros.

- PEVLSP - 01 Procedimiento Especifico de Volumen para la calibracion de
recipientes volumétricos a piston por método gravimétrico.

- PEVLSP - 02 Procedimiento Especifico de Volumen para la calibracion de
recipientes volumétricos aforados (de vidrio) por método gravimétrico.

- PETLSP - 01 Procedimiento Especifico de Temperatura para la Calibraciéon y
caracterizacion de Medios Isotermos (Incubadoras, Hornos, Muflas, Neveras,
Congeladores, Autoclaves de esterilizacion, Bafios Maria, entre otros).

- PEPLSP - 01 Procedimiento Especifico de Presion para la calibracién de
Mandmetros de Autoclaves y suministro de Gases.

- PEMLSP - 01 Procedimiento Especifico de Masa para la calibracion de
Balanzas Analiticas y de precision.

e Descripcién general calibracion de recipientes volumétricos

Instrumentos volumétricos de pistdén: Son dispositivos o instrumentos de
laboratorio que se emplean para succionar y transvasar pequefios volumenes de
liquido de un recipiente a otro con gran exactitud y asi permitir su manejo en las
diferentes técnicas analiticas entre los instrumentos operados mediante piston se
pueden nombrar las micro pipetas (monocanal y multicanal), las buretas digitales,
los dispensadores, los tituladores automaticos.

Instrumentos volumétricos de vidrio: Este tipo de material permite la medida
precisa de volumenes. En este grupo se incluyen buretas, pipetas graduadas,
pipetas aforadas, micro pipetas y matraces aforados. En funcién de su calidad,
existen pipetas, matraces aforados y buretas de clase A y de clase B. La clase A
es de mayor calidad y es la que debe usarse en Quimica Analitica.
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Figura 20. Instrumentos volumétricos operados mediante pistén y de vidrio utilizados en el
laboratorio.

Fuente: Imagenes descargadas del explorador de internet google

Seleccién del equipo patrén segun la tabla

Tabla 21. Seleccion del equipo de pesaje segun rango de medida del instrumento volumétrico.

EQUIPOS Y MATERIALES CALIBRACION DE EQUIPOS VOLUMETRICOS

Volumen seleccionado del Resolucion (mg) Instrumento
instrumento (V) patron (balanza calibrada)

Método gravimétrico

1ul =V <10yl 0,001m .
- . ¢ Consiste en calcular el

volumen de un cuerpo a partir

10pl <V = 100ul 0,01mg del conocimiento de su masay
su propia densidad o la del
1001 < V = 10004l 0,1 mg fluido en la que se encuentra
inmerso. Con este método se
1ml <V < 10ml 0,1mg logra la mayor exactitud
posible.

10ml <V < 200ml 1mg

En la tabla anterior se aprecian los rangos de medida de los equipos e
instrumentos volumétricos y la resolucion de la balanza analitica con la cual se
pretende medir la cantidad de masa del liquido dispensado por el instrumento. En
el Laboratorio se cuenta Unicamente con balanzas analiticas con resolucion de
0,1mg y 1mg por lo tanto se pueden calibrar y verificar instrumentos en los rangos
0,Iml <V <200ml.
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Figura 21. Balanza Analitica para el pesaje del liquido dispensado por el instrumento volumétrico.

Fuente: Propia de este trabajo

A continuacién se enlistan los Instrumentos y materiales necesarios para la
calibracion de recipientes volumétricos:

Balanza Analitica con la resolucion adecuada.

Instrumentos para la mediciobn y control de condiciones ambientales
(termémetro e Higrometro ambiental, termémetro para la medicion de la
temperatura del agua, barémetro para la medicidén de la presién atmosférica o
barométrica, deshumidificador para el control de la humedad relativa del
laboratorio).

Puntas para los recipientes operados mediante piston.

Agua destilada

Recipiente para pesar el liquido.

Alcohol para el lavado del material de vidrio antes de la calibracion.
Toallas desechables absorbentes.

Elementos para el montaje de dispensadores y buretas digitales.

Para el mantenimiento y calibracion realizado a los equipos el LSP suministré una
dotacion con caja de guantes con el fin de disminuir la probabilidad de
contaminacion evitando el contacto directo con microorganismos, mediante el uso
correcto de los mismos, también se hizo necesario la adquisicibn de batas de
manga larga, mascarillas, y lentes protectores para el ingreso a los laboratorios de

r

iesgo bioldgico (ver figura 4), todas y cada una de estas labores se hicieron con

estos elementos para proteccion propia ya que el IDSN maneja unas politicas de
seguridad las cuales establecen el uso adecuado de estos elementos, para asi
brindar una mayor seguridad al personal de mantenimiento y también a quienes
operan estos dispositivos.
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Figura 22. Instrumentos y materiales necesarios para la calibracién y verificacién de Instrumentos
Volumétricos.

Fuente: propia de este trabajo

Tabla 22. Condiciones Generales y Requerimientos para la calibracién de instrumentos
volumétricos de pistén y de vidrio.

VOLUMEN DE ENSAYO Y CALIBRACION

Instrumentos de volumen fijo Calibracion en valor nominal

Calibracion en valor nominal, en el 50%
del valor nominal y el limite inferior del
intervalo o el 10% del volumen nominal el
gue sea mayor

Instrumentos de volumen variable

NUMERO DE MEDICIONES POR VOLUMEN DE ENSAYO

se deben llevar a cabo 10 mediciones

CONDICIONES AMBIENTALES DE CALIBRACION

Temperatura Humedad Observaciones

(15°C-30°C)+0,5°C calibracion de micropipetas

50%HR + 10% HR

calibracién de material de

(15°C-30°C)+1°C vidrio

EVAPORACION

Especialmente para volumenes pequefios < a 50 pl

TIEMPO DEL CICLO DE CALIBRACION
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Idealmente no deberia exceder 60 s.

CONDICIONES DE ENSAYO DURANTE EL PROCESO DE PASADA (inicio y final

del procedimiento de pesada)

Temperatura del liquido (con aproximacion de 0,2°C)
Presion barométrica (con aproximacion de 1kPa)
Humedad relativa (con una aproximacion de 10%HR)

Toma y tratamiento de datos: Todas las anotaciones y observaciones que se
realicen durante la calibracion deberan quedar reflejadas en la respectiva hoja de
calibracion o de toma de datos. FEVLSP — 01 (Anexo)

No se realizaran tachaduras, si se quiere eliminar una anotacion se cruzara con
dos rayas y al lado se anotara el valor corregido.

Realizaciéon de célculos: todos los célculos necesarios se realizan en la
herramienta de tratamiento de datos de Excel que se disefid para los procesos de
calibracion y verificacion de equipos y se describe en el procedimiento especifico
para la calibracion de recipientes volumétricos.

e Descripcién general para la calibracién de medidores de pH (pH-metros) y
de conductividad (conductivimetros)

pH-metro: es un instrumento potenciométrico que incluye, dentro de su sistema
de medida, un electrodo de referencia, un electrodo de respuesta al pH y un
instrumento de medida de potencial

Figura 23. Medidor de pH o pH-metro Digital.

Fuente: propia de este trabajo
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Instrumentos necesarios para la calibracion o verificacion: para el
procedimiento de calibracion de medidores de pH se utilizan soluciones tampon de
pH que se adquieren de empresas previamente certificadas por la Organizacion
Nacional de Acreditacion, estas soluciones deben ser certificadas y poseer un
codigo de identificacion y una fecha de vencimiento.

Las disoluciones tampon que se pueden utilizar son las que corresponden a los
siguientes valores de pH nominales certificados

- TampoénpH2,pH4,pH 7, pH 9, pH 12

Figura 24. Soluciones Patrén de pH y su respectivo certificado.

Fuente: Propia de este trabajo.

Otros instrumentos y elementos auxiliares para la calibracion son:

- Termometro e higrometro calibrados.
- Agua destilada en frasco lavador.
- Papel absorbente.

- Vasos precipitados o desechables de 50mL o 100mL o un frasco para dosificar
las soluciones tampén

Descripcién general del procedimiento: La lectura inicial debe realizarse con las
disoluciones tampén de pH 4 y pH 7 procediéndose al ajuste del pH-metro, si se
dispone de la autorizacién del usuario, segun se indiqgue en el manual de
Instrucciones del mismao.

El ajuste se realiza, normalmente, haciendo que la lectura del pH-metro coincida
con el valor certificado de la disolucion tampon leida (los pH-metros suelen tener
uno o dos botones de ajuste con el que es posible realizar esta operacion).
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En algunos equipos el ajuste se realiza automaticamente indicandole el valor
certificado de la disolucion. Deberan conservarse los datos correspondientes a la
lectura inicial.

La secuencia de trabajo puede ser la siguiente:

1. Se realiza la lectura de la disolucion tampdn pH 4, se ajusta la lectura, si no es
correcta y si se dispone de la autorizaciéon del usuario.

2. Se hace la lectura de la disolucion tampon pH 7 y se procede como en el caso
anterior.

3. Se vuelven a leer sucesivamente las disoluciones tampén pH 4y pH 7 y se
comprueba que las lecturas son correctas.

4. Se anotan los resultados leidos.
Puntos de Calibraciéon

Se deberd calibrar el rango de uso del pH-metro con las disoluciones tampén
Nominales de pH 2; pH 4; pH 7; pH 9y pH 12.

Se realiza la lectura de las siguientes disoluciones tampon: tampén pH 2 a pH 12,
procediéndose segun la siguiente rutina:

1. Se llena un vaso de precipitados limpio y seco con la disolucién tampén pH 2,
Se introduce el/los electrodos y se realiza la lectura (es necesario controlar la
temperatura de la disolucién con el termémetro y anotarla para hacer, en su
caso, las correcciones oportunas).

2. Se retira el/los electrodos y el termOmetro y se aclaran con abundante agua
destilada, eliminando el exceso con papel absorbente.

3. Se procede como en el punto 1y 2 para la disolucién tamp6n pH 4.
4. Se procede de la misma manera para el resto de las disoluciones tampon.

5. Para cada disolucibn tampon se realizan 3 lecturas no consecutivas,
tomandose como valor la media de las 3.
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Figura 25. Calibracion y Lectura de soluciones de pH con pH-metro.

Fuente: Propia de este trabajo.

e Medidor de conductividad o Conductivimetro: es un instrumento usado
para medir la conductividad en liquidos, especialmente el agua.

Conductividad eléctrica: es la capacidad de un cuerpo de permitir el paso de
corriente eléctrica a través de si, y su unidad de medida es el Siemens/metro
[S/m].

Figura 26. Instrumento medidor de Conductividad o Conductivimetro.

Fuente: Propia de este trabajo

Instrumentos necesarios para la calibracién o verificacién: para la calibracién
o verificacion de Conductivimetros se utiliza soluciones de conductividad que se
adquieren de empresas previamente certificadas por la Organizacion Nacional de
Acreditacion, estas soluciones deben ser certificadas y poseer un cédigo de
identificacion y una fecha de vencimiento.

Se pueden utilizar Las soluciones de conductividad que corresponden a valores
cercanos al minimo, medio y mas alto valor de conductividad en el rango de
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operacion o uso del instrumento estos valores se observan o encuentran en los
certificados de cada solucion y pueden ser segun el rango de medicion del equipo.
Pare ello se utilizan los siguientes valores de conductividad:

- Solucién de 1.4 uS/cm, 99.2 uS/cm, 1411 pS/cm.

Figura 27. Soluciones patron de conductividad.

Fuente: Propia de este trabajo
Otros instrumentos y elementos auxiliares para la calibracion son:
- TermoOmetro e higrometro calibrados.
- Agua destilada en frasco lavador.
- Papel absorbente.

- Vasos precipitados o desechables de 50mL o 100mL o un frasco para dosificar
las soluciones tampdn.

Descripcion general del procedimiento: antes de la calibracion se debe llevar a
cabo las siguientes operaciones

Respecto a los electrodos: comprobar la rigidez y fijacion de los electrodos y
estado de su superficie

Lavado y desengrasado de la celda de conductividad: lavar cuidadosamente
con agua destilada y desengrasar cuidadosamente con el solvente adecuado (ver
recomendaciones del fabricante). Se debe comprobar que los electrodos no tienen
depdsitos extrafios ni externos ni internos y que estan perfectamente limpios.

Soluciones de conductividad: Se pone la solucion de conductividad en un vaso de
precipitados limpio y en cantidad suficiente para que permanezca en contacto con
la parte del electrodo utilizado con la que se realiza la medida (las instrucciones de
los electrodos indicaran, en cada caso, que parte del mismo debe ser la que esté
en contacto). Se debe evitar la formacién de burbujas.
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Lectura de la temperatura de la solucion de conductividad. Se introduce un
termometro en el vaso de precipitados que contiene la solucién de conductividad.

Una vez realizada la calibracion la solucién de conductividad no debe guardarse.

La calibracion sera realizada con tres soluciones de conductividad, buscando
valores de conductividad cercanos al minimo, medio y mas alto valor de
conductividad en el rango de operacion o uso del instrumento.

Procedimiento de calibraciéon: Se realiza una lectura inicial con la solucién de
conductividad de menor valor de acuerdo al rango de operacion del instrumento o
segun se indique en el manual de Instrucciones del mismo.

En caso de ser necesario el ajuste y si el equipo lo permite se realiza previa
autorizacion del usuario segun indica el manual del fabricante, si es posible se
anota el valor de constante de celda.

Una vez determinadas las soluciones de conductividad usadas como patrén, la
secuencia de calibracion se realiza de la siguiente manera:

1. Se llena un vaso de precipitados limpio y seco con la primera solucion de
conductividad (cercano al minimo valor de conductividad), se introduce el
electrodo y se lava la celda de conductividad por lo menos 5 veces en la
solucion estandar y en el dltimo lavado se deja en la solucion
aproximadamente 10 minutos.

2. Después del lavado el conductivimetro se prueba en una nueva muestra de la
solucion estandar que sera utilizada para la medicidon y se realiza la lectura (es
necesario anotar la temperatura de la solucién que arroja el termémetro para
hacer, en su caso, las correcciones oportunas).

3. Se retira el electrodo de la solucion se espera un momento y se realiza de
nuevo la medicion de conductividad dos veces mas.

4. Luego se retira el electrodo, el termdémetro y se limpian con abundante agua
desionizada, eliminando el exceso con papel absorbente.

5. Se procede como en el punto 1 a 4 para el segundo valor de conductividad.

6. Se hace la lectura de la segunda solucion de conductividad (la de valor medio,
segun el rango de operacion del instrumento).

7. Se procede como en el punto 1 a 2 para el tercer valor de conductividad.
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8. Se hace la lectura de la tercera solucion de conductividad (la de més alto valor
de conductividad).

9. Se anotan los resultados leidos.

Figura 28. Lectura y calibracion de conductividad.

Fuente: propia de este trabajo

e Descripcién general para la calibracion de medios Isotermos
(temperatura)

Medios isotermos: La caracterizacion de recintos de temperatura es una
actividad que se debe realizar periodicamente en el LSP por ello se plantea de
forma general como debe hacerse el proceso de calibracién de un medio isotermo
que aplica a los siguientes equipos: hornos, estufas, Incubadoras, Camaras
climaticas, Neveras, Congeladores, Bafios Termostatizados (Bafios Maria),
Autoclaves de esterilizacion, Muflas. Siguiendo los parametros descritos en la guia
DKD — R 5-7 Guideline Calibration Climatic Chamber.

Instrumentos necesarios para la calibracién o verificacién: para la calibracion
de medios Isotermos se utilizan termdmetros datalogger con las especificaciones
técnicas requeridas. Para este estudio conviene que los termometros estén
calibrados, ya que las mediciones de gradientes sean relativas a un punto de
referencia y las mediciones de estabilidad relativas a un valor nominal de
temperatura. Sin embargo al usar estos bafios para la calibracion o para
mediciones de ensayos se requiere el uso de un termémetro calibrado para
conocer el valor trazable de la temperatura.

Los termOmetros datalogger que permiten grabar en el tiempo el comportamiento
de la temperatura dentro del equipo y observar mediante graficas de temperatura
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vs tiempo el comportamiento de la variable medida en los diferentes lugares
dentro del medio isotermo.

Figura 29. Configuracion de termometros datalogger para la calibracién de Medios
Isotermos.

Fuente: propia de este trabajo

Generalidades de la calibracion: En el medio se evalia espacialmente
(uniformidad), temporalmente (estabilidad) e indicacion. La evaluacion espacial y
temporal del medio proporciona sus caracteristicas de interés como son: la
estabilidad, la uniformidad y la desviacién de indicacion.

Figura 30. Ubicacién de Term6metros Datalogger en el interior de un medio isotermo
(refrigerador) para su calibracién.

Fuente: Propia de este trabajo

Homogeneidad o Uniformidad de temperatura: Dentro de la zona util, algunas
zonas permaneceran mas calientes o frias que el valor deseado, debido a
gradientes de temperatura.
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Estabilidad de temperatura: Fluctuaciones temporales de la temperatura.
Pueden ser diferentes en distintas zonas del recinto y en general seran menores
que la uniformidad.

Procedimiento de calibracion: la calibracion de los medios Isotermos se debe
realizar en los puntos definidos o autorizados por el operario.

Calibracion de la indicacién: se realiza la medicibn con un termometro
debidamente calibrado, si el sensor de prueba (el del equipo), se encuentra a la
vista en lo posible se ubica el termometro en el punto de referencia, en caso
contrario se ubica el termémetro patron en el centro del medio isotermo.

Se espera a que el medio llegue al equilibrio térmico y se toma la medicién de la
temperatura siguiendo el siguiente ciclo de medicion se toman cuatro mediciones
del sensor de prueba y el termémetro patron, luego se deja una espera de 10
minutos aproximadamente y de nuevo la medicién de la indicacion del sensor de
prueba y del termémetro patron.

S,P,S,P, S, P, S, P... esperar aproximadamente 10 min S, P, S, P, S, P, S, P. S=
standard y P = prueba).

Pasos pararealizar las mediciones:

- Se colocan los termémetros en el punto de referencia y distribuirlos
uniformemente dentro del medio isotermo.

- Se programa el equipo al valor de temperatura a calibrar.

- Se espera a que se estabilice la temperatura del equipo en un tiempo
determinado.

- Se extraen los termometros sin antes haber identificado la posicion de cada
uno de ellos dentro del medio Isotermo

- Se inicia el registro de la lectura de los datos extraidos de las gréficas de
temperatura vs tiempo de los dataloggers.

El uso de toma de lecturas automatica, junto con la gréfica de los valores como
funcién del tiempo, es una herramienta muy poderosa que reduce la posibilidad de
error de calificar al sistema como estable cuando no lo estd o que presenta derivas
térmicas que dificilmente se perciben via la lectura de los registros.

Prueba o ensayo de estabilidad: las mediciones de estabilidad son relativas a un
valor nominal de temperatura. La estabilidad es determinada por la variacion del
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registro temporal de la temperatura en un periodo aproximadamente de 30
minutos una vez el sistema o equipo ha llegado a su equilibrio térmico.

El registro de mediciones de estabilidad se inicia cuando el sistema llega al
equilibrio térmico y las mediciones se realizan en el punto de referencia escogido.

Figura 31. Graficas de la medicion de temperatura con termémetros datalogger en distintos puntos
en el interior del medio isotermo (refrigerador)

Fuente: propia de este trabajo

Prueba o ensayo de uniformidad u homogeneidad (variacion espacial de
temperatura): Las mediciones de gradientes son relativas a un punto de
referencia. Se realiza un conjunto de mediciones de temperatura para cada punto
de medicion, en diferentes posiciones dentro de la zona de trabajo, distribuidos
respecto a un punto de referencia.

Se realizara la medicién para ocho puntos y un punto de referencia.
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Se ubican los sensores en los puntos a ensayar dejando un termémetro en el
punto de referencia, apenas el sistema llegue al equilibrio térmico se procede a
registrar las mediciones tomando una serie de cuatro mediciones.

A continuacion se desplazan los termémetros a otros puntos de la zona de trabajo
y se procede como se describié anteriormente sin mover el termémetro ubicado en
el punto de referencia y se procede de esta manera hasta terminar todos los
puntos.

e Descripcion general para la calibracion de mandmetros de autoclaves
(presion)

Equipos y materiales: Entre los Equipos y materiales necesarios para la
calibracion o verificacion de mandmetros de autoclaves estan los siguientes:

Patrén: Se utilizara un manémetro de precision que puede ser analdgico o digital
y con una incertidumbre deseable de medida del patron al menos cuatro veces
mejor que la clase del mandmetro a calibrar es decir una mejor resolucion para
poder resolver la escala del mandmetro de prueba.

Figura 32. Mandmetro patrén o de referencia y Manometro de prueba.

Fuente: Propia de este trabajo

Generador y controlador de presion: Es necesario disponer de un medio para
generar las presiones a medir.

Medidores de condiciones ambientales: Para este tipo de instrumentos en
general las correcciones a aplicar por variacion de las condiciones ambientales
suelen ser muy pequefias y tener poca influencia en el valor final de la
incertidumbre asignada, pero en condiciones extremas de uso pueden ser
importantes, a parte de las correcciones que hubiera de realizar en los patrones
por este motivo que puede ser significativo.
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Racores, llaves de alistamiento y tuberias: Es importante dispones de tuberias
adecuadas fluido y presion utilizados, asi como racores y llaves de purga.

Detectores de fugas: Como elemento para comprobar la estanqueidad del
circuito de medida en sistemas neuméaticos sera suficiente con una solucion
jabonosa que se vertera ligeramente en las uniones y racores sospechosos de
fuga.

Otros: También debera disponer de una regla metalica o nivel de alturas para
medir la diferencia de alturas entre los niveles de referencia.

Operaciones previas: Se comprobara el estado de la caratula y aguja indicadora,
para mandmetros analdgicos y del dispositivo indicador para mandmetros
digitales. Ademas se comprobara la respuesta a las variaciones de presioén para
ambos. Los mandmetros que vayan a ser utilizados con oxigeno, acetileno o
cualquier fluido téxico o inflamable, que se utilicen en el laboratorio deben estar
igualmente identificados. Cualquier anomalia detectada se hara saber al operario
antes de realizar alguna medida, los manémetros usadoscon gases inflamables
deben ser calibrados con agua o aire, asi como los mandmetros usados en el
sector salud.

Mas importante que estar a una temperatura determinada es su estabilidad;
deberan medirse las oscilaciones térmicas durante la calibracion para realizar las
correcciones si fuesen necesarias (en funcién de la incertidumbre esperada), y
calcular la incertidumbre correspondiente a este factor de influencia.

Se comprobaran fugas en los sistemas hidraulicos o neumaticos, y se desperezara
el manémetro subiendo y bajando presién dos o tres veces hasta fondo de escala.
Una idea de la existencia de fugas nos las dara una indicacion del mandémetro
inestable que van disminuyendo de forma continua.

Manometro y patron se colocaran al mismo nivel de referencia, siempre que sea
posible, para minimizar las variaciones de presion por diferencia de alturas. En
caso contrario se haran correcciones.

El patron se programara a ser posible en las mismas unidades que el mandémetro
a calibrar, si no se realizara la respectiva conversion de unidades.

Una vez que se ha comprobado el estado de todos los equipos y medios auxiliares
y que estos han alcanzado la estabilidad térmica y eléctrica, se procedera a la
calibracion del manometro.
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Se seguirdn uno de los siguientes esquemas. Los instrumentos que aparecen son
solo a titulo de ejemplo:

Presion relativa positiva o presion manométrica en medio gas:

Figura 33. Esquema del montaje para la calibracién de manémetros en medio aire.

Niveles de referencia
Ejempios de instrumentos patrén

o - Ejempios de instrumentos a calibrar

- P oo Ghees 2 ’
- = a
h
= ()

2 -; ‘
Valvula W
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[ ]
A,
Ejemplos de
Sistema de

Generacion

Fuente: Procedimiento ME - 010 para la calibracién de calibradores de presion, Centro
Espafiol de Metrologia (CEM)

Secuencias de calibraciéon: El proceso de calibracion seguird las secuencias
descritas a continuacion.

Comprobacion inicial en tres puntos del manémetro 4, %3y 3/3

Previamente a la calibracién debera chequearse tres valores en la parte baja,
media y alta. Estos datos iniciales no diran como se encuentra el instrumento y Si
€s necesario su ajuste.

Definicion de los puntos de medida: La calibracion cubrir4 todo el rango del
instrumento, se realizaran cinco puntos que estaran regularmente espaciados
desde el 10% hasta el 100% de su rango, ademas del cero si no tiene tope.

Calibracion: Una vez desplazado el mandmetro y definidos los puntos de
calibracion, se procedera a calibrar el instrumento.
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Figura 34. Calibracion y verificacion de mandmetro de presion de una autoclave.

Fuente Propia de este trabajo

Con el generador o bomba manual se ird generando presion hasta alcanzar un
valor cercano al primer punto definido de presién, a continuacién con el volumen
variable se ajustara la presion hasta que la lectura del patrén o del instrumento de
prueba sea la deseada. Se recomienda fijar la indicacion en el mandmetro bajo
calibracion.

En el caso que el mandémetro a calibrar sea analdgico, la lectura del mismo se
realizara después de haberle hecho vibrar ligeramente para evitar errores por
fricciones mecénicas.

Se repetira el paso anterior con los siguientes puntos de calibracién, siempre
aumentando la presion hasta llegar al valor maximo definido.

El mismo proceso ahora se hara pero en sentido de presiones decrecientes hasta
llegar al cero del manémetro.

Se realizara la lectura del cero siempre que sea posible y se volvera a iniciar el
ciclo.

Se recomienda realizar dos series de mediciones para manoémetros clase 0,25 o
peor y tres series de medida para mandémetros de clase de precisibn mejor que
0,25. Las series se realizaran siguiendo los ciclos definidos anteriormente:
creciente y decreciente con lo cual obtendremos cuatro valores por punto para el
primer caso y seis para el segundo.

Una vez realizada la calibracion y antes de quitar el montaje conviene analizar los
datos obtenidos por si fuese necesario repetir algun punto de valor dudoso.
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Toma y tratamiento de datos: Todas las anotaciones y observaciones que se
realicen durante la calibracion deberan quedar reflejadas en la respectiva hoja de
calibracion o de toma de datos.

No se realizaran tachaduras, si se quiere eliminar una anotacion se cruzara con
dos rayas y al lado se anotara el valor corregido

e Descripcion general para la calibracion de instrumentos de pesaje
(Balanzas especiales)

Este procedimiento aplica a la calibracion de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico clase | con division de escala d < 1 mg y capacidad
maxima hasta 1000 g, d = 1 mg. Se Inicia con la seleccién de los patrones,
identificacion y clasificacion de los instrumentos de pesaje, descripcién de las
pruebas metrologicas, determinacion del error y finaliza con el calculo de la
incertidumbre de medicion.

Instrumento de pesaje: Instrumento de medida que sirve para determinar la
masa de un cuerpo, utilizando la accion de la gravedad sobre dicho cuerpo.

Instrumento de pesaje de funcionamiento no automatico: Instrumento de
pesaje que requiere la intervencion de un operador durante el proceso de pesada;
por ejemplo, para depositar o retirar la carga a medir al receptor de carga, asi
como para obtener el resultado.

Instrumento de pesaje de indicacién digital: Aquel cuya lectura de pesaje esta
indicada mediante un érgano indicador de lectura directa (electronica).

Dispositivo de tara: Dispositivo que permite poner a cero la indicacion cuando
una carga esta situada sobre el dispositivo receptor de carga sin alterar el rango
de pesaje para cargas netas (dispositivo aditivo de tara) o, reduciendo el rango de
pesaje para cargas netas (dispositivo sustractivo de tara).

Capacidad (max): Capacidad maxima de pesaje sin tener en cuenta la capacidad
aditiva de tara.

Capacidad (min): Valor de carga por debajo del cual, los resultados de las
pesadas pueden estar afectados por un error relativo excesivo.
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Figura 35. Balanzas analiticas pertenecientes al LSP.

Fuente: Propia de este trabajo

Condiciones generales: Es recomendable antes de realizar cualquier prueba al
instrumento de pesaje tener en cuenta los siguientes puntos:

- Las condiciones en las cuales estd funcionando el equipo, tales como:
vibraciones, corrientes de aire circundantes, nivelacion del instrumento,
condiciones de aseo y ambientales.

- Las pesas patron utilizadas debidamente calibradas.

- Tener en cuenta el tiempo de estabilizacion en la indicacién del instrumento,
dado por el fabricante.

- Disponer de un manual de operaciones de la balanza a calibrar de tal manera
gue se pueda obtener la informacidbn necesaria para la identificacion y
clasificacion del equipo.

Figura 36. Verificacion de las condiciones de funcionamiento e informacién de la balanza a
calibrar.

Fuente: Propia de este trabajo

Seleccién de patrones o equipos de referencia para la calibracion: Seran
necesarios patrones de masa de una clase adecuada a la balanza a calibrar y
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deberan cubrir todo su rango. Para realizar la calibracion de los equipos se deben
usar pesas clase E2 para las balanzas clase | y pesas F1 para las balanzas clase
Il segun la norma NTC 2031En la siguiente tabla se relacionan las pesas
adecuadas para calibracibn de instrumentos de pesaje segun la clase de
exactitud:

Tabla 23. Relacién de pesas adecuadas para verificacion y calibracion de instrumentos de pesaje,
NTC 2031 (primera actualizacion)

CLASE DE PESAS PARA LA CALIBRACION Y VERIFICACION

DE BALANZAS

CLASE ESPECIAL | E2

CLASE ALTA I E2, F1, F2
CLASE MEDIA Il F2, M1, M2

CLASE ORDINARIA 1111 M1, M2

Figura 37. Patrones de masa o pesas de referencia para la calibracién y verificacion de
balanzas.

Fuente: Propia de este trabajo

Identificacion del Instrumento: Todo instrumento dentro del alcance de este
procedimiento se debe identificar con los siguientes datos: Fabricante, Modelo,
Serie, Clase de exactitud, Carga maxima (max), Division de escala (d), Escala de
verificacion (e).

Los siguientes datos son suministrados por el fabricante (se recomienda cuando
se va a realizar una calibracion pedir el manual del equipo): Pesa a utilizar para
excentricidad de carga, Tolerancia para excentricidad, Desviacion Estandar (S),
Desviacion Lineal (SL), Sensibilidad Térmica
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Proceso de calibraciéon: La calibracion se realizara determinando la correccion
de calibracion, para ello se realizara las siguientes pruebas:

Prueba de excentricidad de carga: Consiste en determinar si el instrumento
indica la misma lectura de carga en varios puntos del dispositivo receptor de
carga, para tal fin se debe tomar el valor nominal dado por el fabricante (teniendo
en cuenta la clase de la pesa) o de lo contrario un valor cercano a (1/3) de la carga
maxima que resulte facil de manipular, preferiblemente una sola pesa, esta carga
es ubicada en varios puntos, segun la siguiente grafica y/o como lo especifique el
fabricante.

Figura 38. Grafico para la prueba de excentricidad.

Fuente: Propia de este trabajo

Prueba de exactitud o desviacién lineal: Esta prueba tiene por objeto
determinar la desviacion lineal del instrumento, y ésta es comparada con la
estipulada con la del fabricante. Para la realizacion de esta prueba se siguen los
siguientes pasos:

- Se debe tomar la indicacion en cero de la balanza.

- Ubicar la primera carga, registrar la indicacion, volver el instrumento a cero y
registrar la lectura de cero nuevamente.

- Ubicar la siguiente carga en el dispositivo receptor de carga y repetir los
anteriores pasos.

- Se toman 15 puntos en todo el rango de pesaje del instrumento. Se realiza en
forma creciente y decreciente y se realizan dos ensayos, tomando un intervalo
de tiempo prudente entre un ensayo Yy otro.

Para esta prueba se realizan un grafico en el cual se observa la dispersion de los
errores de desviacion lineal.

La desviacion lineal del instrumento debe ser menor o a lo sumo igual, a la
estipulada por el fabricante, de lo contrario no se dara el cumplimiento de esta
prueba.
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Figura 39. Gréfico de exactitud o de dispersion de los valores de desviacion lineal. Balanza
analitica
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Fuente: propia de este trabajo

Prueba de repetibilidad o desviacién estandar: El objeto de esta prueba es
establecer la desviacion estdndar encontrada en la calibracién del instrumento y
ésta es comparada con la reportada por el fabricante. Para realizar esta prueba se
dan los siguientes lineamientos:

- Tener en cuenta las instrucciones de funcionamiento emitidas por el fabricante,
ver manual de operacion del fabricante.

- Establecer las cargas, en lo posible tomar cargas de pesas individuales segun
los rangos de pesaje y para cada carga se realizara por duplicado, teniendo un
intervalo de tiempo entre ellas.

- Comprobar el estado del cero de la balanza.

- Ubicar la primera carga sobre el dispositivo receptor de carga, tomar la
indicacion.

- Se retira la carga y se comprueba nuevamente el cero.

- Se vuelve a ubicar la misma carga anterior, esta operacion debe repetirse 10
veces para cada carga.

El cumplimiento de esta prueba se da si el valor parcial y promedio de la

desviacion estandar encontrada no es mayor a la estipulada por el fabricante, el
no cumplimiento si se da lo contrario.

Todas las pruebas de calibracion se registraran en el Formato Especifico de Masa
del Laboratorio de Salud Publica FEMLSP — 01 para registro de mediciones en
calibracion de Balanzas especiales (Anexo 29) con base en el cual se realiza el
certificado de calibracion o verificacion.
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Figura 40. Pruebas para la calibracion de una balanza.

Fuente: Propia de este trabajo.

4.2.5 Disefio de los protocolos para la toma y tratamiento de datos,
realizacion de célculos y generacion de certificados de verificacion y/o
calibracién de equipos

El objetivo de la herramienta de Microsoft Excel es ayudar a simplificar y facilitar
el proceso de calibracion y verificacion en lo que respecta a recoleccién, toma de
datos y célculos de variables entre otros.

Figura 41. Herramienta de calculo para la consignacién de datos, célculo de variables, y
generacion de certificados de calibracion y verificacion de equipos.

Fuente: propia de este trabajo

A grandes rasgos, la herramienta denominada segun la variable y equipo a calibrar
ejemplo: “Formato Especifico de Metrologia para el registro de mediciones de
calibracion de pH-metros” cuenta con 3 pestafas (certificado, protocolo, célculos) y
cada pestafa tiene un encabezado como el de la Figura 46.
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e Pestafa protocolo

En esta pestafia se encuentran habilitados los campos o celdas de color verde claro,
para diligenciar la informacion recopilada del instrumento y los campos para el registro
de mediciones:

Figura 42. Pestafia protocolo para el diligenciamiento de la informacion y el tratamiento de
los datos.

Fuente: propia de este trabajo
Datos del solicitante
- Solicitante del servicio: se diligencia el nombre del area especifica del laboratorio
el cual solicita el servicio de calibracion / verificacion.
- Fecha de recepcion: Dia en que se recibe el equipo para ser calibrado.

- Fecha de calibracion/verificacion: Dia en que se ejecuta el procedimiento de
calibracion.

- Fecha de emision: Dia en que se entrega el certificado de calibracion y/o
verificacion.

Datos del instrumento
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- Datos del equipo o instrumento a calibrar: codigo del certificado, nombre del
instrumento, marca, modelo, identificacion (serial, cédigo interno) y tipo de
indicacion (andloga o digital), resolucion del instrumento, lugar de
calibracion/verificacion.

Responsable de la calibracion
- Responsable de la calibracion: se diligencia el nombre y el cargo.

- Quien supervisa y autoriza la emision del certificado y el cargo que ocupa en la
institucion

Condiciones ambientales: en la mayoria de procesos de calibracién y verificacion de
instrumentos de medicion, se deben diligenciar las condiciones ambientales como
temperatura, humedad y para la calibracién/verificacion de instrumentos volumétricos
se debe tener en cuenta la presién atmosférica o barométrica del lugar donde se

realiza el procedimiento y la temperatura del agua destilada que se esta utilizando en
el procedimiento.

- Condiciones iniciales y finales de temperatura, humedad relativa (se toman con un
Termo Higrémetro previamente calibrado) presion atmosférica o Barométrica (se
toma con un barébmetro) y temperatura del agua (se toma con un termémetro):
hace referencia a las condiciones ambientales bajo las cuales se lleva a cabo el
proceso de calibracion tanto al inicio de la calibracion como al final con el fin de
obtener la variacion de las condiciones ambientales.

Figura 43. Campos del protocolo para la recopilacién de informacion (datos del solicitante,
instrumento, responsable de la calibracion, condiciones ambientales)

FORMATO ESPECIFICO DE VOLUMEN PARA CAPTURA DE DATOS EN CALIBRACION DE
INSTRUMENTOS VOLUMETRICOS POR METODO GRAVIMETRICO
FEV 01
Fecha de edicion 2013-11-15
Revision 1
Certificado No: CCcVvo0113
Solicitante: LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - IDSN
Direccion: CARRERA24 No. 27 - 19
Ciudad: PASTO - NARINO
Instrumento:
Capacidad Nominal: 100 ul Capac'd,ad 0,1 cm3
Nominal:
Fabricante: LABMATE
Material: Plastico (polipropileno)
Identificacion: DK 60431 /LSP17 - 29EISP
Consumibles Punta plastica transparente con filtro
Fecha recepcion : 2013/ 11/ 25
Fecha calibracion: 2013 /11 /25
Fecha de Emision: 2013 /11 /25
Calibrado por: Oliver Fernando Coral Firma:
Cargo Pasante Ing Electronica
Ing. ADRIAN HIDALGO
Revisado y Autorizado por: Magigsler o i), Biermasien Firma:
Coordinador de mantenimiento y
Cargo
metrologia
Condiciones Ambientales Promedio Inicial Promedio Final Promedio
Humedad 52,0 51,6 51,8 + 0,65
Presion 750.4 750.4 750.4 +0,1
Temperatura 23,4 23,4 23,4 +0,1
Hora [ 19:25:00] 15:45:00]

Fuente: propia de este trabajo.
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Datos de los patrones empleados segun equipo a calibrar
e Calibracién de pH metros y conductivimetros

Para la calibracion de pH metros y conductivimetros se utilizan materiales de
referencia como soluciones de pH o conductividad patrones se diligencia la siguiente
informacion:

- Tipo de solucion: puede ser solucién patrén de pH o conductividad

- Cadigo de certificado: cédigo que posee e identifica la soluciéon patréon cuando se
adquiere.

- Fecha de vencimiento: fecha o dia en que vence la solucion patron es importante
tener en cuenta este dato debido a que este tipo de soluciones pierden sus
propiedades quimicas al momento de vencerse.

Figura 44. Datos de las soluciones de referencia de pH empleadas en la verificacién o calibracion.

Equipo Certificado Fecha de vencimiento
SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02023
SOLUCION PATRON DE pH 4280-5180401 2015-06-27
SOLUCION PATRON DE pH 4281-5312494 2015-08-20
SOLUCION PATRON DE pH 4282-5396410 2015-10-03
SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02022

Fuente: Propia de este trabajo.
e Calibracion de medios isotermos

Cuando se trata de equipos patrones para la calibracion de medios isotermos como
neveras, incubadoras hornos etc., se utiliza como elementos patrones termémetros
datalogger, termémetros PT100, termocuplas, etc. Instrumentos patrones de los
cuales se debe diligenciar la trazabilidad de las mediciones es decir el codigo de los
certificados de calibracidn y la empresa quien lo calibro y la incertidumbre del patrén.

Figura 45. Datos de los patrones o termdmetros de referencia para la calibracion de medios
Isotermos.

Patréon utilizado: Termoémetro con termocupla tipo K Certificado CLT 62713 de 2013-
05 de Conamet | Trazabilidad: Termdémetro de resistencia de Platino Certificado CLT
148812 de 2012-10 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
la S.I.C.

Patréon utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 162912 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termédmetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
la S.I1.C

Patréon utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164312 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termédmetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
la S.I.C.

Fuente: Propia de este trabajo
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e Calibracién de elementos volumétricos aforados y de pistén

Para el caso de la calibracion o verificacion de elementos volumétricos de vidrio
(balones, pipetas, buretas aforadas) y elementos volumétricos operados mediante
piston (pipetas automaticas, micropipetas, buretas digitales, dispensadores,
tituladores, jeringas, etc.) se utiliza como instrumento para la calibracién una balanza
analitica con la capacidad y resolucion adecuada dependiendo de la capacidad del
instrumento a calibrar, ademés se registran algunos datos del instrumento patron
como la Incertidumbre de la medicion que se toma del certificado de calibracion, la
resolucion, linealidad, repetibilidad, sensibilidad térmica y los datos de los
instrumentos auxiliares para la medicion de las condiciones ambientales como la
resolucion e incertidumbre del barometro, higrometro, termémetro ambiental, y
termometro del agua.

Figura 46. Registro de datos de la balanza analitica y equipos para la medicién de las condiciones
ambientales

Equipo Resolucién Incertidumbre Linealidad Repetibilidad Sensibilidad termica

Balanza (g) 0,00001 (g) 0,0000058 (g) 0,00002 (g)| 2E-05(g)| 0,000001 (g/°C)
Instrumentos paramedicion de condiciones ambientales durante la calibraciéon
Equipo Resolucién Incertidumbre
Barometro ambiental
(hPa) 0,1 (hPa) 0,61 (hPa)
Higrometro ambiental
o o
(O6HR) 0,1 (%HR) 1,8 (%HR)
T t tal
nerméme ro ambiental 0.1 (0 0,22 (°C)
(°C)
Termémetro del Agua (°C) 0,1 (°C) 0,084 (°C)

Fuente: propia de este trabajo

e Calibracién de balanzas analiticas y de precision

Para la calibracién y verificacion de elementos de pesaje como balanzas analiticas
y de precisidon se utiliza como elemento patrén masas normalizadas de distintos
valores de los cuales se diligencia la trazabilidad y la incertidumbre de la medicion
de la masa normalizada.

Figura 47. Ejemplo datos de pesas patrén o de referencia para calibracién de balanzas.

Trazabilidad
Patron Utilizado: Juego de Pesas Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-04 de Conamet | Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E1
Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad: Certificado N° 02318 & 02319 de NIST

Incertidumbre patrén g
Fuente: propia de este trabajo

e Calibracion de instrumentos medidores de presion en autoclaves.
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Para la calibracion y verificacion de medidores de presion en autoclaves como
mandmetros analogos o digitales se utiliza como elemento patron un mandémetro
de clase especial de mayor resolucion del mandmetro de prueba o sometido a
calibracion de este instrumento se diligencia la trazabilidad de las mediciones, la
division de escala, la resolucion y la presidon maxima que mide el manémetro de
prueba, el medio de calibracion (aire), la incertidumbre del equipo patron,

Figura 48. registro de datos de mandmetro de prueba y de referencia.

Mediciones
Division de Escala 1 psi Resolucién 0,1 psi No. Ciclos 2
Medio de calibracioér Aire Presion Max 50 psi 344,738 kPa
Incertidumbre Patror 0,45 psi I 3,102642 kPa
factor de cobertura R
Nota: La calibracion se realizé en las instalaciones del LSP

Fuente: propia de este trabajo

Método de calibraciéon

Consisten en un conjunto de procesos que se llevan a cabo para la realizacion de
una mediciébn en la cual intervienen pardmetros bajo algunas condiciones de
estabilidad y con ello la realizacion de una buena medida por lo cual, dependiendo
del método que se implemente se puede decir que se puede realizar la medicion
de manera directa o por métodos de sustitucion o forma indirecta.

Dentro del proceso de calibracidon se debe describir el método de calibracion
utilizado en algunos casos se utiliza métodos normalizados es decir con base en
normas internacionales, métodos adoptados de otros laboratorios o creados por el
personal de la misma institucion.

Para la calibracién de cada variable de medicion se utiliza o toma como referencia
un método diferente el cual se lo debe nombrar en el protocolo e informe de la
calibracion.

Tabla 24. Método de calibracion segun variable de medida.

VARIABLE DE MEDIDA METODO DE CALIBRACION

Volumen (elementos operados El método de calibracion usado es el método gravimétrico basado en la
mediante piston) norma ISO 8655 - 6

Volumen (elementos volumétricos El método de calibracion usado es el método gravimétrico basado en la
aforados o de vidrio norma ISO 4787

El método de calibracion empleado es por comparacion directa del pH-
metro con materiales de referencia certificados, de acuerdo al
procedimiento QU 003 procedimiento para la calibracién de pH metros
digitales del CEM edicién digital 1.

El método de calibracion empleado es por comparacion directa del
Conductividad conductivimetro con materiales de referencia certificados, de acuerdo a la
norma OIML R 68:1985.

pH
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El método empleado esta basado en la norma "DKD - R 5 - 7:2004
Temperatura (Medios Isotermos) Calibration of Climatic Chambers" las mediciones se realizaron en las
instalaciones del Cliente.

Método de calibracién consiste en la comparacién, en el mismo punto de
temperatura, del termémetro a calibrar con una sonda calibrada por un
laboratorio acreditado y considerada patrén primario.

Temperatura (Termémetros
ambientales)

El método de calibracién empleado es por comparacion de las mediciones
del instrumento a calibrar con el patrén de acuerdo al procedimiento interno
PEPLSP - 01 " Procedimiento especifico de presion para la calibracion de
manoémetros".

Presion (Manémetros Autoclaves)

Para la calibracion se empleé el método de comparacion directa con los
patrones de trabajo del Laboratorio de Masa y se realizaron las siguientes
pruebas: excentricidad de carga, prueba que evalla el desempefio del
instrumento para pesar dentro de todo el receptor de carga; repetibilidad,
indica la capacidad del instrumento para proporcionar indicaciones del
mismo mensurando; exactitud, prueba que indica la capacidad del
instrumento de medida para dar respuestas proximas a un valor verdadero.
El método de calibracion esta basado en la Guia para la calibracion de los
instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico, SIM
MWG7/cg.01/v.00, 2009, Las pruebas se realizan en las instalaciones del
LSP.

Masa (balanzas analiticas y de
precision)

Fuente: propia de este trabajo
Trazabilidad de la medicion

La trazabilidad se define como la propiedad que posee el resultado de una
medicion o del valor patron, que permite que estas puedan ser relacionadas con
referencia establecidas. El proceso se realiza teniendo en cuenta patrones
nacionales o internacionales preestablecidos de tal manera que se relacionen en
una cadena continua de comparativos, teniendo en cuenta sus respectivas
incertidumbres.

Figura 49. Ejemplo de trazabilidad de la medicion.

Trazabilidad

Patrén Utilizado: Balanza Digital CLM 170813 de 2013-10 del LSP| Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-
04 de Conamet | Trazabilidad: Juego de Pesas Clase El Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad: Certificado N° 02318
& 02319 de NIST

Fuente: propia de este trabajo

Toma y tratamiento de datos

Dependiendo de la variable de medicidn del instrumento a calibrar se realiza la
toma de datos, cabe resaltar que solo se deben diligenciar los campos de color
verde claro de acuerdo al instrumento que este calibrando. A medida que se va
diligenciando y completando todos los datos en las celdas de color verde, se van
generando los valores de célculo de la calibracion. Para cada método y tipo de
calibracion la toma y tratamiento de datos es diferente este se describe en cada
procedimiento especifico de metrologia para la calibracion de equipos.

e Pestafacalculos
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Esta pestafia se utiliza Unicamente para la realizacién de los calculos y estimacion de
errores e incertidumbre de la medicion, en ésta no se puede manipular datos ya que
simplemente se llaman de la pestafia protocolo entre otros aspectos se plantean las
férmulas utilizadas para el respectivo célculo y estimacion de incertidumbres.

Figura 50. Pestafia para el célculo de algunas variables.

Fuente: propia de este trabajo

e Pestana certificado

En la pestafa calibracion se informan los resultados del proceso de calibracion o
verificacion realizados, los cuales cumplen con lo establecido en el numeral 5.10
de la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

Los resultados de cada calibracion, serie de calibraciones o ensayos efectuados
en el Laboratorio de Salud Publica de Narifio, son informados de manera exacta,
clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los
métodos de calibracion y ensayo.

Los resultados son informados en un certificado de calibracion o informe de
resultados, incluyen toda la informacion requerida por area especifica y necesaria
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para la interpretacion de los resultados, asi como toda la informacion requerida por
el método de calibracion y/o ensayo.

Los certificados e informes de calibracibn se emitirAdn en papel impreso,
identificando claramente la imagen corporativa de la organizacion.

El certificado o informe de calibracion emitido desde el area de metrologia y
mantenimiento de equipos del LSP debe incluir la siguiente informacion:

El certificado de calibracion debe tener el titulo CERTIFICADO DE
CALIBRACION O VERIFICACION.

El nombre y la direccion del &rea del laboratorio y el lugar donde se realizaron
las calibraciones.

El certificado de calibracion tiene un niumero o cddigo Unico para la calibracion
realizada, este debe ser concordante con el nimero de la estampilla de
calibracion que se adhiere al equipo, ademas en cada pagina una identificacion
con el numero de pagina actual y el nimero total de paginas.

Identificacion certificados de calibracion de volumen del LSP: CCVLSP +
consecutivo + dos ultimos digitos del afio.

Ejemplo: CCPLSP 0113 Corresponde al certificado numero 1 de calibracion de
volumen del afio 2013.

Tabla 25. Cédigo de identificacion de certificados de calibracion o verificacion que se asigna a cada

equipo.

IDENTIFICACION CERTIFICADO DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION

variable ejemplo descripcion
volumen CCv 0113 Correspondg al certificado de,calibracién 0~verificaci()n
CVV 0113 de la variable Volumen numero 1 del afio 2013
Temperatura CCT 0113 Correspon_de al certificado de crfllibracién (o] veNrificacién
CVT 0113 de la variable Temperatura namero 1 del afio 2013
Presion CCP 0113 Corresponde_ al certificago de’ calibracion o~verificacic’>n de
CVP 0113 la variable Presién namero 1 del afio 2013
Masa CCM 0113 Corresponde a}l certificado de calibracién o verificacion de
CVM 0113 la variable Masa ndmero 1 del afio 2013
pH CCpH 0113 Corresponde al certificado de calibracion o verificacion de
CVpH 0113 la variable quimica pH numero 1 del afio 2013
Conductividad CCCD 0113 Corre_sponde,al .certificado d.e. calibrqcién 0 verifica~cic')n de
CVCD 0113 la variable quimica Conductividad numero 1 del afio 2013
Humedad CCHR 0113 Corresp_onde al certificado de_ calib[acién o] verifi(~:aci(’)n de
CVHR 0113 la variable Humedad Relativa numero 1 del afio 2013
RPM gsggm 81‘12 Corresponde a_l certificado d,e calibracion 0 verificacion de
la variable RPM numero 1 del afio 2013

Fuente: Propia de este trabajo

Se identifican los datos del laboratorio especifico al cual pertenece el equipo.
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- ldentificacion del método empleado para la calibracion, se referencia el
procedimiento interno del Laboratorio de Salud Publica o la norma de acuerdo
a la cual se realiza la calibracion.

- Descripcion e identificacion clara e inequivoca de los instrumentos sometidos a
calibracion. Cuando los equipos no traen la debida identificacion, el
responsable le asigna un cddigo el cual se reporta en el certificado de
verificacion o calibracion con el nimero que es asignado en el momento de la
recepcion.

- La fecha de recepcion y realizacion de la calibracién. Adicionalmente la fecha
de emision del certificado de calibracion.

- Los resultados de la calibracién con las respectivas unidades de medida del
equipo.

- Nombre y firma de quien autoriza el certificado de verificacion o calibracion en
la primera hoja.

- Se evidencia un parrafo donde se especifica que no se debe reproducir el
certificado de verificacion o calibracion, sin excepcion, sin aprobacion o
autorizacion del responsable encargado del programa de aseguramiento
metrolégico.

- En el certificado de verificacion o calibracion se referencia las condiciones
ambientales al momento de la ejecucion del proceso, siempre que las
condiciones ambientales tengan una influencia en los resultados de la
medicion.

- Declaracion de aseguramiento de la trazabilidad de las mediciones efectuadas.

- Se reporta el error y la incertidumbre de medicion.

- Los certificados de verificacion o calibracion deben ser revisados y aprobados
por las personas autorizadas como responsables del equipo o responsables
del aseguramiento de la calidad.

Opiniones, interpretaciones y declaraciones de conformidad

Durante el proceso de calibracién o verificacion a través de las pruebas realizadas
se determinan los errores de medicion de los instrumentos y el operario es quien
de acuerdo a sus necesidades establece como trabajar teniendo en cuenta los
errores reportados por en el certificado. El responsable de la calibracibn no hace
declaraciones de conformidad con respecto a los resultados obtenidos en las
calibraciones. Solo se haran declaraciones de conformidad cuando el operario o
coordinador de cada é&rea lo solicite. En caso de hacer declaracion de
conformidad con respecto al cumplimiento de la pruebas de calibracion o ensayo
se tendra en cuenta la incertidumbre de mediciobn. Cuando se realice una
declaracion de la conformidad con respecto a una norma o requerimiento del
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ensayo de laboratorio, se identifica la especificacion que afirma que el resultado
cumple o no con el requerimiento.

Figura 51. Pestafia certificado de calibracion.

Fuente: Propia de este trabajo

4.2.6 Resultados derivados del disefio de procedimientos y formatos
especificos para el mantenimiento, calibracién y verificacion de equipos

Con el disefio e implementacién de los procedimientos y formatos especificos para
las actividades de gestion tecnoldgica, se facilitd las operaciones del area de
mantenimiento y aseguramiento de la calidad, herramientas que permiten conocer
de forma correcta cada uno de los pasos y requerimientos para las actividades
derivadas de la metrologia, establecer quien, como, cuando, con que se debe
llevar a cabo cada actividad. Por ello la institucién con el objetivo de cumplir con
lo estipulado en la nhorma de acreditacion de laboratorios debe tener documentado
cada actividad que realiza.

En ese orden de ideas actualmente el laboratorio cuenta con la documentacion
necesaria para la ejecucion de actividades de aseguramiento metrologico
(mantenimiento, calibracion y verificacion) de equipos, con el fin de mantener
documentado todas las actividades que afecten el ambiente de la calidad.

Por dltimo es importante resaltar que la creacion y actualizacion de los
documentos y registros en un laboratorio, traen consigo una optimizacion en la
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calidad, una mejora en la destreza del personal, la veracidad y confiabilidad a los
resultados, la gestion de calidad, la reduccién de pérdidas econdmicas, al evitar
alteraciones en los procedimientos de los analisis y el correcto funcionamiento de
los equipos.

4.3 FASE 3. SOCIALIZACION

Capacitacién y comunicacion

Como se menciono en el numeral 3.3.3 Para implementar un plan de metrologia
controlado se hace evidente la necesidad de implementar procesos de formacion y
capacitacion al personal del Laboratorio por parte de personal experto en
metrologia y acreditaciéon de laboratorios con base en la norma NTC ISO/IEC
17025:2005. Para ello el Laboratorio de Salud publica contrato la prestacion de
servicios de capacitacion para personal del Laboratorio por parte de la empresa
Corporacién Metrologia y Calidad Ltda. (CMC Ltda.) de la ciudad de Bogota,
exposiciones magistrales y practicas que estuvieron dirigidas por uno de los
expertos en el conocimiento e implementacién de las normas de metrologia y
calidad el Ing. Orlando Cedefio quien es el encargado de capacitar al personal con
respecto a la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 y temas de gestion metroldgica y
calculo de incertidumbre.

Finalmente se capacita por parte del personal de mantenimiento, al personal del
LSP sobre la adecuada manipulacién y correcto funcionamiento de algunos
equipos encaminado ayudar a administrar eficientemente estos recursos
tecnologicos, aporte de gran importancia para la instituciéon ya que brinda los
conocimientos necesarios para utilizar de forma éptima y segura los recursos
tecnoldgicos, aumentando su vida util ya que se reducen los dafios ocasionados
por mal manejo y operacion incorrecta de los mismos.

Entre otras tematicas en las cuales se capacito estan los temas de metrologia,
procedimientos de verificacion y calibracion de instrumentos con el fin de generar
las competencias técnicas del personal de laboratorio en los diferentes
procedimientos del plan de aseguramiento metrolégico.

La capacitacion fue de tipo presencial y consistié en entregar un material impreso
y se dictdé una charla explicativa sobre el adecuado manejo de la documentacion
del area de mantenimiento y metrologia, el uso adecuado de los procedimientos y
protocolos de calibracion y verificacion de equipos de medida.
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CONCLUSIONES

La evaluacion de la tecnologia biomédica representa un método que ayuda a la
gestibn de tecnologia, en el control continuo de los equipos biomédicos,
maximizando los beneficios de su uso, creando las condiciones adecuadas para la
planeacién bajo una base sélida de informacion.

La aplicacion oportuna y eficaz del programa de gestion tecnolégica (conformado
por procedimientos, formatos especificos, cronogramas, instrumentos)
solucionard en forma gradual las labores de mantenimiento, calibracion y
verificacion que se ejecutan en el Laboratorio de Salud Publica de Narifio,
generando mayor eficacia y mejoramiento en el cumplimiento de las labores
especificas de los operarios; asegurando el uso a apropiado de la tecnologia,
permitiendo el control y evaluacion de los procesos, lo que se traducird en un
mejoras del servicio al usuario y del sistema de calidad.

En base al estudio realizado, se concluye que la Documentacion de Calidad, es la
base para el sustento adecuado de un Sistema de Gestidén de la Calidad y que es
ademas un elemento principal para poder mantener el funcionamiento y control del
Sistema de Gestion de la Calidad de manera Optima y efectiva a través del tiempo,
debido a las multiples funciones que es capaz de cumplir, entre otros nos entrega
herramientas para llevar a cabo la mejora continua de la calidad, debido a que
entrega evidencias concretas de cdmo se han realizado las diferentes actividades

El mantenimiento de los equipos biomédicos, los indicadores de mantenimiento y
la evaluacion, son actividades muy importantes y un complemento esencial en la
busqueda de mejores resultados en el manejo de los instrumentos, la valoracién y
conocimiento del estado actual datos tecnologia biomédica en el Laboratorio.

El disefio e implementacion de nuevos documentos pertenecientes al sistema de
calidad permiten al Laboratorio de Salud Publica del IDSN, acercarse al proceso
de acreditacion por el cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005; garantiza que la tecnologia biomédica perteneciente al
LSP se encuentre dentro de un sistema de gestion y de aseguramiento
metrologico de equipos enfocado a mejorar continuamente cada proceso con
informacion debidamente actualizada.
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Los procedimientos de calibracion de equipos biomédicos requieren de ambientes
adecuados y patrones certificados y métodos normalizados que aseguren la
validez de los procedimientos.

La capacitacion y evaluacion continua de la idoneidad del personal que realiza las
actividades de aseguramiento metrolégico de equipos en las instituciones
prestadoras de salud, ayuda a mejorar os procesos productivos del LSP, pues la
legislacion sugiere que el personal debe ser apto para realizar dichas actividades.

La interaccidon y manejo mantenimiento de los equipos biomédicos, contribuyeron
al conocimiento adquirido durante el transcurso de la carrera, ademas con el
desarrollo de la pasantia ayuda a obtener las competencias técnicas en el manejo
de equipos de laboratorio formandose como profesional con la capacidad de
resolver y afrontar cualquier situacidbn que se presente en esta clase de
instituciones.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a los responsables de la oficina de calidad del Instituto
Departamental de Salud de Narifio actualizar constantemente los documentos del
sistema de gestion de calidad en lo concerniente a procedimientos, formatos de
mantenimiento para incluir aspectos tales como nivel de riesgo biolégico e historial
de analisis para garantizar la integridad fisica del personal de mantenimiento que
entra en contacto directo con estos equipos.

Es muy importante tener como un referente de apoyo para los procesos de
mantenimiento y calibracion de equipos los documentos como manuales de
procedimientos e instructivos de servicio y operacion, ya que esta documentacion le
brinda al personal encargado del mantenimiento y al profesional de la salud acciones
precisas correctivas o preventivas que permiten solucionar fallas o mal funcionamiento
de la tecnologia biomédica a su cargo.

Se recomienda que la documentacion deba ser disefiada por la institucién con base a
sus necesidades y al sistema de calidad que se pretenda o ya este implantado de
manera que estas puedan ser satisfechos de manera Optima.

La realizacién de este proyecto permite recomendar a las diferentes instituciones
de salud que la inversion dentro de un sistema de gestién de calidad ayuda a
optimizar las actividades realizadas dentro de ellas.

Para un adecuado funcionamiento de los equipos del laboratorio deberan ser
calibrados una vez al afio por empresas acreditadas por la ONAC, con base a los
cronogramas especificos de mantenimiento y calibracion, y en caso de que los
equipos sean intervenidos a mantenimiento preventivo y/o correctivo o sean
transportados de lugar se debera realizar proceso de recalibracion con apoyo de
los procedimientos y métodos estipulados en el presente documento.

Se recomienda implementar programas continuos de capacitacion para el personal
del laboratorio en temas de metrologia, mantenimiento y verificacion de equipos
ya que son temas muy relevantes en procesos de gestion de calidad y en
procedimientos de ensayo y andlisis de resultados.
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ANEXOS

Anexo 1. Tabla de clasificacién de equipos y elementos de medicién.

Anexo 2. F-PGRSG21-02 Ficha técnica de equipos y elementos.

FICHA TECNICA DE EQUIPOS ¥ ELEMENTOS

AREA:

SUBAREA/UBICACION:
EQUIPC/ELEMENTO:

CODIGO:

PLACA Activo Fijo:

MARCA: | MODELO/TIPO: SERIE:
FABRICANTE/DISTRIBUIDOR:
EMPRESA DE MANTENIMIENTO:

CALIBRACION METROLOGICA: SI NO | VARIABLE A CALIBRAR:
ADQUISICION: | Rubro: Costo: §
FECHA DE RECIBIDO: | FECHA DE INSTALACION:
QUIEN INSTALO ¥ EMPRESA:

MANUALES o SOFTWARE ENTREGADOS POR EL FABRICANTE:

TECNOLOGIA PREDOMIMANTE: Elécrrico: _ Electrénico:r _ Mecinico: _ Elecromecinicor _
Hidrdulico: __ Owrog ..

ACCESORIOS EXTERNOS:

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Oitra Fuente

. § § Rango d= o
Parte d=l Vohsje (V) COI'rI'EI‘dE pO‘EEII‘CIa Fasss FI'ECr.EI‘cIa mataje] | ° mentacifn
aquips ] W) {Hz) dics (agua, ga=.
medicdn | tioerarte,

=

ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD:

OBSERVACIONES:
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Anexo 3. F-MLSPSSP09-02. Tarjeta de operacién de equipos

S tnstitete

-

de Saivd de

TARJETA DE OPERACION DE EQUIPOS DEL LSP

CODIGO: F-MLSPSSP09-02

VERSION: 01 | FECHA: 29-09-10

EQUIPO Y MARCA:

FFF w FFE &8

&

CODIGO:

INSTRUCCIONES DE MANEID

CALIBRACION INTERNA 0 AJUSTEDEL EQUIPO

LIMPIEZA Y DESINFECCION

CONTROL DEL EQUIPO

Se registrardn actividades realizadas en el formato de Registro de Operacién del equipo. Cualquier
irreqularidad informar al Responsable Técnico del drea

Control . . libracié este equipo
Rutinario Verificaci6n Metrolégia | Preventivo puede serreemplazado
por:

En caso de daiio o
4

Responsable

Responsable

Frecuencia

Frecuencia

Frecuencia Frecuencia
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Anexo 4. F-MLSPSSP09-03. Etiqueta de Conformidad para el uso de equipos.

_ ETIQUETA DE CONFORMIDAD PARA USO DE
“}w EQUIPOS LABORATORIO DE SALUD PUBLICA
oy wieyal DE NARINO
F-MLSPSSP09-03 | VERSION:02 | FECHA:28-04-2014

Area:

Nombre del Elemento: Cddigo:
Fecha de Verificacidn: Quién Verificd:
Certificado de Calibracidn: Fecha:

Correccidn en Medicidn:

Praxima verificacidn:

Resultado: Conforme _X ;
v ETIQUETA DE CONFORMIDAD PARA U'SO DE
)m EQUIPOS LABORATOR[GNDE SALUD PUBLICA
g sroyrial DE NARINO
F-MLSPSSP0O9-02 | VERSION:02 | FECHA:28-04-2014

Area:

Nombre del Elemento: Codigo:
Fecha de Verificacion: Quién Verifico:
Certificado de Calibracion: Fecha:
Requiere: Mantenimiento: ___ Calibracion:

NO USAR ESTE EQUIPO

Resultado: No Conforme _X
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Anexo 5. F-MLSPSSP09-04. Inventario T

Inventario tecnico: AREA/SERVICIO FECHA REVISION ONSABLE AREA
RELEVAMIETO TECNCO OE GUIOS EISTAACIONES ESPECILES S5 Si
REQUIERE REQUIERE
mem AREA s EQuipo MARCA MODELO No. SERIE conico ACTIVO Fil0 DATOS TECNICOS ATETO REQUIERE CALIBRACION AN
PREV. (CORRE 1 | NO VARIABLE sl NO

1 FQ Alimentos Balanza Analitica OHAUS [Adventurer Ar-2140 1081226041122 1503 - 01FQ 1269 120V/60Hz/6W8-14.5A Cap. 210g d=0.1mg X X | |pesaje X
2 FQ Alimentos Balanza Electronica digital Scientech ESL-1000 NP 1SP03 - |03FQ 1268] _120V-60Hz- 0,16A - cap:1000g-d: 0,01g X X |_|pesaje X
3 FQAl Balanza Electronica digital OHAUS [Adventurer PAj4102 NP 1503 - [05FQ NP /A~ 50-60Hz, adptadoraVA 6 8-20Vdc, 4w, capma X X | [pesaje X
4 FQAl Balanza Analitica OHAUS Pioneer PA214 8329440088]L5P03 - |04FQ NP Adaptador dc 110Vac,-60Hz, out 12Vdc, 8-145v,5] X X | |pesaje X
5 FQAl Fisher Scientific [ne 91176034|LsP18 - |04FQ__[NP 2 pilas AAA (15V), R=-40-70°C, 1-99%HR, res: 1% X X | |TempyHR X
6 FQAl Balanza Analitica Startorius BP2105 702071[15P03 - |02FQ 1266120V, 60Hz, Cap: 210g, d=0,1mg X X |_|pesaje X
7 FQAlimentos (lavados) |0 de Agua sybron Barnstead Nanopure I 12/08137147 1510 - |01FQ 1391/115v, 60Hz, (1,85-1,57A),2500-3000 RPM clase B, | X X X
8 FQ Lavados |Estufa De Secado Isoterm Incubator Fisher Scientific 303] 391[L5P01 - |06FQ 1327]120VAC, 2A, 60Hz X X X
9 FQ Aguas PHMetro y Medidor de iones con agitador Metrohm 692 Agitador 728 11119 Agitador 47427__|LSPOS - |03FQ 1240[120v, 60Hz, BVA X X | |pHy Temp X
10 FQ Aguas c Hmaml%% 5308603 1230435739|L5P05 - WB 7284]110v, adaptador 9Vdc, a beterias AA, 0,3A 4W, 50| X X |__|conductividad X
1 FQ Aguas bidimetro Digital [HF Scientific [Micro 1000 i 201111087|Np [ NP 15Vdc, 500mA X X Turbedad X
12 FQ Aguas Agitador para tubos [Barnstead Thermoline [Maxi Mix I V376115 1254021175306 L5P08 - [01FQ 1239]120, 50-60Hz, 0,75A X X X
13 FQ Aguas Hach DR6000 1447121]NP [ne 100-240VAC, 50-60Hz, fuse (2X) T2AH/250V X X X
14 FQ Aguas Cabina Estractora de Gases Labconco BASIC 47, cat: 2247400 0112508360 LSP15 - |02FQ 1242[115v, 60Hz, 1A X X x

[ FQ Aguas Titulador Automatico con Mettler Toledo LSO Rondolino 5122409431[L5P05 - |4FQ 1248[120V, 60Hz, 400mA X X X

16 FQ Aguas del Titulador Autmatico [ Mettler Toledo Rondo 6 Torre 512345 L5P05 - [aFQ 1248]24VDC, 10VA, 60Hz, 20 Puestos X X X
17 FQ Aguas [Agitador Magnetico Schott Gerate 120) 1509|1508 —_|03FQ 1308[110V, 60Hz, 7VA X X X
18 FQ Aguas Bureta Digital (0-25m) Brand Bureta Digital Il Easy Calibration _|09F77510 LSP04 - |06FQ NP Pila de Litio, Cap: 25ml,d= 0,0Lml X X | |volumen X
19 FQ Muestreo de alimentos_|Estufa De Secado WTB Binder E53 912034]15P01 -_|03FQ 1314[110V, 60Hz, 10,94, 1200W, 40-200°C, rango T= 50 X X | _[Temp que ncluya 100°C X
20 FQ Muestreo de alimentos_|Horno de Secado Digital Fisher Scientific 737F 1585061117396|LSP01 - [04FQ 1310120V, 60Hz -15,5A - R= 0-300°C, d=0,15C X X || Temp que incluya 100°C X
21 FQ Muestreo de alimentos_|Phmetroy medidor de iones Metrohm 692| 0E2/563 L5P05 - WB 1309120V, 60Hz, 8VA X X |__|PH. iones de yodo y fiuor X
2 FQ Muestreo de alimentos Genesys Genesys 104V 2G6H193001 LSP06 -_|02FQ 1280115V, 60Hz, 80VA X X X
3 FQ Cuarto Oscuro Fluorometro Digital [Turner Model 450 - No. 94000-01 P06 - [03FQ 1291]100-240VAC, 50-60Hz, 75W, 1 fase X X X
2% FQ Cuarto Oscuro Centrifuga Heittich [eBaz2 0004209-03-00 L5P08 - [05FQ 1254]115V, 60tz 3,24, 280W,18000 rpm X X X
2 FQ e O o 0 [Agilent 1200 series CESGESTC=IF TSI 611 |02k 115V, 60Hz, Bomb 180, Aut= 300, TCC= 320 X X x

2% FQ Detector de Flurecencia HPLC Agilent 1200 series DEG0557019 Lsp11 - 02FQ 115V, 60Hz X X X

27 Fa Detector de Longitud de onda Variable HPLC [Agilent 1200 series DE71360517 LsP11 - |02FQ 115V, 60tz X X x

28 Fa D HPLC Pinnacle PCX Delta 1207306]L5P11 -_|02FQ 115V, 60tz, 5A, Gas Nitrogeno X X x

29 FQLicores Generador de Hodrogeno (H2) Packard 9200 Hidrogen 410536[L5P12 - |01FQ 1288]120V, 60HZ,4A, 0-100psi X X X
30 FQLicores c de Gases SRI 86108 N1213 Lsp11 - [o1FQ 1285[115V, 60Hz, Gases, Nitrigeno, Aire, Hielo X X X

31 Fa Analizador de Trazas, VA Polarografo Hﬁa;a 746VA 11111[15p13 - [01FQ 1292[120V, 60Hz,Gas Nitrogen X X x

32 Fa zador de Trazas Dosificador Dosimat Metrohm 85| 10580392]L5P04 - |01FQ 1292[Serial cap. 5ml X X x

33 FQ [Analizador de Trazas Dosificador Dosino Metrohm 700[sin dato LSP04 - |02FQ 1292]serial X X x

3 Fa Bario Maria symphony 97043-952 1118H0350 NP NP 117V-60Hz, frec Opera:35KHz,P=320W, Hbaling P X X X
35 Fa Purificador de Agua Simplicity FEMINI3137A L5P10 - |02FQ X X X
36 FQ Alimentos Centrifuga Gerber l080/51 821211508 -_|04FQ 131712V, 60Hz, 1,24, 180W X X X
37 FQ Alimentos Horno Quemador (Mufla) [Thermo Scientific F6010 150661101121109NP. NP 220-240VAC, , 124, 3095W, 50-60Hz, 1phase X X X
38 FQ Alimentos Horno Quemador (Mufla) Fisher Scientific 1824 715[L5po1 - |osFa 1331115V, 60Hz, 124, 0-1100°C, d=1002C X X X
39 FQ Alimentos Di dor 1-10ml Brand 1l Easy Calibration _|03A1942 LsP17 - |o1FQ NP Cap: 1-10ml, d=0,05ml X X | |volumen X
2 FQ Alimentos Dispensador 1-10ml Brand Organic 06686047 LSP17 - |14FQ NP Cap: 1-10ml, d=0,2m X X | |volumen X
a FQ Alimentos Plancha de C: i [Thermolyne 2200 Hot 73986[LSP16 - |05FQ 1255220V, 60tz, 18,3A X X X
2 FQ Alimentos [ulabo 25 5803470036(L5PO1 - |09FQ 1326[115V, 60Hz, 170W, Pre=18bar, Ctrl:115V, 60Hz, 1100W | X X X
3 FQ Alimentos Cabina de Flujo Laminar Labconco Cat.48806 259683 Motor parte19999]LSP15 - [01FQ 1332[115V, 60Hz, 7-15A X X x

4 FQ Alimentos Digestor de Proteinas Buchi k424 P16 - [01FQ 1334220V, 60Hz - 1100W X X X
45 FQ Alimentos Bomba de Vacio Buchi Vacuum Controller __|V-503 41522909000[L5P14 - [01FQ 132412V, 60Hz, 240W X X X
46 FQ Alimentos Heidolph [VV2000, Typ 570, 42000032 49716878|L5P01 - |10FQ 1320[115V, 60Hz, 45W X X X
a7 FQ Alimentos Destilador por arrastre de vapor |Velp Scientifico UDK140 202334515P09 - |01FQ 1329220V, 60Hz, 3300W, 16A X X X
48 FQ Alimentos Destilador por arrastre de vapor Buchi 8316 686436]LSP09 - [02FQ 1328220V, 60Hz, 1850 X X X
9 FQ Alimentos Destilador Destilation U Kieltec 8100) 91725634|NP 9302|200-240VAC, max 2400VA, 50-60Hz X X X
50 FQ Alimentos Licuadora con Control de Tiempo Waring Commercial [31801 NP NP 1340/ 120VAC, 50-60Hz, 3A X X X
51 FQ Alimentos Bario Maria [Memmert wa14 Fo 1497.1541 - DIN12877|LSPO1 - |01FQ 1330[115V/60Hz2/15,7A/ 1800W/ Temp: 100°C X X X
52 FQ Alimentos Estractor e Fibra Labconco Cat. 30001 73986AD LSP16 - |03FQ 1325[115V, 60z, 18.3A X X X
53 FQ Alimentos Equipo Estraccion 6 puestos Labline 3000]NP LSP16 - |06FQ(no o] 1409[115V, 60z, 15A, 1800W X X X
54 FQ Alimentos Equipo Estraccion 6 puestos Labline 3000] 2980310[L5P16 - |02FQ 1323[115V, 60Hz, 154, 1800W X X X
55 FQ Alimentos Nevera de Ractivos Panasinic MPR-1411-PA 12100275|NP [ne 115VAC/60H2/4,2A/ 136412/380W/320g/ 248Kg X X X
56 FQ Alimentos Secador de Manos [Ancor HTE 306 456-8251-2 NP 1237110V - 60Hz X X X
57 FQ Alimentos PHetro Fisher Scientific [ABIS Phmeter [AB92333969 NP 7089| Adaptador dc 100-240VAC, 60tz 12V, 500mA X x| |pH X
58 FQ Alimentos Agitador Magnetico Schott Gerate ™™ 120 1500|1508 -_[03FQ 1308[110V, 60Hz, 7VA X X X
59 FQ Alimentos Estufa Electrica 1 Boca |Haceb et 77049112]L5P16 - |04FQ 1305 220VAC, 1150W X X X




Anexo 6. F-MLSPSSP09-05. Rutina de mantenimiento.

REGISTRO DE RUTINA DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE NARINO

FORMATO

FECHA

VERSION

EQUIPO

CODIGO

SERVICIO/ UBICACION

FECHA

TIPO DE MANTENIMIENTO

EMPRESA DEMANTENIMIENTO

M.PR

M.CO

CAL

MARCA

ACTIVOFIIO

MODELO

REGISTRO

No.SERIE

FREC MANTENIMIENTO

No.

MANTENIMIENTOS REALIZADOS

linspeccion de condiciones ambientales en las que se encuentra el equipo
(ambiente seco, temperatura y humedad adecuadas)

efectuar limpieza integral externa e interna del equipo (filtros, condensadores)

efectuar pruevas de seguridad electrica y parametros (V,,f)

revisar componentes electricos y eectronicos (interruptores,fusibles,resistencia de
calentamiento, cableado, contacos, ventilador, copresor, condensador )

acion de componentes (puertas, manijas, carcasa, botones, etc)

verificar rangos de Temperatura

verificacion del funcionamiento del sistema de control

mpieza de la camara, deposito de aguas o vapor (remocion de oxidos si
presenta inicios de corrocion)

verificacion de funcionamiento del equipo en el area de
mantenimiento y operacion

10

REPUESTOS MINIMOS NECESARIOS

12

INSTRUMENTO UTILIZADO EN VERIFICACION

13

OBSERVACIONES

RESPONSABLE DEL AREA

RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO
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Anexo 7. F-MLSPSSP09-06. Plan de mantenimiento equipos.
PLAN DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS EN EL LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE NARINO
CODIGO: F-MLSPSSP09-06 VERSION: 01 [ FECHA: 29-09-10

FECHA: DURACION: [EMPRESA O RESPONSABLE DE MANTENIMIENTO
(OBJET IVO: Plan de No:

Humano

RECURSOS EMPLEADOS Fisico :
| Tecnoldgico :
FRECUENCIA Fecha Fecha de
CODIGO TIPO DE MANTENIMIENTO ) N
AREA EQUIPO MARCA SERIE EQUIPO MANTENIMIENTO | _Programada Ejecucion OBSERVACION
orrectivo | Diagnéstico PREVENTIVO

ELABORADO POR: APROBADO POR

Nombre y cargo Nombre y Cargo Coordinador de Laboratorio

Anexo 8. F-MLSPSSP09-07. Programa de calibracién de equipos.

PROGRAMA DE CALIBRACION METROLOGICA DE EQUIPOS Y ELEMENTOS DEL LSP
CODIGO: F-MLSPSSP09-07 VERSION: 01 FECHA: 29-09-10
FECHA: DURACION: Programa de Calibracién No.
EMPRESA O LABORATORIO METROLOGICO:
Fecha programada Fecha de Ejecucion
AREA EQUIPO MARCA SERIE CODIGO EQUIPO OBSERVACION
ELABORO: APROBO:
Nombre y Cargo Nombre y Cargo Coordinador LSP
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Anexo 9. F-MLSPSSP09-08. Cronograma de verificacion de equipos.

CRONOGRAMA DE VERIFICACION DE EQUIPOS Y ELEMENTOS DE MEDICION - LSP

Observaciones:

Identificacién Casillas: _||_
Con

fecha_|Realizado

Responsable

Verificador:

RESPONSABLE TECNICO:

Nombre y cargo

CODIGO: F-MLSPSSP09-08 VERSION: 01 FECHA: 29-09-10
LABORATORIO: Fecha de Elaboracion: Duracion :
Grupo de Total Total . . . .
Eauipos TIPO DE EQUIPOS FRECUENCIA Programados e Enero | Febrero |Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto | Sep/bre | Octubre |Nov/bre |Dic/bre
1 (ejemplo) |Incubadoras Cada 4 meses 6 4] 19-22
Verificado Por: Verificado Por:
Programado
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ion.

to y calibrac

imien

Anexo 10. F-MLSPSSP09-11. Cronograma general de manten

CRONOGRAMA GENERAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION LDSP 20XX

CODIGO: F-MLSPSSP09-11

VERSION: 02

FECHA: 28-03-2014

ACTIVIDAD

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo Junio Julio

Agosto

Sep/bre

Octubre

Nov/bre

Dic/bre

Mantenimiento de equipos Exclusivos

Mantenimiento de Cabinas de Flujo Laminar y extractoras

Mantenimiento de Micropipetas y pipetas

Calibracion de Micropipetas y pipetas

Mantenimiento de Dispensadores

Calibracion de Dispensadores

Mantenimiento de Buretas

Calibracion de Buretas

Calibracién de Pesas

Mantenimiento de balanzas

Calibracion de balanzas

Calibracién de Termdémetros y Termohigrometros

Mantenimiento Espectrofotémetro

Calibracion de Espectrofotémetro

Mantenimiento de Neveras y refrigeradores

Mantenimiento Congeladores

Mantenimiento de Autoclaves

Calibracién de Autoclaves

Mantenimiento de Agitadores

Mantenimiento de Licuadoras

Mantenimiento de Bafios Maria

Calibracion de Bafios Maria

Mantenimiento de Muflas

Mantenimiento Estereoscopios

Mantenimiento de Centrifugas y Microcentrifugas

Calibracion de Centrigufas

Mantenimiento de microscopios

Mantenimiento de Incubadoras

Calibracion de Incubadoras

Mantenimiento de Estufas

Mantenimiento Destiladores

Mantenimiento Destiladores por arrastre de vapor

Mantenimiento de pH metros

Mantenimiento Calentador de agua

Cuarto de Frio

Cuarto de Calentamiento

Hornos de Secado

Mantenimiento Seladores

Mantenimiento Cuenta Colonias

Mantenimiento Bomba de Vacio

Mantenimiento Lamparas UV

Mantenimiento Tituladores

Mantenimiento de equipode extraccion

Mantenimiento de estufas de secado

mantenimiento
calibracion
verificacion

—
=
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Anexo 11. F-MLSPSSP09-12. Registro de control de temperatura de equipos.

41
L
Fiw jueh e R
D% Prehey o Mo

REGISTR O DE OONTROL DE TEMPERATURA PARA EQUIPOS

CoODIGO: FMLSPSSP03-12 VERSION: 02 FECHA: 06-11-2012
AREA: MES AN O] mmm,faa):
EQUIPO/ELEMENTO:: CODIGO DEL EQUIPD:
OIAS
2 3 el 3 [ 2 D = b L = b » n b} b .o n il = = » n
T O[T T T T T ST A AT W T T o T T T T T e T | WM T T T T e T |
m N
N
i I
1
i :
3| e 2

VALDR MAXIMO

DATOS PARA ANALTSIS

vaLon MiNTMo

Conrecddn de TC:

AMALTETS

TEMPERATURA

RESPONSAELE:

VERIFIO:

Hofa: Lax temperatum s negisiradas delen = star con ks conmecddn de smperatora.
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Anexo 12

. F-MLSPSSP09-13. Formato de entrada/salida de equipos.

FORMATO DE SALIDA /ENTRADA DE EQUIPOS PARA MA NTENIMIENTO

CODIGO: F-MLSPSSP09-13

| VERSION: 01

FECHA: 08-11-2012

Rutina No:

Laboratorio/Area:

Equipo:

Marca:

Modelo:

Serie:

Cédigo Equipo:

AF:

Fecha Programada:

Fecha de Ejecucién:

Hora de salida:

Hora de Entrada:

Tipo Mantenimiento:
Preventivo ()
Correctivo ()

Obseravciones:

USUARIO (Identificacion del p

y de Ma

0)

Firma:

Nombre:

Firma:

Nombre: :

Entregado por:

Recibido por:

Coordinador de Mantenimiento

Firma:

Nombre:

Anexo 13. F-MLSPSSP09-14. Cronograma de mantenimiento y calibracién por areas.

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION PARA AREAS

CODIGO F-MLSPSSP09-14

VERSION: 02

FECHA: 28-04-2014

AREA: ARO:___ 20XX
EQUIPO MARCA CODIGO EQUIPO | Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio | Agosto |Sep/bre | Octubre [Nov/bre |Dic/bre
REVISO:
VERIFICO
OBSERVACIONES \dentificacion Casillas: Mantenimiento
RESPONSABLE Calibracion
RESPONSABLE TECNICO:
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Anexo 14. PEMQLSP - 01 Procedimiento Especifico de Metrologia Quimica para la calibracién de
pH-Metros

PROCEDIMIENTO ESPECIFICO DE METROLOGIA QUIMICA
PARA LA CALIBRACION DE pH-METROS DEL
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA
PEMGLSP-01

Fecha de edicion: 20140124
Revisién 01 Pagina2de 7

Disoluciones tampon de pH con el valor de pH certificado,

Las disoluciones tampdn que se pueden utilizar son las que cormesponden a los
siguisntes valores de pH nominales cenificados:

Tampén pH 2
Tampon pH 4
Tampon pH 7
Tampon pH 2
Tampaon pH 12

Termometro calibrado

Agua desionizada en frasco lavador.

Papel absorbente.

Vasos de precipitados de 50 mL o 100 mL o un frasco para dosificar las
Soluciones Tampdn

Antes de la calibracion

Se pone la disolucidn tampdn en un vaso de precipitados limpio y en canfidad
suficiente para que permanszca en contacto con la parte del electrodo o
electrodos utilizados con la que se realza |a medida (las instrucciones de los
electrodos indicarin, en cada caso, que parts del mismo debe ser la que 2sté en
contacto). Se debe evitar la formacion de burbujas.

Lectura de |a temperatura de las disoluciones tampén. Se ntroduce un termometre
en &l vaso de precipitados que contizne la disolucidn tampén

Se debe comprobar que los electrodes no tienen depdsitos extrafios ni extemos ni
ntemos y que estan perfectamente Impios. Una vez realizada la lectura, salve que
el fabricante de la disolucién tampdn indique ofra cosa, ésta no debe guardarse
para uses posteriores. Se pusden utilizar discluciones tampon monodosis.

Zi se utilizan disoluciones que ne son monodosis, se debe tener especial cuidado
con |a manipulacion de las mismas con el fin de evitar contaminacionss que
puadan alterar el walor cerificado. Se deben observar cuidadosamente las
nstrucciones de conservacion y obtencion de alicuotas indicadas por el fabricants

PROCEDIMIENTO ESPECIFICO DE METROLOGLA QUIMICA
'ARA LA CALIBRACION DE pH-METROS DEL
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

. PEMGLSP-01

Do s bar s bird

e Halid e Neriie | Facha de edicién: 2014-01-24
Revisién 01 Pagina3de7

La lectura inicial debe realizarse con las disoluciones tampén de pH 4 y pH 7
procediéndose al ajuste del pHmetro, si se dispone de la autorizacion del usuario,
segln se indique en el Manual de Instrucciones del mismao.

El ajuste se realiza, normalmente. haciendo que la lectura del pHmetro coincida
con &l valor certificado de la disolucidn tampén leida (los pHmetros suelen tener
uno o des botones de ajuste con el que es posible realizar esta operacidn)

En algunos equipos el ajuste se realiza automaticamente indicandole el valor
certficade de |a disolucidn. Deberdn conservarse los dates comespondientes a la
bectura inicial

La secuencia de trabajo puede ser la siguiente:

1. Se realiza la lectura de la disohucion tampdn pH 4, se ajusta la lectura, sine es
cormecta y si se dispone de la autorizacién ded usuaric.

2. Se hace la lectura de la disclucion tampén pH 7 y se procede como en el caso
anterior.

3. Se vuelven a leer sucesivamente las disoluciones tampdn pH 4 y pH 7 y se
comprueba que las lecturas son comectas.

4. Se anotan los resultados leidos.

Puntos de Calibracion

Se deberd calibrar &l rango de uso del pH-metro con las disoluciones tampdn
nominales de pH 2; pH 4; pHT; pH Oy pH 12

La secuencia y el método operativo de medida puede realizarse de la
siguiente manera:

En primer kugar se realiza la lectura inicial, el ajuste (si es posible) y k3 lectura
después del ajuste segln se ha indicado el punta.

Se realiza |a lectura de |as siguientes disoluciones tampén: tampén pH 2 a pH 12,
procediéndeose segin la siguiente rutina:

1. Se llena un vaso de precipitados limpio y seco con la disolucién tampdn pH 2,
se infroduce elflos electrodos y se realiza la lectura (es necesario controlar ks
temperatura de |a disolucion con el termdmetro y anctarla para hacer, n su caso,
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Anexo 15. FEMQLSP - 01 Formato Especifico de Metrologia Quimica del LSP para el registro de
mediciones de calibracién de pH-metros

FORMATO ESPECIFICO DE METROLOGIA QUIMICA PARAREGISTRO DE
MEDICIONES DE CALIBRACION DE PH-METROS

FEMQLSP- 01
Fecha de edicion 2013-12-18
Revision 1
Solicitante LABORATORIO FISICOQUIMICO - IDSN
Direccion CARRERA 24 No. 27 - 19 Fecha de Recepcién 2013712718
Ciudad PASTO - NARINO Fecha de Calibracion 20137/12/18
Fecha de Emision 2013712719
DATOS DEL INSTRUMENTO
Certificado CCpH 0113 Instrumento pH metro
Fabricante FISHER SCIENTIFIC Modelo AB - 15
Identificaci AB 92333969 indicacion DIGITAL
Lugar de X
Calibracion Laboratorio In situ
Resolucion 0,1 pH
ggl'brado Oliver Coral Cargo  Pasante Ing Electronica Firma

Coordinador de Firma
Autorizado ~ Ing. ADRIAN HIDALGO

por Magister en Ing. Biomedica Cargo mantenlmle.nto y
metrologia
CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura (°C) Humedad Relativa (%HR) Hora
Inicial 23,7 43 16:20
Final 23,1 Variacion 43 Variacion 16:40
Promedio 23,4 +0,3 43 +0
Maximo
Minimo

DATOS DE LOS PATRONES EMPLEADOS

Equipo Certificado Fecha de vencimiento
SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02023
SOLUCION PATRON DE pH 4280-5180401 2015-06-27
SOLUCION PATRON DE pH 4281-5312494 2015-08-20
SOLUCION PATRON DE pH 4282-5396410 2015-10-03
SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02022

Metodo de Calibracion
El método de calibracion empleado es por comparacion directa del pH-metro con materiales de referencia certificados,
de acuerdo al procedimiento QU 003 procedimiento para la calibracion de pHmetros digitales del CEM edicion digital 1.

MEDICIONES ANTES DE AJUSTE

pH Referencia pH prueba Correccion

2 2,17 -0,17

4 4,10 -0,10

7 7,12 -0,12

10 10,86 -0,86

12 11,79 0,21

MEDICIONES DE LA CALIBRACION
pH Referencia pH prueba Correcion (pH) Incertidumbre (pH)
Valor Incertidumbre 1599
0,023 1,99
2 Va"a%"‘c’)’(‘)i%'m"’a 5:88 0,004 6,23E-02
2,00
Promedio 1,996
Desvest 0,005477226
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Anexo 16. Certificado de calibracion o verificacion de pH-metros.

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO

Description Instrument

Division de Escala : 01

METODO DE CALIBRACION

LABORATORIO DE SALUD Method

El método de calibracion empleado es por comparacion directa del pH-metro con materiales de referencia

PUBLICA DE NARINO de s Quoos

CEM edicion digital 1.

to para la cali 6n de pHmetros digitales del

Manufacturer

SERIAL No.
Serial Number

MODELO
Model
FECHA DE RECEPCION

Date of Arrive

FECHA DE CALIBRACION
Date of Report

FECHA DE EMISION
Date of issuance

Firma Autorizada: Autorized Firm

TRAZABILIDAD
Traceability

AB 92333969

los cuales han sido la en las
AB - 15 Sistema Internacional de Unidades (SI).
2013/12/18 INCERTIDUMBRE DE MEDICION

LABORATORIO DE METROLOGIA QUIMICA CONDICIONES AMBIENTALES
Certificado No. CCpH 0113 Ambient Conditions
2 Las condiciones ambientales durante la calibracién del instrumento fueron:
CERTIFICADO DE CALIBRACION I = a0 T Fomedad remie o
emperatura umedac elativa
CALIBRATION CERTIFICATE | —L|— | ‘ |
FEMQLSP- 01, Revision 01, 2013-12-18 234 £03 43,0 £0
PATRONES UTILIZADOS
SOLICITANTE LABORATORIO FISICOQUIMICO - IDSN Standards Used
Customer Equipo Certificado
DLFSECCDN CARRERA 24 No. 27 - 19 SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02023
Address
. SOLUCION PATRON DE pH 4280-5180401
CIUDAD PASTO - NARINO
city SOLUCION PATRON DE pH 4281-5312494
INSTRUMENTO pH metro SOLUCION PATRON DE pH 4282-5396410
Instrument SOLUCION PATRON DE pH G2-WCS02022
FABRICANTE FISHER SCIENTIFIC

Conamet, mantiene los patrones de referencia en condiciones fisicas adecuadas para su consenacion,

realizadas con el

La incertidumbre de medicion fue estimada conforme a la OIML G1 - 100 “GUIDE TO THE EXPRESSION OF

2013/12/18 UNCERTAINTY IN MEASUREMENT" Edicion 2008 y se declara la incertidumbre expedida con un factor de

2013/12/19 RESULTADOS DE LA MEDICION

Mesurement Results

cobertura de k=2, para un intervalo de confianza de aproximadamente 95,45 %.

Antes de ajuste

Este certificado de calibracién no puede ser reproducido en su totalidad, excepto con autorizacion del
laboratorio que lo emite. Los certificados de calibracion sin firma y sello no son validos.

This calibration certificate may not be reproduced other than in full except with the autorization of the issuing
laboratory. Calibration certificates without signature and seal are not valid.

Este certificado de calil on la i a los patrones e internacionales, que realizan las
unidades de medida de acuerdo con el Sistema Internacional de Unidades (Sl).

This certificate the to national standards, which realize the units of measurement
according to the International System of Units (SI).
El usuario es responsable de la calibracién de sus instrumentos a intervalos apropiados.

The user is of, the ofhis to appropiate intervals.

Los resultados del presente certificado se refieren al dispositivo relacionado, en el memento vy a las condiciones
en que se realizaron las mediciones. El responsable de la calibracion no se responsabiliza de los perjuicios gue
pueda ocasionar &l uso inadecuado del instrumento

The results of this report refer to related dispositive in the moment and conditions in which the measurements were
made.

Final del Certificado
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pH de referencia (pH) PH de prueba (pH)
2 22
Ing. ADRIAN HIDALGO 4 41
Magister en Ing. Biomedica 7 71
Coordinador de mantenimiento y metrologia 10 109
Revisado y Aprobado por Y] 118
Resultados de Calibracién
pH de prueba Correccion (pH) Incertidumbre (pH)
2 0,004 6,26-02
4 0,002 59E-02
7 -0,018 5,9E-02
10 0,072 59E-02
12 0,010 6,3E-02
DECLARACIONES
Comments




Anexo 17. FEVLSP — 01 Formato Especifico de Volumen del LSP para el registro de mediciones
de calibracion de elementos volumétricos

FORMATO ESPECIFICO DE VOLUMEN PARA CAPTURA DE DATOS EN CALIBRACION DE
INSTRUMENTOS VOLUMETRICOS POR METODO GRAVIMETRICO

FEVLSP- 01
Fecha de edicion 2013-11-15
Revision 1
Certificado No: CCV 0113
Solicitante: LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - IDSN
Direccion: CARRERA24 No. 27 - 19
Ciudad: PASTO - NARINO
Instrumento: PIPETA A PISTON
Capacidad Nominal: 100 pl Capéc'd_ad 0,1 cm3
Nominal:
Fabricante: LABMATE
Material: Plastico (polipropileno)
Identificacion: DK 60431 /LSP17 - 29EISP
Consumibles Punta plastica transparente con filtro
Fecha recepcion : 2013/11/ 25
Fecha calibracién: 2013/11/ 25
Fecha de Emisién: 2013/11/ 25
Calibrado por: Oliver Fernando Coral Firma:
Cargo Pasante Ing Electronica
. ) Ing. ADRIAN HIDALGO .
Revisado y Autorizado por: : A . Firma:
Magister en Ing. Biomedica
Coordinador de mantenimiento y
Cargo .
metrologia
Condiciones Ambientales Promedio Inicial Promedio Final Promedio
Humedad 52,0 51,6 51,8 + 0,65
Presion 750,4 750,4 750,4 +0,1
Temperatura 23,4 23,4 23,4 +0,1
Hora [ 19:25:00] 19:45:00]

Trazabilidad

Patrén Utilizado: Balanza Digital CLM 170813 de 2013-10 del LSP| Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-
04 de Conamet | Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E1 Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad: Certificado N° 02318
& 02319 de NIST

Método de calibracion

B método de calibracién usado es el método gravimétrico basado en la norma ISO 8655 - 6

Equipo Resolucién Incertidumbre Linealidad Repetibilidad  Sensibilidad termica

Balanza (g) 0,00001 (g) 0,0000058 (g) 0,00002 (g)| 2E-05(g)| 0,000001 (g/°C)

Instrumentos para medicién de condiciones ambientales durante la calibracién

Equipo Resolucion Incertidumbre
Barometro ambiental

(hPa) 0,1 (hPa) 0,61 (hPa)
Higrometro ambiental o
(%6HR) 0,1 (%HR) 1,8 (%HR)
Termé iental

oermometro ambiental 0.1(0) 0,22 (°C)
(0
Termémetro del Agua (°C) 0,1(°C) 0,084 (°C)
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MEDICIONES

MEDICIONES PARA LA CALIBRACION

SERIE1
Condiciones ambientales

Inicial Final Promedio Variacién
Humedad (%HR) E23 52 52,15 +0,15
Presion (hPa) 750,3 750,4 750,35 +0,05
Temperatura (°C) 235 23,4 23,45 + 0,05
Densidad del aire (g/cms) 0,00087289
Coeficiente de expansion termica del material volumétrico (1/°C) 0,00024
Densidad del agua (g/cns) 0,9977579
Resolucién (para material de volumétrico a pistény digital es ceroy 0 mi

aplica para todas las series)

Tiempo de la serie

Tiempo requerido

Masa perdida (g) (m11)

Evaporacion se mide solo
para volumenes menores a

0,0 0,0E+00 50 microlitros
Punto de Cal. (cm3) Peso Vacio W1 Peso Lleno W2 Tempetarura Agua Td Volumen Incertidumbre
(cme) (9 (9) (°0) (crms)
0,01 0 0,00972 Inicio 22,0 0,009744512
0,00969 Fin 22,1 0,009714436
0,00992 22,1 -+ 0,05 0,009945016
0,00965 0,009674335
0,00985 0,00987484
0,00976 0,009784613
0,00962 0,00964426
0,00989 0,009914941
0,00968 0,009704411
0,00993 Datos 10 0,009955041
Promedio 0,009771 (g) 0,00979564 (m))  7,7414E-05 (ml)

9,795640435 (l)

0,07741436 ()

Volumen nominal

Volumen de
Calibracién

Error sistematico

Desviacién estandar

Incertidumbre

0,01 (m)| 0,00979564 (m1) -0,00020436 (m1) 0,000117147 (m1) 7,74144E-05 (m1)
10 (ul)| 9,795640435 (ul) | -0,204359565 (m1) 0,11714691 (pl) 0,077414358 (ul)
SERIE2
Condiciones ambientales
Inicial Final Promedio  Variacion
Humedad (%HR) 52 51,8 51,9 +0,1
Presion (hPa) 750,4 750,5 750,45 +0,05
Temperatura (°C) 23,4 23,3 23,35 +0,05
Densidad del aire (g/ms) 0,00087357
Coeficiente de expansién termica del material volumétrico (1/°C) 0,00024
Densidad del agua (kg/ms) 0,9977465
Tiempo de la serie  Tiempo requerido Masa perdida (m11)
0,0 0,0E+00
Punto de Cal. (cm3) Peso Vacié W1 Peso Lleno W2 Tempetarura Agua Td Volumen Incertidumbre
(cne) ()] (@ (0 (crms)
0,05 0 0,04959 Inicio 22,1 0,049715027
0,04956 Fin 22,1 0,049684952
0,04968 22,1 £0 0,049805254
0,04963 0,049755128
0,04970 0,049825305
0,04971 0,04983533
0,04967 0,049795229
0,04970 0,049825305
0,04959 0,049715027
0,04970 Datos 10 0,049825305
Promedio 0,049653 (g) 0,049778186 (ml)  4,202E-05 (m)
Promedio 49,77818616 (ul)  0,04201891 (ul)

Volumen nominal
0,05 (ml)
50 (ul)

Volumen de
Calibracion

0,049778186 (m1)

49,77818616 (ul)

Error sistematico

-0,000221814 (m )
-0,221813836 (m )

Desviacién estandar
5,59279E-05 (M)
0,055927947 (ul)

Incertidumbre

4,20189E-05 (m )
0,042018907 (ul)
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Anexo 18. Certificado de calibracion o verificacion de instrumentos volumétricos

SOLICITANTE

Customer

DIRECCION
Address

CIUDAD

City
INSTRUMENTO
Instrument
FABRICANTE
Manufacturer
CAPACIDAD
Capacity
IDENTIFICACION

Serial Number

FECHA DE RECEPCION

Date of Arrive

FECHA DE CALIBRACION
Date of Repor

FECHA DE EMISION
Date of inssuance

Firma Autorizada / Autorized Firm

Ing. ADRIAN HIDALGO

Magister en Ing. Biomedica
Coordinador de mantenimiento y
metrologia

Revisado y Aprobado por

LABORATORIO DE SALUD
PUBLICA

LABORATORIO DE VOLUMEN
CERTIFICADO No.

CCv 0113

CERTIFICADO DE CALIBRACION

CALIBRATION CERTIFICATE

FEV 02, Revision 01 20B-15

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA - IDSN

CARRERA 24 No. 27 - 19

PASTO - NARINO

PIPETAAPISTON

LABMATE

100

DK 60431 /LSP17 - 29EISP

2013-11-25

2013-11-25

2013-11-25

1. DESCRIPCION DE LA CALIBRACION

Liquido de Referencia
Método Utilizado
Temperatura de referencia
Consumibles

Agua grado 3 segln iso 3696
Método Gravimetrico

20°C

Punta plastica transparente con filtro

2. CONDICIONES AMBIENTALES

Humedad: 51,8 %HR  t 0,65 %HR
Presion: 750 hPa & 0,10 hPa
Temperatura: 23,4 °C + 0,10 °C

3. TRAZABILIDAD

Patrén Utilizado: Balanza Digital CLM 170813 de 2013-10 del LSP | Trazabilidad: Juego de Pesas
Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-04 de Conamet | Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E1
Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad: Certificado N° 02318 & 02319 de NIST

El Laboratorio de Salud Publica, mantiene los patrones de referencia en condiciones fisicas
adecuadas para su conservacion, los cuales han sido certificados asegurando la trazabilidad en las
calibraciones realizadas con el Sistema Internacional de Unidades (si).

4. METODO DE CALIBRACION

El método de calibracion usado es el método gravimétrico basado en la norma ISO 8655 - 6

La calibracion se realiz6 en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica del IDSN.

5. RESULTADOS DE MEDICION

Los resultados de medicion para el wolumen que puede contener el recipiente graduado son:

Volumen Nominal Volgmen. fje Error Sistematico Desviacion Incertidumbre
Calibracion estandar S
pl pl pl pl ul
10,0 9,796 -0,204 0,117 7,7E-02
50,0 49,778 -0,222 0,056 4,2E-02
100,0 99,859 -0,141 0,069 5,0E-02

6. INCERTIDUMBRE DE MEDICION

La incertidumbre de medicién fue estimada conforme a la OIML G1 - 100 “GUIDE TO THE
EXPRESSION OF UNCERTAINTY IN MEASUREMENT" Edicién 2008 y se declara la incertidumbre
expedida con un factor de cobertura de k=2, para un intervalo de confianza de aproximadamente
95,45 %.
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Anexo 19. FETLSP — 01 Formato Especifico de Temperatura para el Registro de mediciones de
calibracion y verificacién en medios Isotermos

FORMATO ESPECIFICO DE TEMPERATURA PARAREGISTRO DE MEDICIONES DE

CALIBRACION Y ENSAYO EN MEDIOS ISOTERMOS del LSP
FETLSP-01
Fecha de edicién 2013-11-26,
Revisiéon 1
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA/AREA DE MICROBIOLOGIA / LABORATORIO AMBIENTE Y PRODUCTOS
Solicitante DE CONSUMO

Direccion CARRERA 24 No. 27 - 19 Fecha de Recepcion 2013/11/28
Ciudad PASTO - NARINO Fecha de Calibracion  2013/11/28
Fecha de Emision 2013711728
DATOS DEL INSTRUMENTO
Certificado CCT 0113 Instrumento INCUBADORA
Fabricante LAB LINE Modelo IMPERIAL 11
Serie No: CODIGO No.LSP 01 -12 MB indicacion ANALOGO
Rango de Calibracién 30°C
Resolucion 1 °C
Calibrado ; . Firma
por Oliver Fernando Coral Cargo  Pasante Ing Electronica
h Coordinador de Firma
Autorizado Ing. ADRIAN HIDALGO P
por Magister en Ing. Biomedica Cargo mantenimiento y
metrologia
CONDICIONES AMBIENTALES
Temperatura (°C) Humedad Relativa (%HR)
Inicial 21,2 60,0
Final 22,9 57,0
22,1 58,5

DATOS DE LOS PATRONES EMPLEADOS

Patron utilizado: Termémetro con termocupla tipo K Certificado CLT 62713 de 2013-
05 de Conamet | Trazabilidad: Termémetro de resistencia de Platino Certificado CLT
148812 de 2012-10 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
laS.I.C.

Patrén utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 162912 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
laS.I.C

Patrén utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164312 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
laS.I.C.

Patrén utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164112 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
laS.l.C

Patrén utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 163012 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
laS.I.C.

Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 162612 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
las.l.C

Patrén utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164012 de 2012-11 de
Conamet | Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado CLT
131512 de 2012-09 de Conamet | Trazabilidad: Certificado No. 20420 de 2011-01 de
las.lC.
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Metodo de Calibracion
El método empleado esta basado en la norma "DKD - R 5 - 7:2004 Calibration of Climatic Chambers" las
mediciones se realizaron en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica del IDSN.
MEDICIONES DE LA CALIBRACION
Desviacion de la Indicacion

Punto de Control
Patrén Prueba
30 30,0 30
Incertidumbre Patron 30,0 30
0,046 30,0 30
Correccion -0,25 30,8 30
Promedio 30,2 30,0
HOMOGENEIDAD
Ubicacion Temperatura Pto. Temperatura sonda Correcion Diferencia valor
Pto. de Control . . .
sensores Referencia movil Sonda Movil Absoluto
1 30,0 29,6 -0,7 0,850
2 30,1 29,5 -0,14 0,490
3 30,1 29,5 -0,54 0,890
30 4 30,0 29,5 -0,25 0,500
5 30,0 29,8 -0,24 0,190
6 29,8 29,9 -0,08 0,270
7 29,9 30,5 -0,28 0,570
Correc. Re -0,2 8 0,250
Homogeneidad 0,890 0,000
Estabilidad
Punto de Control 30°C Estabilidad Calculada 0,5 Estabilidad si se digita
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
30,5 30,5 30,7 31,0 31,1 30,7 30,2 30,5 30,9 30,8
30,5 30,5 30,7 31,0 31,1 30,7 30,2 30,5 30,9 30,8
30,5 30,5 30,7 31,0 31,1 30,7 30,2 30,5 30,9 30,8
30,5 30,5 30,7 31,0 31,1 30,7 30,2 30,5 30,9 30,8
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Anexo 20. Certificado de calibracion o verificacion de medios Isotermos.

SOLICITANTE LABORATORIO DE SALUD PUBLICA / AREA DE

Customer MICROBIOLOGIA / LABORATORIO AMBIENTE Y
PRODUCTOS DE CONSUMO

DIRECCION CARRERA 24 No. 27 - 19

Address

CIUDAD PASTO - NARINO

City

INSTRUMENTO INCUBADORA

Instrument

FABRICANTE LAB LINE

Manufacturer

SERIAL No. CODIGO No. LSP 01 - 12 MB
Serial Number

MODELO IMPERIAL Il

Model

FECHA DE RECEPCION 2013-11-28

Date of Arrive

FECHA DE EJECUCION 2013-11-28

Date of Report

FECHA DE EMISION 2013-11-28

Date of issuance

Firma Autorizada: Autorized Firm

LABORATORIO DE SALUD
PUBLICA

Certificado No. CCT 0113
CERTIFICADO DE CALIBRACION DE TEMPERATURA

CALIBRATION OF CERTIFICATE
FET LSP-02 Revision 01 2013-11-26

Ing. ADRIAN HIDALGO

Magister en Ing. Biomedica

Coordinador de mantenimiento y metrologia
Revisado y Aprobado por:

1. DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO
Description Instrument

INCUBADORA

Rango de Calibracion 30°C

2. METODO UTILIZADO

Method

El método empleado esta basado en la norma "DKD - R 5 - 7:2004 Calibration of Climatic Chambers” las
mediciones se realizaron en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica del IDSN.

3. CONDICIONES AMBIENTALES
Ambient Conditions

Temperatura (°C) Humedad Relativa (%HR)
58,5

4. TRAZABILIDAD
raceability
Patron utilizado: Termémetro con termocupla tipo K Certificado CLT 62713 de 2013-05 de Conamet |
Trazabilidad: Termometro de resistencia de Platino Certificado CLT 148812 de 2012-10 de Conamet |
Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C.
Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 162912
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C
Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164312
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C.
Patron_utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164112
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C
Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 163012
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C.
Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 162612
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | i Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C
Patron utilizado: Termohigrometro Datalogger Certificado CLT 164012
Trazabilidad Termémetro de resistencia de Platino PT 100 Certificado
Conamet | i Certificado No. 20420 de 2011-01 de la S.1.C.

=

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet |
201209 de

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet |
201209 de

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet_|
2012-09 de

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet_|
201209 de

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet_|
2012-09 de|

de 2012-11
CLT 131512

de
de

Conamet_|
201209 de

fisicas
en las

Conamet, mantiene los patrones de- referencia en
los cuales han sido la
Sistema Intemacional de Unidades (SI).

para su on,
realizadas con el

5. INCERTIDUMBRE DE MEDICION

Uncertainty

La incertidumbre de la medicién fue estimada conforme a BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP,OIML
“GUIDE TO THE EXPRESSION OF UNCERTAINTY IN MEASUREMENT" Reimpresa en 1995 y se declara la|
incertidumbre expandida con un factor de cobertura de k=2, para un intenalo de confianza de
aproximadamente 95,45%.

6. RESULTADOS DE LA MEDICION
Mesurement Results

Calibracion de indicacion

Temperatura | Punto de control | Tempertura indicada Deswiaci6n (°C ) Incertidumbre
Estandar (°C) Q) ©C) Expandida (°C)
30,0 30 30 0.1 0,58

Incertidumbre

Ensayo de uniformidad
Punto de
idad (o
Control °C) Uniformidad (°C)
[

Ensayo de estabilidad

Expandida (°C)
30 0,9 0,58
30 °C
Temperatura |Temperatura sonda
No.
Pto. Referencia movil
79, 78,9
29, 29,4
29, 29,0
4 29, 29,
29, 29,
29, 29,
29, 30,

[ Puntode Control | _ Estabilidad | _Incertidumbre Expandida
[ 30 °C | 0,5 | 57
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Anexo 21. FEMLSP — 01 Formato especifico de Masa para registro de mediciones en calibracién de Balanzas

FORMATO ESPECIFICO DE MASA PARAREGISTRO DE MEDICIONES EN CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE
PESAJE O BALANZAS ANALITICAS DEL LSP.
Fecha de edicion FEMLSP - 01 2013-11-15
Reuvision 1
Certificado No.: CCM 0113
. INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARIRIO / LABORATORIO FISICO QUIMICO DEL LABORATORIO AMBIENTE Y
Solicitante : PRODUCTOS DE CONSUMO
Direccion: CARRERA 24 No. 27 - 19
Ciudad : PASTO - NARINO
Instrumento : BALANZA
Fabricante : OHAUS
Modelo : PIONEER PA214
Identificacion 8329440088
Fecha recepcion : 2013-11-28 Fecha calibracion: 2013-11-28 Fecha de Emision: 2013-11-28
Rango min Rango medio Rango Max
Carga Maxima [ g g | 210 g
DivEscala | g g | 0,0001 g
Condiciones Ambientales Tempertura 209 [ Humedad 60,0
Datos de Calibracion
1. EXCENTRICIDAD Unidade:
Carga 100 ¢]
LADO INDICACION ERROR u Error + U
(n) g g valor abs. g g
1 100,0000 0,0000 0 5,77E-05 2 3
2 100,0000 0,0000 0 5,77E-05 e ' 1 "‘l“
3 99,9999 0,0001| 0,0001 5,77E-05 1,58E-04
4 100,0001 -0,0001f 0,0001| ™ 1,58E-04 [ "“
5 100,0002 -0,0002|  0,0002 2,58E-04| A E 4
1 100,0000 0,0000 0 5,77E-05 "-:‘J \dJ
3. EXACTITUD
No. Carga Indicacion Error 9] Error +U
9 9 9 g
1 0,01 0,0100( 0,00000 7,0E-05 7,025E-05 Otro
2 0,02 0,0200| 0,00000 7,0E-05|7,025E-05
3 0,05 0,0500( 0,00000 7,0E-05(7,028E-05 2. REPETIBILIDAD
4 0,1 0,1000{ 0,00000 7,0E-05| 7,031E-05 Carga Indicacion _|Desviacion| U Desv+ U
5 0,2 0,2000( 0,00000 7,0E-05|7,039E-05 [¢] 9 9 9 9
6 05 0,5000( 0,00000 7,1E-05| 7,062E-05 1,0000
7 i 1,0000{ 0,00000 7,1E-05|7,100E-05 1,0000
8 2 2,0000| 0,00000 7,2E-05(7,176E-05 1 ,0000{0,00E+00(0,00E+00| 0,0000
9 5} 5,0000( 0,00000 7,4E-05 7,406E-05 ,0000
10 10 10,0000 0,00000 7,8E-05|7,787E-05 ,0000
11 20 20,0001| 0,00010 8,6E-05| 1,855E-04 0,0000
12 50 50,0000/ 0,00000 1,1E-04|1,084E-04 0,0000
13 100 100,0001| 0,00010 1,5E-04|2,466E-04 20 0,0000{0,00E+00(0,00E+00| 0,0000
14 150 150,0001| 0,00010 1,8E-04| 2,848E-04 20,0000
15 200 200,0001] 0,00010] _ 2,2E-04]3,230E-04 20,0000
Carga Maxima 200 50,0000
Carga Maxima 1 0 50,0000
INCERTIDUMBRE 50 50,0000(0,00E+00(0,00E+00| 0,0000
U=Uo+(Umax-Uo)/Qmax 50,0000
U= 0,0000702 + 7,64E-07 *Carga Rango max 50,0000
U= NA + N/A *Carga Rango medio 100,0001
U= NA + N/A *Carga Rango min 100,0001
100 100,0001| 4,47E-05 | 2,00E-05| 0,0001
Calibrado por : Aprobado y Revisado por: 00,0001
100,0000
00,0000
00,0001
00,0001
200 00,0001 4,47E-05|2,00E-05| 0,0001
Ing. ADRIAN HIDALGO
CILVER GoRAL Magister en Ing. Biomedica 200,0001
pasante Ing Elecronica Coordinador de mantenimiento y A
metrologia Maximo 4,47E-05| 2,00E-05
Prueba Adicional
TARA SUSTRACTIVA
Nota: Se realiza la prueba adicional si el cliente realiza el pesaje utilizando Tara.
CARGA 1 Para tara
1
Carga Indicacion
5 5,0000
10| 10,0000
20 20,0000
50| 50,0000
Trazabilidad
Patron Utilizado: Juego de Pesas Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-04 de Conamet | Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E1
Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad: Certificado N° 02318 & 02319 de NIST
Incertidumbre patrén g
Observaciones
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Anexo 22. Certificado de calibracién o verificacion de balanzas analiticas.

LABORATORIO DE SALUD

PUBLICA
LABORATORIODE MASA
CERTIFICADO No. CCM 0113

SOLICITANTE
Customer

DIRECCION
Address

CIUDAD
City
Instrument

FABRICANTE

Manufacturer
MODELO
Model
Identification

Date of Arrive

Date of Report

INSTRUMENTO

IDENTIFICACION

FECHA DE RECEPCION

FECHA DE CALIBRACION

FECHA DE EMISION

Date of issuance

Firma Autorizada / Autorized Firm

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CALIBRATION CERTIFICATE
FEMLSP- 01 Revision 05 2013-11-15

INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO /
LABORATORIO FISICO QUIMICO DEL LABORATORIO
AMBIENTE Y PRODUCTOS DE CONSUMO

CARRERA 24 No. 27 - 19
PASTO - NARINO
BALANZA

OHAUS

PIONEER PA214
8329440088

2013-11-28

2013-11-28

2013-11-28

Ing. ADRIAN HIDALGO

Magister en Ing. Biomedica
Coordinador de mantenimiento y me
Revisado y Aprobado por

1. DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO

Division de Escala (d )
Carga méxima

0,0001 g
210 g

2. PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION

Para la calibracion se empleo el método de comparacién directa con los patrones del Laboratorio
de Masa y se realizaron las siguientes pruebas: excentricidad de carga, prueba que ewlta el
desempefio del instrumento para pesar dentro de todo el receptor de carga; repetibilidad, indica la

del del mismo

para exactitud , pruebi
que indica la capacidad del instrumento de medida para dar respuestas préximas a un valor verdadero.
Las pruebas fueron realizadas en las instalaciones del LSP.

3. CONDICIONES AMBIENTALES

Las durante la fueron:

I

Temperatura °C) [ Humedad Relativa (%HR) |

20,9 60,0 |

Nota: las condiciones ambientales se refieren al sitio y al momento de la calibracion.
4. TRAZABILIDAD

Conamet, mantiene los patrones de referencia en condiciones fisicas adecuadas para su
consenacion, los cuales han sido calibrad la i en las

realizadas con el Sistema Intemacional de Unidades, siguiendo la jerarquia de trazabilidad
nacional e internacional.

Patron Utilizado: Juego de Pesas Clase E2 Certificado No.1513 de 2013-04 de Conamet |
Trazabilidad: Juego de Pesas Clase E1 Certificado 12000636 de 2012-09 de INSCO / Trazabilidad:
Certificado N° 02318 & 02319 de NIST

5. RESULTADOS DE LA CALIBRACION
A continuacién se reportan los resultados de medicion de cada de las pruebas de calibracion
realizadas, de acuerdo a lo establecido en el numeral 2 del presente certificado de calibracion.

5.1 PRUEBA DE EXCENTRICIDAD DE CARGA Gréfico 1
LADO | INDICACION ERROR
[0} g g 2 3
1 100,0000 0,00E+00
X X >
2 | 100,0000 | 0,00E+00 -
— -
4 100,0001 —
5| 100,000 s &
1 100,0000 " d'
5.2 PRUEBA DE REPETIBILIDAD
Cargas Desviacion
9 determinada
g
1 0.0E+00
20 0,0E+00
50 0,0E+00
100 4,5E-05
200 4,5E-05

Cargas g
T 2 50 100 200
L0000 20,0000 50,0000 100,000; 200,0000 |
0000 20,0000 50,0000 100,000; 200,0001 |
L0000 20,0000 50,0000 100,000; 200,0001 |
,0000 20,0000 50,0000 100,000; 200,0001 _|
,0000 20,0000 50,0000 100, 200,0001

5.3 PRUEBA DE EXACTITUD
A continuacion se presenta la grafica y la tabla de los errores determinados en la prueba de exactitud

realizada al

de pesaje de no

000035

GRAFICO DE EXACTITUD

00003
000025
00002
000015
00001

|

u
mwi

] ]
P

5.4 PRUEBA DE TARA SUSTRACTIVA

CARGA 1 Para tara
1

Carga Indicacion
5 5,0000
10 10,0000
20 20,0000
50 50,0000

6. INCERTIDUMBRE

La incertidumbre combinada que se reporta es una funcién del valor a pesar en la cual se han tenido en
cuenta las variables que afecta la medicién como son: la excentricidad de carga, la desvacion
estandar, la division de escala,
con un factor de cubrimiento de k = 2.
= Uo

los patrones, entre otras. La incertidumbre de medicion se expresa

+ bmwi Uo = 7,0E-05 g b = 7,6E-07
Valor del objetoa pesar
[ v = 0000070 g+ 76607 g mwi |

[ ]
NN

owmas| § ] g §
-0,0001 ° ° 8
scoots
Carga (g)
EXACTITUD
CARGAS ERRORES
g
.01 ,0000
02 0000
.05 0000
1 ,0000
12 ,0000
5 ,0000
1 0000
2 ,0000
5 0000
10 ,0000
20 ,0001
50 ,0000
100 0001
150 0001
200 ,0001
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Anexo 23. Evaluacién de inventario de equipos e instrumentos de medicién

Tal como se aprecia en la figura, respecto a la evaluacion de equipos con base al
nivel de riesgo se puede concluir lo siguiente:

El 23% y 18% para un total de 41% de los equipos pertenecientes a las areas
fisicoquimica y de microbiologia respectivamente son considerados como equipos
de riesgo bajo segun la clasificacion propuesta en el decreto 4725 de 2005 y la
metodologia para gestion de equipos basados en el riesgo que tienen, planteados
por la OMS en el documento “Introduccién al programa de mantenimiento de
equipo Médico”.*®

El 27% y 10% para un total del 37% de los equipos e instrumentos de las areas
fisicoquimica y microbiologia respectivamente pertenecen a equipos de riesgo
medio o moderado.

El 11% y 11% para un total de 22%de los equipos e instrumentos del area
fisicoquimica y la microbiologia respectivamente pertenecen a equipos de riesgo
alto, es decir que tienen una alta incidencia en los procesos de analisis y por ende
en la emision de los resultados.

e Operatividad del equipo de medida: O. Indica el estado de operacion, es
decir en qué estado de funcionamiento se encuentra cada equipo e instalacion:
Operando: equipo en estado de funcionamiento normal. Parcialmente
Operando: equipo que funciona teniendo en cuenta algunas anomalias o fallas.
No Operando: El equipo no funciona en su totalidad.

19 Organizacion Mundial de la Salud. Introduccién al programa de mantenimiento de equipos médicos, serie
de documentos técnicos de la OMS, sobre dispositivos médicos. Suiza 2011
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De los 207 equipos pertenecientes a las areas fisicoquimicas y microbiologia del
LSP del departamento incluidos en el inventario de mantenimiento se encuentra
segun la figura que el 59% y 37% para un total de 96% de equipos e instrumentos
correspondientes a las areas fisicoquimica y microbiologia respectivamente, se
encuentran en condiciones de operatividad normales

El 1% de equipos que representa un total de 2 equipos del area de microbiologia
se encuentran en estado parcialmente operando.

El 2% y 1% de los equipos para un total del 3% de equipos de las éareas
fisicoquimica y microbiologia respectivamente se encuentran en condiciones de no
operatividad.

e Grado de obsolescencia de equipos: GO. Clasificacion segun la antigiiedad
del equipo o tiempo en que se encuentra en servicio.

En la figura se aprecia que el 36% y 18% para un total de 54% de equipos e
instrumentos correspondientes a las areas fisicoquimica y microbiologia
respectivamente, se encuentran dentro del grupo de equipos con menos de 7 afos
de antigledad o de adquisicion y estan catalogados como modernos en estado
adecuado y 6ptimos para su funcionamiento.
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El 16% y el 11% para un total de 27% de los equipos asociados a las areas
fisicoquimica y de microbiologia estan dentro del grupo de equipos que tienen
entre 7 y 15 afios de edad es decir que estan dentro de este rango de tiempo en el
cual fueron adquiridos o estan en funcionamiento en la institucion y se catalogan
como parcialmente adecuados.

El 9% y el 10% para un total de 19% de los equipos asociados a las areas
fisicoquimica y de microbiologia estan dentro del grupo de equipos que tienen mas
de 15 afos de edad en que fueron adquiridos o estan en funcionamiento en la
institucion y se catalogan como obsoletos por ende no adecuados debido a la no
disponibilidad de repuestos en el mercado.

e Tiempo de trabajo (horas/dia): TT. Denota el tiempo que opera cada equipo
definido en horas/dia.

En la figura se aprecia que el 33% y 4% de los equipos para un total de 37% de
los equipos pertenecientes a las areas fisicoquimica y microbiologia
respectivamente estan dentro de los equipos que operan un tiempo minimo que
puede variar de 1 a 3 horas/ dia de utilizacion (tiempo minimo de trabajo).

El 22% y 20% de los equipos para un total del 42% de los equipos pertenecientes
a las areas fisicoquimica y microbiologia respectivamente estan dentro de los
equipos que operan en un rango de tiempo que va de 3 a 10 horas de trabajo o
utilizacién al dia (tiempo medio de trabajo)

El 6% y 15% de los equipos para un total del 21% de los equipos pertenecientes a
las areas fisicoquimica y microbiologia respectivamente estan dentro de los
equipos que operan en un rango de tiempo que va de 10 a 24 horas de trabajo o
utilizacion al dia. (Tiempo maximo de trabajo).
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Anexo 24. Encuesta de evaluacion y valoracién del estado de la tecnologia biomédica y servicio técnico en el
Laboratorio de Salud Publica del IDSN.
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Resultados de la encuesta
Resultados arrojados por la encuesta:

Pregunta No 1

Pregunta 1. En la gréfica se aprecia que el 60% de operarios afirman que nunca
es considerada su opinion al momento de adquirir nueva tecnologia o0 equipos
para el servicio al cual pertenece, el 20% de los trabajadores afirman que solo en
ciertas ocasiones 0 a veces es considerada su opinion en procesos de compra o
adquisiciéon de equipos, por lo tanto se propone que para mejorar los procesos de
seleccién y adquisicion de equipos e instrumentos se debe considerar la opinién
de los operarios ya q son las personas que estan relacionadas y conocen
directamente los procesos que se llevan a cabo con cada tipo de equipo y las
especificaciones requeridas.

Pregunta 2.

Pregunta 2 Segun el andlisis realizado en cuanto a la pregunta si el operario esta
conforme con la tecnologia 0 equipos que tiene a su cargo, el 80% de trabajadores
responden que si estan conformes con la tecnologia de la cual son responsables y
realizan su trabajo, y el 20% de los trabajadores dicen no estar conformes con la
tecnologia a su cargo, por lo tanto se puede afirmar que la gran mayoria de
equipos que se encuentran en funcionamiento en las instalaciones del laboratorio
cumplen con las especificaciones y requerimientos para la ejecucién de
procedimientos y analisis de laboratorio.
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Pregunta 3.

Pregunta 3 Segun el analisis realizado en cuanto a la pregunta 3 si el operario
dispone de tecnologia o equipos suficientes para la operacion optima del servicio,
el 60% de encuestados responden que existe tecnologia suficiente para la
realizacion de los procedimientos en el laboratorio y el 40% restante de operarios
responde que no disponen de equipamiento biomédico, este porcentaje de
encuestados pertenecen a el area de laboratorio clinico y enfermedades de
interés en salud publica, en donde se necesitaba un equipo de vital importancia el
cual correspondia a un analizador automatico de quimica sanguinea que fue
adquirido en modalidad comodato.

Pregunta 5.

Pregunta 5 analizando los datos de la anterior grafica se observa que frente a la
pregunta respecto a que si los trabajadores conocen todas y cada una de las
funciones del equipo(s) los cuales opera, el 70% de ellos responde que no
conocen la totalidad las funciones especialmente de equipos de alta tecnologia
que son de uso exclusivo para ciertas actividades y analisis complejos, por otra
parte el 30% de operarios afirman conocer la totalidad de las funciones de los
equipos q tiene a su cargo y que los utilizan adecuadamente. Por lo tanto
partiendo de los resultados obtenidos anteriormente se puede afirmar que es
necesaria la implementacién de procesos de capacitacion en tematicas de uso,
manipulacion, mantenimiento verificacion y calibracién de equipos.

Pregunta 6.
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Pregunta 6. Otro de los aspectos que se evallo respecto al uso del equipamiento,
es la necesidad de capacitaciones acerca de los equipos a cargo de los operarios
y los procesos de gestion tecnologica (mantenimiento, verificacion y calibracion de
equipos), por ello segun los resultados que se observan en las graficas el 90% de
los operarios responden que si es necesario la implementacién de procesos de
capacitacion en estos temas q en muchos casos son desconocidos en su totalidad
por los operarios de los equipos, por otra parte el 10% de los encuestados
responden que no es necesario la implementacion de procesos de capacitacion ya
g afirman no ser responsables del area de mantenimiento de equipos.

En conclusion respecto a la pregunta 6 se evidencia la necesidad de implementar
procesos continuos de capacitacion dirigidos a los operarios en procesos de
mantenimiento, verificacidén y calibracion de equipos.

Pregunta 7 en la grafica se aprecia que frente a la falla de un equipo el 40% de los
encuestados afirman que la institucion nunca cuenta con equipos de soporte
cuando uno de ellos falla y esta fuera de funcionamiento, por otro lado el 40% de
encuestados afirman que solo a veces se pueden suplir las necesidades del
laboratorio con otros equipos a causa de la falla de alguno de ellos y finalmente el
otro 20% de los operarios afirman que siempre hay un equipo que pueda suplir la
falla de alguno especialmente los equipos de alta tecnologia.
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Pregunta 8 en la grafica se aprecia que ante la falta de algin accesorio o repuesto
de un equipo en operacion la institucion, el 80% de los operarios hunca cuenta con
estos de manera inmediata y el 20% de los operarios afirman que a veces se
pueden obtener los accesorios 0 repuestos necesarios de manera oportuna para
poner en marcha o funcionamiento los equipos, de ahi que se propone evaluar la
necesidad de incluir dentro del plan anual de compras del Instituto Departamental
de Salud la adquisicibn de elementos y accesorios para la adecuacion o
reparacion de equipos bajo mantenimiento correctivo, por otra parte establecer
oportunamente dentro del programa de mantenimientos correctivos que sean
ejecutados por empresas externas a la institucion todos los requerimientos de
elementos y accesorios para la ejecucion de los mismos.

Pregunta 9 en la grafica se puede observar de acuerdo a la ejecucion del
mantenimiento de equipo e instrumentos de laboratorio, el 60% de operarios
afirman que este se ejecuta de manera interna es decir por el personal de
mantenimiento adscrito al laboratorio, el 30% de los encuestados responde que el
mantenimiento se realiza de forma mixta es decir que hay equipos a los cuales se
realiza labores de mantenimiento por empresas externas y asi mismo por el
personal del LSP, y por ultimo el 10% de los operarios responden que las
actividades de mantenimiento de equipos se ejecuta de por empresas 0 personal
externo a la institucion. Por lo tanto segun estos resultados se deben establecer e
implementar mejoras en los procesos de mantenimiento tanto a nivel documental,
planificacion y ejecucién de actividades de mantenimiento por parte del personal
de mantenimiento de la institucion.
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Pregunta 10 en la gréfica se aprecia que el 70% de los operarios afirman que la
calidad del servicio técnico o de mantenimiento existente en la institucion es
regular, el 30% afirman que la calidad del servicio es bueno y oportuno, por lo
tanto se deben implementar estrategias de mejora en los procesos de
mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos en aspectos de organizacion,
documentacion, personal, entre otros factores relevantes en al éarea de
mantenimiento.

Pregunta 11 de acuerdo a la gréfica, el 60% de los operarios de equipos de la
institucién califican el tiempo de respuesta de del servicio técnico como regular y el
40% de los operarios afirma que el servicio técnico por parte del area de
mantenimiento es bueno, por lo tanto y con base en los resultados arrojados por la
encuesta el servicio tiene falencias en cuanto servicio técnico se debe a falta de
personal idéneo, falta de herramienta, repuestos y refacciones, una
documentacion y planes de mantenimiento inadecuados y poco organizados, por
tanto se deben implementar mejoras en el servicio técnico y hacer que el tiempo
de respuesta por parte del personal de mantenimiento sea eficaz.
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Anexo 25. Diagrama de flujo para la elaboracion del plan de Calibracion.
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Anexo 26. Desarrollo de la calibracion
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Anexo 27. Implementacion de la calibracion.
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