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1. INTRODUCCION

El Centro Policlinico del Olaya es una Institucion Prestadora de Servicios de Salud
(IPS) de tercer nivel y acreditada en salud por el Ministerio de la proteccién social, con mas
de 30 afios de experiencia y acreditada en salud por el Ministerio de Proteccién Social la
cual cuenta un gran nimero de servicios y especialidades clinicas y quirargicas; como, por
ejemplo: urgencias, hospitalizacion, ginecologia y obstetricia, unidades de cuidado
intensivo, laboratorio clinico, entre otras especialidades [1].

Las practicas empresariales en el Policlinico del Olaya estuvieron orientadas hacia
la ingenieria clinica, que a su vez esta relacionada con tres aspectos principalmente que
son: gestion y manejo de la tecnologia, evaluacion de la tecnologia sanitaria y la regulacién
y certificacion de los equipos médicos.

Las labores del pasante biomédico estaban relacionadas con el seguimiento a las
calibraciones de los equipos y el apoyo en la revision de las remisiones de las calibraciones
qgue realiza una empresa tercerizada. Por su parte, la metrologia en el &mbito clinico y
hospitalario asegura que los equipos empleados en la institucién operen dentro de los
rangos establecidos por los fabricantes; lo cual otorga confianza a los profesionales de la
salud en los resultados diagnésticos, intervencion y tratamiento a los pacientes [2].

La metrologia se define como la ciencia que se encarga de las mediciones, unidades
de medida y de los equipos utilizados para efectuarlas, asi como de su verificacién y
calibracion periédica [3]. Lo anterior tiene repercusion en distintos &mbitos de caracter legal,
cientifico e industrial; siendo la metrologia biomédica parte de este Ultimo. Su principal
objetivo es la obtencion de una estimacién lo mas exacta y precisa de las magnitudes a
medir; garantizando la trazabilidad de los procesos y la exactitud requerida en cada uno de
estos [4].

A su vez, la trazabilidad es la propiedad del resultado de una medicién o del valor
de un patron de estar relacionado a referencias establecidas. Generalmente patrones
nacionales o internacionales, por medio de una cadena continua de comparaciones con
incertidumbres establecidas [5]. Para realizar una trazabilidad adecuada es necesario tener
presente los siguientes conceptos [6][7]:

e Patrén: magnitud dada que tiene un valor determinado y se toma como referencia.
¢ Indicacidn: valor proporcionado por un instrumento de medida.
¢ Deriva instrumental: variacién incremental de una indicacion a lo largo del tiempo.

e Resolucion: minima variaciéon de la magnitud medida que da lugar a una variacion
perceptible de la indicacion correspondiente.

e Calibracién: comparacion realizada bajo condiciones especificas, que establece una
relacion entre los valores indicados por un instrumento de medicion y los valores
patron.



¢ Magnitud: propiedad de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente.

Para la habilitacion de un servicio en salud hay que cumplir con los estandares
definidos en la Resolucién 2003 del afio 2014 (pagina 25), donde se enuncid que: “se debe
realizar el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos y mecanicos, sujeto a un
programa de revisiones periddicas de caracter preventivo y calibracion de equipos,
cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles
de calidad de uso corriente, en los equipos que aplique” [8]. Lo anterior se reafirmé en el
articulo N°9 del capitulo 2 de la Resoluciéon 3100 de 2019, donde se manifesté que la
institucion prestadora de servicios de salud tiene la responsabilidad del cumplimiento y
mantenimiento de todos los estandares referentes al servicio de salud [9].

Dado que la calibracién es un proceso metrolégico, se tiene que cumplir a cabalidad
de acuerdo con un cronograma establecido por el fabricante teniendo en cuenta la
frecuencia de uso del equipo, las condiciones ambientales en las que trabaja y su historial
de calibraciones [10]. Asi como también los procesos adyacentes a este tales como: la
determinacion de sistemas de medicion, verificacion, precision de medicién, error de
medicién, adquisicion de datos, evaluacion de resultados de medicion, formacion de
evaluaciones estadisticas y determinaciones de calidad [11]. Con el fin de garantizar lo
anterior se empled una matriz de verificacion con los datos mas relevantes de la calibracion.

Para realizar un aseguramiento metroldgico es necesario realizar una confirmacion
metroldgica, que de acuerdo con la NTC-ISO 10012:2003 es el conjunto de operaciones
requeridas para asegurarse de que el equipo de medicibn cumple los requisitos
correspondientes a su uso previsto. Los requisitos metrolégicos pueden estar expresados
Como un error maximo permitido, incertidumbre permitida, limites de medicién, estabilidad,
resolucién, condiciones ambientales o habilidades del operador. Adicionalmente, la
confirmacién metrolégica incluye la calibracién, mantenimientos, intervencion, ajustes
(segun la GTC99) y la comparacion con los requisitos metrolégicos del uso previsto de los
equipos [12]. Estos son los mecanismos que aplican para los equipos de laboratorio clinico:
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— Error maximo | |— .. —  Correctivo — .
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. Relacién de . o
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exactitud

Figura 1. Operaciones de confirmacién metrolégica [6]

Para la realizacién de la trazabilidad metrologica se tomé como referencia un consolidado
de mando integral (formato RC-0972) perteneciente a la institucion, donde se encuentran
enlistados todos los equipos médicos de la clinica. Este consolidado hace el papel de
inventario; ya que contiene los datos mas relevantes de cada equipo tales como nimero de
serie, marca, el servicio al que pertenece, estado actual del equipo, programacién anual
para mantenimientos y calibraciones. De tal forma que cada equipo pueda tener un
seguimiento desde el momento en el que llegé a la institucién hasta la actualidad. En aras
de cumplir con esto, el presente trabajo se enfocé en realizar en un aseguramiento
metroldgico a los equipos del area laboratorio clinico del Centro Policlinico del Olaya.

El Instituto Nacional de Salud establecié una serie de estrategias para definir el Plan de
Confirmacién Metrolégica de equipos de laboratorio cuyo fin es demostrar, controlar,
mantener y documentar la adecuacion de los equipos e instrumentos de medicion para el
uso previsto, siendo indispensable que dicho Plan de Confirmacién Metroldgica esté
dimensionado adecuadamente con el fin de optimizar los recursos disponibles y dar la
cobertura requerida a los equipos que operan en cada laboratorio [11]. Dado que el
laboratorio clinico del Centro Policlinico del Olaya se encuentra en proceso de acreditacion
para un sistema de gestion de calidad, se busc6 que cada equipo se encuentre en las
mejores condiciones posibles, para dar paso a una trazabilidad metrolégica de los equipos.
Por lo cual se buscé implementar un plan de aseguramiento metrolégico. Debido a lo
anterior, es necesario que la clinica garantice que se cumpla con la periodicidad de
mantenimientos y calibraciones, ya que de esto depende el correcto funcionamiento de los
equipos y la conservacion de las muestras.



El proyecto también buscé alternativas distintas a las ya existentes en la clinica, debido a
gue se indagd acerca de nuevas empresas de calibracion y calificacion que estén
acreditadas por el Organismo Nacional de Acreditacién (ONAC), de tal manera que todas
las calibraciones, calificaciones o cualquier operacion metrologica necesaria para los
equipos en la clinica sean de alta calidad y que también sea rentable para la clinica; por lo
cual se tendran en cuenta varias opciones junto con sus detalles y precios.
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2.1

2.2.

wnN P

2. OBJETIVOS

General

Realizar un programa de aseguramiento metrologico del laboratorio clinico en el
Centro Policlinico del Olaya.

Especificos

Implementar una matriz de verificacion metrolégica para los equipos.

Verificar los parametros y rangos de tolerancia de los certificados de calibracion.

Realizar un seguimiento de las calibraciones en el laboratorio clinico desde el 2020
hasta el presente afo.
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3. METODOLOGIA

3.1. Normatividad

La norma ISO 15189:2003, fue desarrollada con el propédsito de establecer requisitos para
acreditar el Sistema de Gestién de Calidad y la Competencia Técnica de los laboratorios
clinicos. De igual manera, se tiene la necesidad de que los laboratorios generen resultados
analiticos absolutamente confiables; por lo cual se recurre a la trazabilidad metroldgica, la
cual es importante para que al paciente se le pueda efectuar un diagndstico correcto y se
le pueda indicar el tratamiento adecuado fundamentado sobre un resultado de un examen
de laboratorio [14].

La responsabilidad de la trazabilidad metroldgica en los laboratorios clinicos radica en la
adquisicion y uso de calibradores comerciales con trazabilidad metrolégica demostrada al
Sistema Internacional de Unidades (Sl), y la aplicacién de sus procedimientos de medicion
de rutina con competencia técnica para la emision de los resultados de los pacientes [14].
En este caso el laboratorio de la empresa encargada de las calibraciones “Metrologia
Biomédica” (MEBI) en el Centro Policlinico del Olaya se encuentra acreditado por el
Organismo de Acreditacion en Colombia (ONAC) para ciertas magnitudes como:
temperatura, humedad relativa, masa y volumen.

La calibracién es una operacion bajo condiciones especificas, que establece una relacién
entre los valores obtenidos y sus incertidumbres de medida asociadas, las cuales se
obtienen a partir de un equipo patron [15]. En pocas palabras, es una comparacion que se
realiza entre los valores obtenidos por un instrumento de medida y los valores de un equipo
de referencia (patrén).

Actualmente, el laboratorio clinico del Centro Policlinico del Olaya se encuentra en busca
de la acreditacion y por tanto se enfoca en la mejora de sus servicios. Para cumplir con ello
se tomé como referencia la norma ISO 9001; cuyo objetivo es la consecucion de la calidad
en una empresa u organizacion a través de la implementacion de un Sistema de Gestién
de calidad [16], apoyado en el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) para la
implementacion y mantenimiento de un Programa de Aseguramiento Metroldgico, el cual
se compuso de varias actividades encaminadas hacia la obtencién de mediciones
confiables. En la primera etapa del ciclo (fase “planear”) se identificaron los equipos de
laboratorio clinico que se deben calibrar, se realizd su recoleccion y su posterior envio al
laboratorio para dar paso a la fase “hacer”. Posteriormente, en la fase “verificar” se revisaron
los certificados de calibracion enviados por MEBI de acuerdo con la matriz de verificacion;
para finalmente aceptar o rechazar la calibracion de estos (“actuar”) .

El Protocolo de Londres para investigacion y analisis de incidentes clinicos establecié un
modelo organizacional de causalidad de errores y eventos adversos, donde uno de los
factores contributivos en la ocurrencia de estos es la tecnologia en el servicio [17].
Especificamente orientado a las pruebas diagndsticas, ya que influyen directamente en la
toma de decisiones para el posterior diagndstico que emite el personal médico y de no
hacerse correctamente se traduce en una accion insegura que puede dar paso a la
ocurrencia de un incidente o evento adverso.
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3.2. Fases del proyecto

Con ayuda del consolidado de mando, se identificaron aquellos equipos que segun
el cronograma estaban pendientes por calibracion para enviarlos al laboratorio de la
empresa MEBI. Después de lo anterior, fueron remitidos los certificados al Centro Policlinico
del Olaya y se revisaron que los parametros de calibraciéon y rangos de tolerancia de los
equipos estuvieran dentro de lo normal; para después ingresarlos a la matriz de verificacion.
Ademas, para los equipos cuya magnitud evaluada en la calibracién de MEBI se realiz6 una
busqueda de distintas empresas acreditadas por la ONAC, para enviar la propuesta al
departamento de Ingenieria Biomédica y se evalle la mejor alternativa.

3.2.1 Identificar los equipos de laboratorio y su requerimiento metrolégico o magnitudes a
medir.

El Ministerio de Salud en la guia “ABECE Mediciones en equipos médicos” establecié una
clasificacion de equipos médicos en lo que respecta a calibracion en el &mbito sanitario y
control metrolégico, la cual se divide en tres grupos segun la funcién del equipo [18]:

1. Primer grupo: equipos biomédicos que son considerados instrumentos de medicion,
ya que su finalidad es medir, pesar o contar. Estos equipos deben cumplir con una
calibracion  periédicamente. Por ejemplo: béasculas, termémetros vy
termohigrometros.

2. Segundo grupo: equipos biomédicos que no se consideran instrumentos de
medicién pero que tienen sistemas o subsistemas que se consideran instrumentos
de medicion, como por ejemplo las incubadoras y las neveras. Para estos equipos
se debe garantizar todas las actividades de soporte técnico que aseguren su
adecuado funcionamiento, como las mediciones recomendadas por el fabricante.

3. Tercer grupo: equipos biomédicos que no se consideran instrumentos de medicién
y tampoco tienen sistemas o subsistemas que se consideran instrumentos de
medicion, tales como los microscopios y las lamparas. A estos equipos no les
aplican los procesos de medicion, pero si de soporte técnico.

Segun la clasificacién establecida anteriormente en la guia “ABECE Mediciones en
equipos médicos” estos son los equipos de laboratorio clinico pertenecientes al primer
grupo (Tabla 1). En la tabla se enuncié el hombre de cada equipo junto con una breve
descripcion, la magnitud que este mide y por lo tanto, la que se tuvo en cuenta en las
calibraciones. También se especificd si la calibracibn con el proveedor actual esta
acreditada por la ONAC, esto con el propésito de identificar para cuales magnitudes y
equipos se necesitd consultar otro proveedor en aras de que todas las calibraciones estén
acreditadas.
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Tabla 1.
EQUIPOS DE MEDICION DIRECTA, fuente: elaboracion propia.

NOMBRE DEL
EQUIPO

DESCRIPCION

MAGNITUD

CALIBRACION
ACTUAL
ACREDITADA
POR LA ONAC

AGITADOR

Equipo de apoyo
sobre el cual se
colocan las
muestras para su
mezcla. A
diferencia de la
centrifuga realiza
movimientos
suaves.

Velocidad(rpm)

No

BASCULA

Equipo de pesaje
analdgico,
disefiado para
conocer el peso en
kg del paciente.

Masa(kg)

Si

CENTRIFUGA

Equipo de apoyo
gue funciona por
medio de la
rotacion. Sobre el
cual se colocan las
muestras para
acelerar su
proceso de
separacion o
precipitacion.

Velocidad(rpm)

No

MICROPIPETA

Equipo de apoyo
en el laboratorio
empleado para
succionar y
transferir liquidos
(pequenios
volimenes). Su
litraje varia segun
el modelo.

Volumen (pL)

Si

TERMOHIGROMETRO

Termohigrémetro
digital el cual por
medio de una
sonda capta la
temperatura 'y
humedad del
ambiente.

Temperatura(°C),
Humedad Relativa
(%HR

Si

TERMOMETRO

Termdmetro digital
el cual por medio

Temperatura(°C)

Si

14




de una sonda
capta la
temperatura del
ambiente.
Termdmetro que
capta la
TERMOMETRO temperatura del
INFRARROJO objeto sin
necesidad de
tocarlo.

Temperatura(°C) Si

3.2.2 Plan de aseguramiento metrolégico

En este apartado se presenta el diagrama de flujo del plan de aseguramiento
metrologico (Figura 2). Lo primero fue identificar los equipos del laboratorio clinico
pertenecientes al primer y segundo grupo de la guia “ABECE Mediciones en equipos
meédicos” [18]. Luego de esto se verific6 que los equipos estuvieran funcionando
adecuadamente y de no ser asi se debia hacer un mantenimiento correctivo.

Habiendo asegurado la correcta funcionalidad y operatividad del equipo se dio paso al
procedimiento metroldgico respectivo, es decir la calibracion, verificacién o calificacion
respectiva. Los equipos de medicién directa (Tabla 1) se sometieron a calibracién, por lo
cual, se tuvo en cuenta la magnitud que miden estos y si el proveedor actual de
calibraciones (MEBI) estaba acreditado por la ONAC para la calibraciéon de dicha magnitud.
Los equipos que cumplieron con lo anterior se enviaron al laboratorio de calibracion de
MEBI para dicho proceso. Posteriormente, la empresa enviaba de vuelta los equipos junto
con los certificados de calibracion para la revision de los parametros mas significativos y
segun la matriz de verificacion aprobar o rechazar dicha calibracion.

En este plan de aseguramiento metrolégico se busc6é que los equipos considerados
instrumentos de medicion sean calibrados por una entidad acreditada por la ONAC en la
magnitud que respecta a cada uno. Por ende, a raiz de que para algunos equipos su
magnitud no se encontraba en la lista de magnitudes acreditadas que tiene el proveedor
actual, fue necesario hacer una busqueda de otras empresas que contaran con esta
acreditaciéon para estas magnitudes.
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No obstante, el plan de aseguramiento metrolégico también tuvo en cuenta las otras clases
de equipos, cuyas operaciones metroldgicas son:

e Verificacién: Operacion que se realiza al momento de ejecutar el mantenimiento
preventivo y con ayuda de simuladores y/o equipos previamente calibrados se
verifica que los pardmetros del equipo estén dentro de lo establecido por el
fabricante [19].

e Calificaciéon: Proceso total de aseguramiento de que un instrumento es apropiado
para el uso propuesto y que su funcionamiento estd de acuerdo con las
especificaciones establecidas por el usuario y el proveedor [20]. Esta involucra otros
tres aspectos que son la instalacion del equipo, operacion y desempenio; este Ultimo
se mide bajo condiciones normales de operacién y bajo limites de operacion.

3.2.3 Matriz de verificacion para equipos de medicion directa

Esta matriz se realizé para los equipos que se deben calibrar. Se tomé como referencia el
certificado emitido por MEBI, el cual contiene los siguientes datos:

¢ Informacion del instrumento calibrado

e Método y condiciones ambientales de la calibracion
e Valores de incertidumbre de la medicion

¢ Informacion de los patrones empleados

Correccion o error del instrumento

La matriz de verificacién (Tabla 2) se diligencié a partir de los datos anteriores que se
emitieron en los certificados, los cuales fueron los valores de medida para el equipo patrén
y el equipo sometido a calibracion. Con base en esto, se realizaron los célculos de la
incertidumbre tipo B y el error maximo; este ultimo se hall6 también a partir de las
especificaciones del equipo segun marca y modelo.

Tabla 2.
EJEMPLO MATRIZ DE VERIFICACION, fuente: elaboracién propia

MARGEN DE

MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL

" PARAMETRO —_—— PROMEDIO — ——_— ERROR  margende margende ~
SERIE  UBICACION ~ PATRON Vmi VmiVpl  ERROR X BRE. k BRETIPO B EQUIPO
0

A MAXIMO  error- eror+
PATRON EXPANDIDA Vb

AEVALUAR

MANUAL
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En primer lugar, se diligenciaron los datos que identifican al equipo como su nimero de
serie, la ubicacion o servicio al que pertenece y la magnitud o parametro que se va a medir
de este. Después, se ingresaron los valores medidos por el equipo patrén y por el equipo a
calibrar para poder hacer la comparacion de estos mediante otras medidas estadisticas
propias para la incertidumbre; teniendo en cuenta la distribuciéon normal como el promedio,
la desviacion estdndar que indica qué tan dispersos son los datos y esta dada por [21]:

Ecuacion 1: férmula desviacién estandar

Donde x es cada valor medido para el instrumento, ¥ el promedio y n el nimero de
mediciones.

Adicionalmente, se tuvo en cuenta la tolerancia del equipo; que se define como la diferencia
entre los limites (superior e inferior) en los que se puede medir el parametro a evaluar en el
equipo, que estan dados por [6]:

Limite inferior = —error + incertidumbre
Limite superior = error — incertidumbre

Donde el error es la diferencia entre el valor del patron y el instrumento a medir. Lo anterior
se utiliza si no se tienen datos teéricos de la tolerancia del equipo.

La diferencia entre el limite superior e inferior da como resultado la tolerancia. Cabe resaltar
que al realizar verificacion para que esta tenga validez los parametros y rangos de tolerancia
tienen que estar dentro de lo especificado por el fabricante, lo cual se planteé en uno de los
objetivos.

Finalmente, con los datos de la matriz de verificacion de los afios anteriores se hallé la
gréfica de la deriva instrumental, compuesta por puntos de calibracion vs error. Donde los
puntos de calibracién son los valores tomados en cada medicion durante el proceso y de
esta manera comparar los datos de los afios 2020, 2021 y 2022 y realizar un seguimiento
mas detallado.

3.2.4 Propuesta adicional para los equipos que no se calibran.

Cabe aclarar, que los equipos que no son considerados equipos de medicion cuentan con
un mantenimiento periédico programado en el cual se realiza una verificacién de
parametros de estos. Este procedimiento estuvo a cargo de Novatécnica S.A.S que es una
empresa tercerizada, perteneciente al grupo AMAREY, encargada de la operacién y
mantenimiento de los equipos biomédicos en el Centro Policlinico del Olaya.

En cuanto a lo que respecta a las neveras y congeladores, cuya funcién es mantener una
temperatura de conservacion interna definida para almacenar y proteger correctamente
productos, muestras, sustancias quimicas, farmacos, soluciones y mas sustancias
termosensibles [22], se propuso realizar una calificaciobn para los mismos. Lo anterior
debido a que no se consideran instrumentos de medicién, pero tienen sistemas o
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subsistemas que realizan mediciones de temperatura, es decir pertenecen al segundo
grupo segun la guia de clasificacion de medicion de equipos médicos del Ministerio de Salud
[18].

4. RESULTADOS

Segun el inventario del cuadro de mando RC-0972, los equipos pertenecientes al
servicio de Laboratorio Clinico son los siguientes (Figura 3):

EQUIPOS DEL LABORATORIO CLINICO

16
14
12

CANTIDAD

[aw T (S RN = s o]

Figura 3. Listado de equipos del laboratorio clinico.

Los equipos calibrados hasta la fecha se muestran en este capitulo y pertenecen a la sede
principal del Policlinico del Olaya.

A continuacion, se muestra la matriz de verificacion para los equipos que fueron calibrados,
con su respectiva curva de deriva instrumental, es decir, la variacion de su error maximo a
lo largo del tiempo. En lo que respecta a los agitadores y las centrifugas, para realizar la
respectiva calibracion de estos equipos se debe emplear un dispositivo capaz de medir la
velocidad de giro de un eje, denominado tacémetro [23], ya que la magnitud medida es las
revoluciones por minuto (rpm). Esta magnitud no se encuentra en la lista de magnitudes
acreditadas para el proveedor actual;, por consiguiente, se realizé una busqueda de
laboratorios acreditados por la ONAC para la calibracién de esta magnitud.

El proceso de calibracion de termdmetros y termohigrometros se hace por comparacion
directa con un equipo patron en las mismas condiciones, las cuales son generadas por una
cabina de climatizacion. Cuando este medio llega a su punto de equilibrio se realiza la
comparacion entre los dos instrumentos (patrén y equipo bajo prueba). También se
establecieron unas condiciones ambientales al inicio y al final de las pruebas para las
magnitudes de interés, las cuales son:
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Tabla 3
CONDICIONES AMBIENTALES PARA LA CALIBRACION DE TERMOMETROS Y
TERMOHIGROMETROS, fuente: Anexo 1y 2

CONDICIONES TEMPERATURA HUMEDAD

AMBIENTALES (°C) RELATIVA (%HR)
Minima 21,4+0,40 460,40
Maxima 21,4+0,40 4610,40

Segun el anexo 1, fueron tenidas en cuenta las contribuciones debidas a los equipos
patrones, como sus incertidumbres de calibracion, derivas, resoluciones, posibles
magnitudes de influencia y los errores de interpolacion. Ademas, las contribuciones debidas
al equipo bajo prueba como su resolucion, su histéresis y su uniformidad. También,
componentes propias del sistema de calibracion como la falta de estabilidad y falta de
uniformidad de los bafios liquidos usados como medio de calibracién. Por ultimo, se tiene
en cuenta una componente derivada de la repetibilidad y reproducibilidad del método de
calibracion.

La calibracion de la bascula se realizé mediante una comparacion directa con pesas patron.
Primero se hizo la prueba de repetibilidad, tomando como referencia un valor patron de 90
kg y realizando 5 mediciones. De acuerdo con esta prueba se obtuvo una a desviacién
estandar de 0.27. Luego, se realiz6 la prueba de excentricidad de carga, donde se analizé
el comportamiento de la bascula cuando se sitlan las masas patron en distintos puntos
(anexo 3); se tomd un valor de referencia de 60 kg y se obtuvo un error de Okg. Por dltimo,
se ejecutd la prueba para los errores de las indicaciones, la cual evalGa directamente el
alcance maximo del instrumento de medicion; por tal razén se toman valores patron desde
5kg hasta 180 kg; al igual que en las pruebas anteriores se realizaron 5 medidas y se obtuvo
un error maximo igual a 2kg.

Por ultimo, la calibracion de la micropipeta se realiz6 por método gravimétrico, el cual
consiste en la determinacion de la masa del agua grado Il a partir de la mediciéon de su
masa, el control de la temperatura del agua, la temperatura ambiente, la presion atmosférica
y la humedad relativa, para realizar la evaluacion del volumen a la temperatura de referencia
(anexo 4). En el procedimiento se establecieron las siguientes condiciones ambientales:

Tabla 4
CONDICIONES AMBIENTALES PARA LA CALIBRACION DE LA MICROPIPETA, fuente: Anexo 3
CONDICIONES TEMPERATURA HUMEDAD
AMBIENTALES (cC) RELATIVA (%HR)
Minima 22,2+0,87 46+0,40
Maxima 66,912 46%0,40
Pres'°”(f];”;)° sférica 829,27+1,4 829,27+1,4
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Donde finalmente se obtuvieron los resultados mostrados en la tabla 29 de la matriz de
verificacion.

e Termometros

v' T-0224/AF0001239

Tabla 5
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0224 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO P‘;‘;:ZT“ VmiVor M‘;ﬁ;’:“ PROMEDIO 'NCEE':’UM ";ERTTIL[;UBM ERROR  margende margende ERER?JTPZEL
AEVALUAR =% Kt CIERRE | HDE Ells . SRS MAXIMO  error- error + Equieo
Vo PATRON EXPANDIDA Vb BAIO

MANUAL

2,1053 21 -0,0053 £1 21 10,17 22 | 007727273 | -0,0053 1,1053 31 Rango de

4,1057 41 20,0057 1 41 0,17 22 | 007727273 | 0,0057 31 51 | medicion:-

o 6,0849 6.1 0,0151 1 6,1 0,17 22 | 007727273 | 00151 5.1 71 50 70°C;
Tol ia:t

8,0727 83 02273 1 83 10,17 22 |o07727273 | 02273 71 91 © e"’lnc'a

Tabla 6

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0224 PARA EL ANO 2021 fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO VAT Eron PROMEDIO B EReeol ERROR margende  margen de oG
AEVALUAR LmpeE Sl X Ll SRIEEE MAXIMO  error- error + Equirg
PATRON EXPANDIDA Vb
2,2521 21 -0,1521 +1 21 0,090 2 0,045 -0,1521 1,2521 33 Rango de
42158 42 -0,0158 +1 42 0,090 2 0,045 -0,0158 32 5,2 medicion: -
°c 6,1283 6 40,1283 +1 6 0,090 2 0,045 -0,1283 5,1 71 50a70°C;
Tolerancia:t
8,2544 83 0,0456 +1 83 0,090 2 0,045 0,0456 73 93 1
Tabla 7

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0224 PARA EL ANO 2020 fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO. e le::'sonNRDE PROMEDIO INCE';;IEDUM % ERROR margende  margen de E':RTJTP%EL
mi
A EVALUAR ¥m2-Yp2 - X - = -~ MAXIMO error - error + EQuiFo
PATRON EXPANDIDA Vb
2,1044 19 -0,2044 +1 19 043 19 | 021938776 | 02044 | 1,1044 31 Rango de
4,1237 39 02237 1 39 0,43 196 | 021938776 | 02237 31 51 | medicion:-
% 6,1467 57 -0,4467 1 57 10,43 196 | 021938776 | 04467 5.1 71 502 70°C;
Tol ja:t
8,0785 75 05785 1 75 043 196 | 021938776 | -0,5785 71 91 © e"’lnc'a

En la figura 4 se muestra la grafica de la deriva instrumental, tomando como referencia los
ultimos tres afios.
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Figura 4. Deriva instrumental termémetro T-0224.

v’ T-1157

Tabla 8

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-1157 PARA EL ANO 2022, fuente:

elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO MARGENDE ¢ omepio  NCERTIDUM INCERTIOUM  ¢epor margende  margen de ERROR DEL
A EVALUAR Vmi-Vpl ERROR. BRE ERETIPOB. MAXIMO error - error + EQUIPO
- PATRON = EXPANDIDA Vb = - - BAIO
MANUAL
2,1222 1,1 -1,0222 +1 1,1 0,086 £ 0,043 -1,0222 1,1222 31 Rango de
4,0951 3,8 -0,2951 +1 38 0,086 + 0,043 -0,2951 31 5.1 medicion: -
% 6,0741 6,6 0,5259 +1 6,6 40,086 + 0,043 0,5259 5,0741 71 50a70°C;
Tolerancia:t
8,091 8,7 0,609 t1 8,7 0,086 £ 0,043 0,609 71 9,1 1
Tabla 9

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-1157 PARA EL ANO 2020, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE
MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO VoA f:;ﬁ PROMEDIO % ﬁ ERROR margende  margen de RROR
AEVALUAR LS ) Bl X LiE u SRR MAXIMO  error- error +
PATRON EXPANDIDA Vb
21122 18 03122 1 18 0,11 $1,96 | 005612245 | -0,3122 1,1122 31 Rango de
41362 39 -0,2362 1 39 0,11 £196 | 005612245 | -0,2362 31 51 medicion: -
b 6,1062 59 -0,2062 +1 59 0,11 £1,96 | 005612245 | -0,2062 5,1062 71 50a702C;
ia:t
8114 79 0214 £1 7,9 0,11 £1,96 | 0,05612245 | 0,214 71 9.1 T°'eral ncia

En la figura 5 se muestra la gréfica de la deriva instrumental, tomando como referencia el
afio 2020 y el afio 2022.
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Figura 5. Deriva instrumental termémetro T-1157.

v' T-0223/AF00012389

Tabla 10
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0223 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE

MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO VAL W PROMEDIO T w ERROR margende  margen de
AEVALUAR Kt = Ll SRS MAXIMO  error- error +
= PATRON = EXPANDIDA Vb = = =
2,1053 2 -0,1053 1 2 10,14 £2,1 0,06666667 -0,1053 1,1053 31 Rango de
4,1057 41 -0,0057 1 41 0,14 2,1 0,06666667 -0,0057 3,1 5,1 medicion: -
o 6,0849 6 -0,0849 +1 6 0,14 2,1 0,06666667 -0,0849 51 7,1 50a 70°C;
Tolerancia:t
8,0727 82 0,1273 +1 82 0,14 12,1 0,06666667 | 0,1273 71 9,1 1
Tabla 11

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0223 PARA EL ANO 2021, fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO MARGENDE . INCERTIDUM INCERTIDUM , 4 ERRORDEL
margen de margen de
T Vmi  VmlVpl  ERROR X BRE BRETIPO B WL —ET EQUIPO
SR PATRON e EXPANDIDA Vb eror- gror +
22521 21 20,1521 1 21 40,090 2 0,045 20,1521 12521 33 Rango de
42158 22 20,0158 1 42 40,090 ) 0,045 20,0158 32 52 | medicion:-
o 6,1283 6 20,1283 1 6 10,090 2 0,045 10,1283 5.1 71 50a 70°C;
ia:t
82544 83 0,0456 1 83 40,090 2 0,045 0,0456 73 53 T0Iera1 ncia
Tabla 12
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MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0223 PARA EL ANO 2020, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE

o 2% i S moumg VI NSO s i s 20828

A EVALUAR = M STE P —— - MAXIMO error - error +
Vp PATRON = EXPANDIDA Vb

2,2056 2,1 -0,1056 +1 2,1 0,43 1,96 0,21938776 -0,1056 1,2056 32 Rango de

4,2416 4,1 -0,1416 +1 4,1 0,43 1,96 0,21938776 -0,1416 3,2 52 medicion: -

oc 6,1432 6,1 -0,0432 +1 6,1 0,43 1,96 0,21938776 -0,0432 51 71 50a 70°C;
Tolerancia:+

8,1872 8,2 0,0128 +1 82 0,43 1,96 0,21938776 0,0128 72 9,2 1

En la figura 6 se muestra la gréfica de la deriva instrumental, tomando como referencia el
afio 2020, 2021 y 2022.
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Figura 6. Deriva instrumental termémetro T-0223.

v' T-0225/AF00012393

Tabla 13
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0225 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE

VALOR MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO SRnon VAL ERnoR PROMEDIO BTt e ERROR margen de margen de UGG
AEVALUAR — — SnpadE === X == = =—"—— MAXIMO error - error + EQuIPO.
Vp PATRON EXPANDIDA Vb BAIO
MANUAL
2,1053 2,2 0,0947 +1 2,2 10,12 2 0,06 0,0947 1,1053 3,1 Rango de
4,1057 4,2 0,0943 +1 4,2 +0,12 +2 0,06 0,0943 3,1 5,1 medicion: -
o 6,0849 6,2 0,1151 +1 6,2 +0,12 +2 0,06 0,1151 5,1 71 50a70°C;
Tolerancia:t
8,0727 8,3 0,2273 +1 8,3 +0,12 +2 0,06 0,2273 71 9,1 1
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Tabla 14
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0225 PARA EL ANO 2021, fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

VALOR MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO Pm Vm1-Vpl W PROMEDIO T m ERROR margen de margen de m
AEVALUAR — Mk =k e X LLds L SRS maxivo error - error + EQuIPo.

el ™ PATRON u EXPANDIDA Vb BAJO
MANUAL
2,2521 2,1 -0,1521 +1 2,1 0,090 2 0,045 -0,1521 1,2521 33 Rango de
42158 41 20,1158 1 41 0,090 2 0,045 -0,1158 32 52 medicion: -
oc 6,1283 6 -0,1283 1 6 0,090 2 0,045 -0,1283 51 7,1 50a 70°C;
ja:t
8,2544 8,3 0,0456 +1 83 0,090 2 0,045 0,0456 73 9,3 TOIeralnC'a
Tabla 15

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0225 PARA EL ANO 2020, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE

PARAMETRO VALOR MARGEN DE PROMEDIO INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR vl | cErmds ERROR DEL
AEVALUAR PATHON Mmispd il X BRE - BRETIPOB. MAXIMO error - error + EQUIECS
Vp PATRON EXPANDIDA Vb BAIO
MANUAL
2,1044 2 -0,1044 +1 2 +0,43 1,96 0,21938776 -0,1044 -1,1044 0,8956 Rango de
4,1237 4 -0,1237 +1 4 0,43 1,96 0,21938776 -0,1237 -1,1237 0,8763 medicion: -
ec 6,1467 5,95 -0,1967 +1 5,95 40,43 1,96 0,21938776 -0,1967 -1,1967 0,8033 50a 70°C;
Tol ia:t
80785 79 -0,1785 +1 7,9 40,43 1,96 0,21938776 -0,1785 -1,1785 0,8215 © eralnua

En la figura 7 se muestra la gréfica de la deriva instrumental, tomando como referencia el
afio 2020, 2021 y 2022.
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Figura 7. Deriva instrumental termdmetro T-0225.
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v’ T-0222 / AF00012388

Tabla 16
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0222 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE
PARAMETRO. p% Tl % (0] []0) % % ERROR margende  margen de %
A EVALUAR S - ol - X o - _— MAXIMO error - error +
- Vp PATRON - EXPANDIDA Vb - - - BAJIO
MANUAL
2,2875 2,3 0,0125 +1 2,3 0,19 +2,1 0,09047619 0,0125 1,2875 33 Rango de
4,1345 4,2 0,0655 +1 4,2 10,19 +2,1 0,09047619 0,0655 3,1 5,1 medicion: -
oc 6,1274 6,1 -0,0274 +1 6,1 10,19 +2,1 0,09047619 -0,0274 5,1 7,1 50a 70°C;
Tolerancia:
8,0781 8,2 0,1219 +1 8,2 0,19 +2,1 0,09047619 0,1219 7,1 9,1 1
Tabla 17

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0222 PARA EL ANO 2021, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE

panavero  VALOR oy MARGENDE oo INCGERTIOUM NGERTIDUM ooy ragende  mamende SERORDEL
A EVALUAR I = P X — - . MAXIMO error - error +
= Vp PATRON = EXPANDIDA Vb = = = BAIO_
MANUAL
2,2521 2,3 0,0479 +1 2,3 0,090 2 0,045 0,0479 1,2521 33 Rango de
4,2158 4,3 0,0842 +1 4,3 0,090 2 0,045 0,0842 3,2 5,2 medicion: -
°c 6,1283 6,2 0,0717 +1 6,2 +0,090 2 0,045 0,0717 51 7,1 50a 70°C;
Tolerancia:+
8,2544 8,4 0,1456 +1 8,4 +0,090 2 0,045 0,1456 7,3 93 1
Tabla 18

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOMETRO CON SERIE T-0222 PARA EL ANO 2020, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE
PARAMETRO P%?)RN VAL % PROMEDIO INCEE% % ERROR margen de margen de ERER?J%
A EVALUAR I aa— el P X oy - . MAXIMO error - error + EQuiPo.
- Vp PATRON = EXPANDIDA Vb - = = BAIO_
MANUAL
2,2056 2,2 -0,0056 +1 2,2 +0,43 1,96 0,21938776 -0,0056 1,2056 3,2 Rango de
4,2416 4,3 0,0584 +1 4,3 +0,43 1,96 0,21938776 0,0584 3,2 5,2 medicion: -
°c 6,1432 6,3 0,1568 +1 6,3 +0,43 1,96 0,21938776 0,1568 5,1 7,1 50a 70°C;
Tolerancia:+
8,1872 8,4 0,2128 +1 8,4 40,43 1,96 0,21938776 0,2128 7,2 9,2 1

En la figura 8 se muestra la gréfica de la deriva instrumental, tomando como referencia el
afio 2020, 2021 y 2022.
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e Termohigrometros

v’ TH-1746

Tabla 19
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE TH-1746 PARA EL ANO 2022,
fuente: elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO P% Vm1-Vol % PROMEDIO % % ERROR margen de margen de %
A EVALUAR = - Ym2-Ypd - X — = - . MAXIMO error + error - EquiFo
Vp PATRON EXPANDIDA Vb - = BAJIO.
MANUAL
15,726 16,4 0,674 +1 16,4 +0,31 2 0,155 0,674 16,726 14,7 Rango de
23,221 23,7 0,479 +1 23,7 40,31 2 0,155 0,479 24,221 22,2 medicion: -
oc 50a 70°C;
29,993 30,2 0,207 t1 30,2 0,39 2 0,195 0,207 30,993 29,0 Tolerancia:
+1
35,054 34 -1,054 +5 34 +2,8 2 14 -1,054 40,054 30,054 Rango de
50,907 50 -0,907 +5 50 +2,8 2 1,4 0,907 55,907 45907  |medicion 10-
%HR 100%;
75 -0,704 15 75 2,9 2 1,45 -0,704 80,704 70,704 tolerancia:
75,704 +5%
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Tabla 20

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE TH-1746 PARA EL ANO 2021,

fuente: elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO P% VA % PROMEDIO % % ERROR margen de margen de %
A EVALUAR - yme-vpl P X — - _— MAXIMO error + error - EqQuiPo.
Vp PATRON EXPANDIDA Vb - = BAIO
MANUAL
17,044 16,4 -0,644 +1 16,4 0,72 2 0,36 -0,644 18,044 16,0 Rango de
23,53 23,7 0,17 +1 23,7 0,72 2 0,36 0,17 24,53 22,5 medicion: -
°C 50 a 70°C;
30,451 30,2 -0,251 +1 30,2 0,72 2 0,36 -0,251 31,451 29,5 Tolerancia:
+1
34,647 35 0,353 +5 35 +2,0 2 1 0,353 39,647 29,647 Rango de
50,116 51 0,384 +5 51 2,7 2 1,35 0,884 55,116 45,116 | medicion 10-
%HR 100%;
74,664 74 -0,664 +5 74 2,7 2 1,35 -0,664 79,664 69,664 tolerancia:
+5%
Tabla 21

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE TH-1746 PARA EL ANO 2020,

fuente: elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO P%%RN VL % PROMEDIO % % margen de margen de %
A EVALUAR e Hupad e X o - error + error - Equipo
= Vp PATRON = EXPANDIDA Vb = = BAIO.

MANUAL

15,9 16,5 0,6 +1 16,5 40,75 2 0,375 0,6 16,9 14,9 Rango de
23,45 23,5 0,05 +1 23,5 40,75 2 0,375 0,05 24,45 22,5 medicion: -

°C 50 a 70°C;
30,82 29,5 -1,32 +1 29,5 10,75 2 0,375 -1,32 31,82 29,8 Tolerancia:
+1
34,356 35 0,644 +5 35 +2,0 2 1 0,644 39,356 29,356 Rango de
50,076 47 -3,076 +5 47 2,5 2 1,25 3,076 55,076 45,076 | medicion 10-
%HR 100%;
74,878 68 -6,878 +5 68 2,5 2 1,25 -6,878 79,878 69,878 tolerancia:
+5%

En las figuras 9 y 10 se muestra la grafica de la deriva
referencia el afio 2020, 2021 y 2022.
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Figura 9. Deriva instrumental para la temperatura del termohigrometro TH-1746.
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Figura 10. Deriva instrumental para la humedad del termohigrometro TH-1746

v' 180409057/AF00011863

Tabla 22
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE 180409057 PARA EL ANO
2022, fuente: elaboracién propia

MARGEN DE

PARAMETRO  VALOR MARGENDE -\ 1o INCERTIDUM INCERTIDUM o mareende  margende  ERRORDEL
“AEvaluar  PATRON Vm1-Vpl ERROR -— BRE k BRETIPOB Mo ermr " ermr - EQUIPO
= Vp PATRON = EXPANDIDA Vb T = = BAIO_
MANUAL
15,899 16 0,101 +1 16 40,29 2 0,145 0,101 16,899 14,9 Rango de
23,399 23,2 -0,199 +1 23,2 40,29 2 0,145 -0,199 24,399 22,4 medicion: -
°C 50 a 70°C;
29,966 29,9 -0,066 +1 29,9 10,29 2 0,145 -0,066 30,966 29,0 Tolerancia:
+1
35,154 35 0,154 +5 35 +2 2 1 -0,154 40,154 30,2 Rango de
50,355 51 0,645 +5 51 2,1 2 1,05 0,645 55,355 45,4 medicién 10-
%HR 100%;
75,299 78 2,701 +5 78 12,1 2 1,05 2,701 80,299 70,3 tolerancia:
+5%

29



Tabla 23
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE 180409057 PARA EL ANO
2021, fuente: elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO MARGENDE ~ comepip INCERTIDUM INCERTIDUM o zoR margende  margen de ERROR DEL.
A EVALUAR Ymi-vpl ERROR. BRE. = BRETIPOB MAXIMO error + error - Equirg.
- PATRON = EXPANDIDA Vb = = = BAIO

MANUAL
15,717 16 0,283 +1 16 +0,28 2 0,14 0,283 16,717 14,7 Rango de
23,425 23,2 -0,225 +1 23,2 40,28 2 0,14 0,225 24,425 224 medicion: -
°C 50 a 70°C;
30,389 29,9 -0,489 +1 29,9 2 0,16 0,489 31,389 29,4 Tolerancia:
0,32 +1
35,306 38 2,694 +5 38 +1,8 2 0,9 2,694 40,306 30,3 Rango de
50,984 52 1,016 +5 52 +1,8 2 0,9 1,016 55,984 46,0 medicion 10-
%HR 100%;
75,891 79 3,109 +5 79 +1,9 2 0,95 3,109 80,891 70,9 tolerancia:
+5%
Tabla 24

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE 180409057 PARA EL ANO
2020, fuente: elaboracién propia

MARGEN DE

VALOR MARGEN DE INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR DEL
PARAMETRO TG Vil TEeR PROMEDIO e TEIEe ERROR margen de margen de LD
A EVALUAR e = el — X — - - . MAXIMO error + error - EqulPo.
Vp PATRON EXPANDIDA Vb BAIO
MANUAL
15,107 15,8 0,693 +1 15,8 +0,73 1,96 0,37244898 0,693 16,107 14,1 Rango de
23,52 23,2 0,32 +1 23,2 +0,73 1,96 0,37244898 0,32 24,52 22,5 medicion: -
°C 50 a 70°C;
30,06 29,5 0,56 +1 29,5 0,73 1,96 0,37244898 -0,56 31,06 29,1 Tolerancia:
+1
34,811 39 4,189 +5 39 42,1 1,96 1,07142857 4,189 39,811 29,8 Rango de
50,043 53 2,957 £5 53 2,7 1,96 1,37755102 2,957 55,043 45,0 medicién 10-
%HR 100%;
75,499 81 5,501 +5 81 2,7 1,96 1,37755102 5,501 80,499 70,5 tolerancia:
+5%
Tabla 25

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE 180409057 PARA EL ANO
2019, fuente: elaboracién propia

MARGEN DE

PARAMETRO N MA;‘:;'\:‘DE PROMEDIO 'NCE::EDUM INCERTIDUM :S;RTTILZU:' ERROR margende  margen de EZR%TP%EL
A EVALUAR = kAt P X o = - . MAXIMO error + error -
= PATRON EXPANDIDA Vb = = BAJIO
MANUAL
17,17 17,7 0,53 +1 17,7 0,72 2 0,36 0,53 18,17 16,2 Rango de
23,707 23,8 0,093 +1 23,8 0,72 2 0,36 0,093 24,707 22,7 medicion: -
°C 50 a 702C;
30,237 30 0,237 +1 30 0,72 2 0,36 -0,237 31,237 29,2 Tolerancia:
+1
35,252 34 -1,252 +5 34 42,6 2 13 -1,252 40,252 30,3 Rango de
50,26 46 -4,26 +5 46 42,8 2 1,4 -4,26 55,26 45,3 medicién 10-
%HR 100%;
74,206 74 0,206 £5 74 43,0 2 1,5 0,206 79,206 69,2 tolerancia:
+5%
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En las figuras 11 y 12 se muestra la grafica de la deriva instrumental, tomando como
referencia el afo 2019, 2020, 2021 y 2022.
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v/ 180409059/AF00011861
Tabla 26
MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE 180409059 PARA EL ANO
2022, fuente: elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO MARGEN DE PROMEDIO INCERTIDUM INCERTIDUM ERROR margen de margen de ERROR DEL
A EVALUAR Ymi-Vpl ERROR. X BRE = ERETIPOB MAXIMO error + error - EQuIPo.
PATRON EXPANDIDA Vb BAIO
MANUAL
15,899 15,6 -0,299 +1 15,6 40,29 2 0,145 -0,299 16,899 14,9 Rango de
23,399 23,4 0,001 +1 234 40,29 2 0,145 0,001 24,399 22,4 medicion: -
°C 50 a 70°C;
29,966 30,4 0,434 +1 304 0,29 2 0,145 0,434 30,966 29,0 Tolerancia:
+1
35,154 35 -0,154 +5 35 +2,0 2 1 -0,154 40,154 30,2 Rango de
50,355 51 0,645 +5 51 +2,1 2 1,05 0,645 55,355 45,4 medicién 10-
%HR 100%;
75,299 78 2,701 +5 78 +2,1 2 1,05 2,701 80,299 70,3 tolerancia:
+5%
v TH-3688
Tabla 27

MATRIZ DE VERIFICACION TERMOHIGROMETRO CON SERIE TH-3688 PARA EL ANO 2022,
fuente: elaboracién propia

MARGEN DE
PARAMETRO P%?)F:\l Vin1-Vpl % PROMEDIO INCE';% % ERROR margen de margen de EREROU%
A EVALUAR = - yme-Ypl i X o = - _——  MAXIMO error + error - Equipo.
Vp PATRON EXPANDIDA Vb - = BAIO
MANUAL
15,679 15,2 0,479 +1 15,2 40,30 2 0,15 0,479 16,679 14,7 Rango de
23,481 23,3 0,181 +1 23,3 40,30 2 0,15 0,181 24,481 22,5 medicion: -
°C 50 a 702C;
30,141 29,9 0,241 +1 29,9 40,38 2 0,19 0,241 31,141 29,1 Tolerancia:
+1
35,538 34 -1,538 +5 34 +1,9 2 0,95 -1,538 40,538 30,538 Rango de
50,967 50 0,967 +5 50 +1,9 2 0,95 -0,967 55,967 45,967 | medicion 10-
%HR 100%;
75,949 74 -1,949 £5 74 £2,0 2 1 -1,949 80,949 70,949 tolerancia:
+5%
e Bascula
Tabla 28

MATRIZ DE VERIFICACION BASCULA CON SERIE 1600023249 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracién propia

MARGEN DE
PARAMETRO P% VA % PROMEDIO % % ERROR margen de margen de %
A EVALUAR = - ym-Yed S X — = - MAXIMO error - error + EQuiPo.
Vp PATRON EXPANDIDA Vb - = BAIO
MANUAL
5 5 0 +3 5 10,78 2,5 0,312 0 2 8,0 Rango de
45 44,5 -0,5 +3 44,5 0,78 2,5 0,312 -0,5 42 48,0 medicion: 20
Kg 90 89 -1 +3 89 0,78 2,5 0,312 -1 87 93,0 a 160 Kg;
135 133 -2 +3 133 +0,78 2,5 0,312 -2 132 138,0 Tolerancia:
180 178 -2 +3 178 0,78 2,5 0,312 -2 177 183,0 +3
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e Micropipeta

Tabla 29
MATRIZ DE VERIFICACION MICROPIPETA CON SERIE JL535355 PARA EL ANO 2022, fuente:
elaboracion propia

MARGEN DE

PARAMETRO VOLUMEN ERROR ERR([)R W % % margen de margen de %
A EVALUAR PROMEDIO ALEATORIO SISTEMATICO P S - error - error + EQuIPo.
- — = T PATRON  EXPANDIDA Vb = = BAJO_

MANUAL
100 94,68 94,68 5,32 +0,27 2 0,135 5,32 99 101,0
uL 500 491,28 491,28 8,72 0,28 2 0,14 8,72 499,0 501,0 0.8uL
1000 989,23 6,1 10,77 +1 0,23 2 0,115 10,77 999,0 1001,0

TABLA 30
LABORATORIOS ACREDITADOS PARA LA CALIBRACION DE RPM, fuente: elaboracién propia
Nombre Incertidumbre |Instrumento
. Intervalo de X Instrumento Base
del Magnitud S expandida de para . .
. medicion X - utilizado normativa
laboratorio la medida calibrar
Procedimie
nto interno
EUROMET e focedimien
RIC Frecuencia 400 rpm < Vm < 0.4% revoluciones Generador de | to dle I
COLOMBIA 9000 rpm i X rpm D
por minuto calibracion
LTDA . . 2 .
tipo vibraciéon tacémetros
Version 15,
2020-05-18
Procedimie
. nto interno
Med(lj((ieores ME-P-12
EUROMET revoluciones procedimien
RIC Frecuencia 400 rpm=sVm< 0.4% or minuto Generador de to de
COLOMBIA 9000 rpm : lzi o binza rpm calibracion
LTDA tpopl tacémetros
inductiva y .
bateria Version
15, 2020-05
18
Procedimie
nto interno
Medidores validado
TESTCAL ) 500 rpm a 5800 de Generador de PO-03,
Frecuencia 5,8 rpm revoluciones . Procedimie
S.AS. rpm : frecuencia
por minuto nto de
automotrices calibracién
tacémetros,
version 4
Procedimie
nto interno
Medidores validado
TESTCAL . 5800 rpm a 9800 de. Generador de PO_O.?”.
Frecuencia 7,8 rpm revoluciones N Procedimie
S.AS. rpm ; frecuencia
por minuto nto de
automotrices calibracion
tacémetros,
version 4

Con ayuda del tecndlogo Arley Pefia se contactd a la empresa Zoser para los servicios de
calificacion de neveras y congeladores, junto con el detalle de este proceso (Anexo 5);
donde se muestran los precios para cada equipo y el total para los equipos de todas las
sedes de la clinica en Colombia.
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5. DISCUSION

En los certificados de calibracién emitidos, uno de los datos claves para tener en
cuenta es la correccion maxima, la cual segun el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene
en el Trabajo se calcula por la diferencia entre las medias de las lecturas proporcionadas
por el medidor de referencia y el medidor a calibrar [26]. Lo cual, se traduce como el error
maéaximo permitido. Segun los certificados recibidos, en todos los ensayos de calibracion se
establecié una incertidumbre expandida con un factor de cobertura k, que garantiza
probabilidad de cobertura de un 95% o superior.

La gréafica de la deriva instrumental se realiz6 Gnicamente para los equipos que
cuentan con registro de calibracion para los afios anteriores al 2022, debido a que la deriva
representa la variacion del error a lo largo del tiempo; el cual se expresé en afios y si se
tiene registro de solo un afio no tendria sentido hacerla.

En el Instructivo: Manejo y uso del aplicativo para la verificacion metrolégica de
equipos biomédicos considerados instrumentos de medicién de la Red de Salud del Centro
E.S.E, se especifican los valores de los errores méaximos permitidos para varios
instrumentos de medicibn entre los cuales se encuentran los termohigrometros,
termémetros y basculas. Para los termohigrometros el error maximo permitido (EMP) es
+1°C de temperatura y +5%HR de humedad. Para los termémetros el EMP es £1°C de
temperatura, para las basculas marca Health o Meter de 160Kg, que son las del laboratorio
clinico el EMP es £3Kg y para las micropipetas analdgicas es de maximo 0.8% del valor de
prueba [27][28].

En los instrumentos calibrados en el afio 2022 pertenecientes al laboratorio clinico
no se ha encontrado alguno que supere los valores permitidos, es decir cuyo error maximo
exceda el margen de error del equipo bajo manual. No obstante, en las calibraciones
realizadas en el afio 2020 para los equipos identificados con serial TH-1746 y 180409057,
el parametro humedad estaba desfasado; dicho desfase no se volvié a presentar en los
siguientes afios en ninguno de los equipos.

Para el andlisis estadistico, utiliz6 como apoyo la guia para la estimacion de
incertidumbres de la medicién (GUM) por sus siglas en inglés, usando como referencia los
certificados de calibracion (anexos) y los datos estadisticos de los mismos.

No fue posible realizar un andlisis estadistico de la incertidumbre basado en la
distribucion normal ya que en los resultados de los certificados aparece solamente el valor
promedio de los ensayos y no el valor resultante en cada ensayo de la medicién; por lo que
si se emplea la ecuacion 1 enunciada en la metodologia; al haber solo una medicion el valor
promedio seria igual al valor de la muestra, por lo que daria 0. De igual manera
incertidumbre tipo A, también daria cero. Esta esta definida por:

u(x) =22 (2)

Ecuacion 2: incertidumbre tipo A
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Donde S(x;) es la desviacion estandar y n el nUmero de muestras.

Por su parte, la incertidumbre tipo B, segun el Vocabulario Internacional de
Metrologia (VIM) es la “evaluacion de un componente de la incertidumbre de la medicion
determinada por medios distintos a la evaluacién Tipo A* [29]. En este caso se halla a partir
de los valores suministrados en los certificados de calibracién. El certificado nos presenta
el valor de la incertidumbre expandida U(p) y un factor de cobertura k que garantiza un nivel
de confianza igual o superior al 95%, a partir de estos datos se halla la incertidumbre tipo
B, dada por:

U
up) =22 @)
Ecuacion 3: incertidumbre tipo B

En la basqueda de laboratorios acreditados por la ONAC para la magnitud a medir
en las centrifugas y en los agitadores se encontrd que solo dos instituciones cuentan con
esta acreditacion y en la tabla 30 se muestra la informacion mas relevante respecto a esto;
es conveniente revisar los iintervalos de operacion de los equipos para ratificar que se
encuentran en el intervalo de medicion que trabajan en estos laboratorios.

El proyecto senté las bases de un plan aseguramiento metrologico para los equipos
de laboratorio clinico, ademas se planea continuar dentro de la institucién en aras de
realizar una correcta verificacion de las calibraciones y de garantizar que todos los equipos
se encuentren calibrados o calificados segun cronograma. Los equipos revisados
corresponden casi en su totalidad de los que se encuentran en la sede principal del Centro
Policlinico del Olaya, hicieron falta por verificacion metrolégica dos micropipetas que no
estaban en el consolidado de equipos. Los equipos restantes corresponden a las sedes
externas y junto con las micropipetas mencionadas se encuentran en proceso para su
respectiva verificacion metroldgica.

Se recomienda a la institucion solicitar el suministro del nimero de ensayos y su

respectiva medida al laboratorio de calibracion, con el fin de realizar un mejor analisis
estadistico.
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6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Antes de realizar un envio de los equipos para calibracion, se recomienda consultar
en la respectiva institucion la disponibilidad de respaldo para establecer un cronograma y
tener una mejor planificacién en cuanto al nUmero de equipos para calibrar.

En cuanto a los certificados, es adecuado asegurarse previamente de los datos que
contienen estos de acuerdo con el laboratorio encargado del proceso, con el fin de tener
clara la informacion disponible para el andlisis y verificacion del margen de error de cada
equipo.
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7. CONCLUSIONES

Con esta propuesta de aseguramiento metroldgico se sentaron las bases para que,
con la informacion actual tomada de los certificados de calibracion se realice una
verificacion metroldgica. A partir de la informacion suministrada en los certificados se
cumplié el objetivo de implementar la matriz de verificacion.

El seguimiento de las calibraciones a partir del afio 2020 se realizé para la mayoria
de los equipos. No obstante, algunos no contaban con informaciéon de los registros de
calibracion en el archivo de la institucién. Se logré verificar los parametros y rangos de
tolerancia para los equipos calibrados, donde en su mayoria estaban dentro de los rangos
adecuados.

A pesar de que a la fecha no se ha realizado la verificacion metrolégica de algunos
de los equipos, se espera que antes de finalizar el periodo de practicas se complete esta
labor para el afio 2022. De tal forma que, con base en lo ya hecho a partir del siguiente afio
se continue el proceso.

La propuesta de un nuevo proveedor para las magnitudes no acreditadas por la ONAC

gueda pendiente y se pasara antes de finalizar el periodo de practicas. De igual forma, se
sugiere realizar averiguaciones por otros medios.
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ANEXOS

Anexo 1: Certificado de calibraciéon para uno de los termémetros

INFORMACION DE LA CALIBRACION

INTERVALO DE CALIBRACION : (za8)°C

RESOLUCION : 0,1°C

PROFUNDIDAD DE INMERSION DEL SENSOR 110 mm

SITIO DE CALIBRACION LABORATORIO MEBI METROLOGIA BIOMEDICA S.A.
AREA SOLICITANTE 54

FECHA DE RECEPCION DEL EQUIPO 2022-10-11

FECHA DE CALIBRACION DEL EQUIPO 2022-10-13

METODO DE CALIBRACION

Se realiza calibracion por método de comparacion directa segun procedimiento TH-001 para calibracion de termométros digitales del CEM, afio 2019 y e instructivo
interno GIN-IN-058.

CONDICIONES AMBIENTALES

Se registraron las condiciones ambientales al inicio y fin de las pruebas, estas se refieren al sitio, y momento de la calibracion. Se consignan en la siguiente tabla.

CONDICIONES AMBIENTALES TEMPERATURA (°C) HUMEDAD RELATIVA (% hr)
MINIMA 21,4 20,40 46 22,0
MAXIMA 21,8 20,40 48220

INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

La incertidumbre expandida de la medicién reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de cobertura “k” y una

p ilidad de cobertura aproximada al 95%y no menor a este valor.

Su estimacion se realizo de acverdo con las directrices establecidas en el procedimiento TH-o01 para calibracion de termémetros digitales del Centro Espafiol de
Metrologia del afio 2019 y las establecidas en Guide to the expresion of Uncertainty in measurement GUM, JCGM100:2008 (GUM 1995 with minor corrections). Para
ello, fueron tenidas en cuenta las contribuciones debidas a los equipos patrones, como lo son sus incertidumbres de calibracion, derivas, resoluciones, posibles
magnitudes de influencia y los errores de interpolacin con respecto a los valores del ceritificado de calibracion. Ademas, las contribuciones debidas al equipo bajo
prueba como su resolucién, su histéresis y su uniformidad. También, comp propias del sistema de calibracion como la falta de estabilidad y falta de

uniformidad de las bafios liquidos usados como medio de calibracién. Por Ultimo, se tiene en cuenta una comp derivada de la repetibilidad y reproducibilidad
del método de calibracién.
RESULTADOS DE LA MEDICION
Los valores de la tabla se expresan en °C
< < INDICACION DEL EQUIPO|  CORRECCION DE LA INCERTIDUMBRE DECLARACION DE
INDICACION DELEQUIRO PATRON DE PRUEBA INDICACION EXPANDIDA B CONFORMIDAD
2,1053 2,20 -0,09 20,12 +2,0 No Aplica
4,1057 4,20 -0,09 20,12 +2,0 No Aplica
6,0849 6,20 -0,12 20,12 +2,0 No Aplica
8,0727 8,30 -0,2: 0,12 +2,0 No Aplica
Correccion Maxima: -0,227 °C
Temp corregida = temp indicada + correccion de la indicacion
CORRECCION DE LA INDICACION
0,05000
0,00000 - -
5 s : £ 4 5 s 7 i 9
& -0,05000
s |
8 -0,20000
g
B 5000 ® Comeceion
g e T Incertidumbre
T -0,25000 Cxpandide
4
S -0,30000
-¢,35000
-0,50000

Indicacion del EBC
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OBSERVACIONES DE LA CALIBRACION

Se retorna el equipo en buenas condiciones de funcionalidad.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El cliente no solicitd la declaracion de conformidad

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Cuando el cliente no proporcione informacion sobre los puntos de calibracion para el equipo bajo prueba de acuerdo con lo sclicitade enla cotizacion del servicio, el
laboratorio elegira los que considera convenientes segun el procedimiento de calibracidn.

La informacién de la institucidn solicitante y los datos del Equipo Bajo Prueba son suministrados por el diente. Mebi Metrologia Biomédica 5.A. no se hace
responsable de los mismos.

TRAZABILIDAD

MEBI Metrologia Biomédica S.A. asegura la trazabilidad de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades (SI) a través de laboratorios acreditados nacionales o
internacionales, de acuerdo con lo establecido en ISOfIEC 17025:2017.

Identificacion del Patron de Calibracion Certificado de Calibracion Laboratorio Certificador Fecha de Calibracion
P-01-08 Indicador de temperatura digital Omega RTD MET-LT-CC 37450 Y MET- METROLABOR LTDA. 2022-08-05
Ptioo LT-CC37451
P-01-08 Indicador de temperatura digital Omega RTD MET-LT-CC37450 Y MET- METROLABOR LTDA. S
Ptioo LT-CC37451
P-06-12 Bafio liquido de temperatura controlada TE-1096-22 METROCAL LTDA. 2022-08-18
P-06-52 Termohigrémetro Digital 228744 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA 5.A 2022-09-02

OBSERVACIONES ADICIONALES

« El solicitante es responsable de la calibracion de sus equipos a intervalos adecuados.

« Este certificado corresponde al equipo descrito en la pagina 1.

 Los datos reportados tendran la misma cantidad de cifras que la resolucion del equipo que le corresponde, los promedios tendran una mas.
* La Indicacicn del equipo patron es el promedio entre dos mediciones del Equipo Patrén 1y una medicién del Equipo patron 2.

* La Indicacion del equipo de prueba eselp dio entre dos medici deli bajo calibracion.

« Para la indicacion del equipo patron y laindicacion del equipo bajo prueba, aplica el siguiente factor de conversion:
T(K)=T(°0) + 273,25 Donde, T es el valor de tempeatura en las respectivas unidades.
Al valor indicado por el equipo de prueba se le debe sumar la correccion a la indicacion encontrada en estecertificado para obtener la temperatura verdadera.

* Laincertidumbre expandida reportada en las tablas de se calcula lasi
Incertidumbre Expandida = (Incertidumbre Combinada) * (Factor de Cobertura k)

* Los valores de las condiciones ambientales se expresan corregidos segun el certificado de calibracion de los instrumentos de apoyo.

* Los certificados de calibracion sin firma no tienen validez.

* La etiqueta de calibracion es adherida al equipo bajo prueba calibrado.

* Los certificados de calibracion deben publicarse sin iendas. Extractos o enmiendas requieren la autorizacion de MEBI Metrologia Biomédica S.A.

P

Anexo 2: Certificado de calibracion para uno de los termohigrémetros
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INFORMACION DE LA CALIBRACION

INTERVALO DE CALIBRACION (2a8)°C

RESOLUCION 0,1°C

PROFUNDIDAD DE INMERSION DEL SENSOR 110 mm

SITIO DE CALIBRACION LABORATORIO MEBI METROLOGIA BIOMEDICA S.A.
AREA SOLICITANTE sl

FECHA DE RECEPCION DEL EQUIPO 2022-08-23

FECHA DE CALIBRACION DEL EQUIPO 2022-08-24

METODO DE CALIBRACION

Se realiza calibracién por método de comparacién directa segun procedimiento TH-co1 para calibracion de termomeétros digitales del CEM, afio 2019 y el instructivo
interno GIN-IN-058

CONDICIONES AMBIENTALES

Se registraron las condiciones ambientales al inicio y fin de las pruebas, estas se refieren al sitio, y momento de |z calibracion. Se consignan en |a siguiente tabla

CONDICIONES AMBIENTALES TEMPERATURA (°C) HUMEDAD RELATIVA (% hr)}
MiNIMA 21,2 0,33 4h 22,2
MAXIMA 21,5 20,33 46222

INCERTIDUMERE DE LA MEDICION

Laincertidumbre expandida de la medicion reportada s= establece como la incerti andar de medicion ipli porel factor de cobertura "k” yuna

pe il obertura aproxi al g5¥ ¥ no menor a este valor.

Suestimacion se realizd de acverdo con las directrices establecidas en el procedimiento TH-oox para calibracion de i da condici de

temperztura y humedad en aire del Centro Espaiiol de Metrologia del afio zoag y las idas en Guide to the ion of Uncertainty in GUM,

1CGM100-2008 (GUM 1595 with minor corrections). Para ello, fueron tenid uenta las contribuciones debidas a 105 aquipos patrones, coma I son sus

incertidumbres de calibracin, derivas, resoluciones, posibles itudes de influencia y los de interpolacion con raspecto alos valores del ceritificado de.

calibracion. Ademas, i debidas al equipo bajo prueba como su resolucion y &resis. También, propi de calibracion
lafalta de ilidad y falta de uni idad de las camaras climati i dio de calibracion. Por (itimo, setiens en cuenta una compaonente

derivada de la repetibilidad v reproducibilidad del método de calibracion.

RESULTADOS DE LA MEDICION

Los valores de latabla se expresan en °C

. . |[INDICACIONDELEQUIPO| CORRECCIONDELA | INCERTIDUMERE DECLARACIONDE
INDICACION DEL EQUIPOPATRON 2 k
DEPRUEBA INDICACICN EXFANDIDA CONFORMIDAD
2,2875 2,30 -0,01 *0,19 =21 Mo Aplica
41345 20 -0,07 *0,19 =32 Mo Aplica
6,1274 610 0,03 *0,19 =32 Mo Aplica
80781 820 -0,12 *0,19 *31 Mo Aplica
Comeccion Maxima: 0122 =

Temperatura corregida = temperatura indicada + comeccian de la indicacién

CORRECCION DE LA INDICACION

poen # Cammstin

reacidn a laindicacidn (%
@

0000 1

" 30000

40000 -
Indicacion dal EBC

OBSERVACIONES DE LA CALIBRACION

Serstoma el equipo en buenas condicionas da funcionalidad

DECLARACION DE CONFORMIDAD
El cliente no solicité |3 declaracion de conformidad
DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Cuando &l clients no proporcione informacion sobre los puntos de calibracion para &l equipe bajo prueba de acuerdo con lo solicitado en la cotizacion del sarvicio, el

laboratorio elegira los que considera ¢ i segim el procedimiento de calibracian.
Lainformacion de la institucidn solicitante y los datos del Equipo Bajo Frueba son suministrados por &l cliente. Mebi Metrologia Biomédica 5.A. no se hace
responsable de los mismos.
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TRAZABILIDAD

MEBI Metrologia Biomédica 5.A. asegura la trazabilidad de las mediciones al Sistema Internacional de Unidades (S1) a través de laboratorios acreditados nacionales o
internacionales, de acuerdo con lo establecido en ISOJIEC 17025:2017.

Identificacidn del Patrén de Calibracidn Certificado de Calibracién Laboratorio Certificador Fecha de Calibracion

P-01-117AR Indicador de temperatura digital con RTD MET-LT-CC 31338 Y MET-

METROLABCR LTDA. 1-0 3~
Ptico LT-CC 31339 202270302
P-06-12 Bafio liquido de temperatura controlada TE-1096-22 METROCAL LTDA. 2022-08-18
P-06-52 Termohigrémetro Digital 208376 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA 5.A 2021-09-09

OBSERVACIONES ADICIONALES

* El solicitante es responsable de |a calibracién de sus equipos a intervalos adecuados.

» Este certificado corresponde al equipo descrito en la pagina 1.

* Los datos reportados tendran la misma cantidad de cifras que la resolucion del equipo que le corresponde, los promedios tendran una mas.
 La Indicacion del equipo patron es el promedio entre dos mediciones del Equipo Patrén 1 y una medicién del Equipo patrén 2.

+ La Indicacion del equipo de prueba es el promedio entre dos mediciones del instrumento bajo calibracién

* Para la indicaciéon del equipo patron y la indicacian del equipo bajo prueba, aplica el siguiente factor de conversiol
T(K)=T(°C) + 273,15 Donde, T es el valor de tempeatura en las respectivas unidades.

» Al valorindicado por el equipo de prueba se le debe sumar la carreccién a la indicacién encontrada en estecertificado para ebtener la temperatura verdadera.

* La incertidumbre expandida reportada en |as tablas de resultados, se calcula mediante la siguiente expresidn:
Incertidumbre Expandida = (Incertidumbre Combinada) * (Factor de Cobertura k)

+ Los valores de las condiciones ambientales se expresan corregidos segun el certificado de calibracién de los instrumentos de apoyo.

» Los certificados de calibracién sin firma no tienen validez.

* La etiqueta de calibracidn es adherida al equipo bajo prueba calibrado

* Los certificados de calibracién deben publicarse sin enmiendas. Extractos o enmiendas requieren la autorizacién de MEB| Metrologia Biomédica S.A.

Anexo 3: Certificado de calibracion para la bascula

INFORMACION DE LA CALIBRACION

INTERVALO DE MEDICION (02180) kg
INTERVALO DE CALIBRACIGN (52180)kg
DIVISION DE ESCALA 0,5kg
RESOLUCION o,5kg

SITIO DE CALIBRACION CONSULTORIO 502,
AREA SOLICITANTE CONSULTORIO 309

METODO DE CALIBRACION
Se emplea el métado de comparacién directa con pesas patrén, segin el procedimiento "Guia para la calibracién de los para pesar de funci no automatico™, SIM,
2009

CONDICIONES AMBIENTALES

se Ias condiciones durante las prusbas, estas se refieren al sitioy momento de la calibracién. Se consignan en la siguiente tabla
MINIMA MAXIMA
[ TEMPERATURA (°C) 23,120,41 23,1£0,41
[ HUMEDAD RELATIVA (% hr) 322 4322

INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

La incertidumbre expandida de la medicin reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura "k" con una probabilidad de
cobertura de aproximadamente g5 %y no menor a este valor.

Su estimacion se realiz6 de acverdo con las directrices establecidas en Ia “Guia para la calibracion de los instrumentos para pesar de funcionamiento no automitice®, SIM, 2009 y en
Guide to the expresion of Uncertainty in measurement GUM, JCGM100:2008 (GUM 1995 with minor corrections). Para ello, fueron tenidas en cuenta las contribuciones debidas a las pesas
patrén usadas para la calibracion y al instrumento de pesaje bajo prueba. Ademas, se tiene en cuenta una componente derivada de la repetibilidad y reproducibilidad del método de
calibracién.
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RESULTADOS DE LA MEDICION

1. PRUEBA DE REPETIBILIDAD DE LAS INDICACIONES

Las valores de |a tabla se expresan en kg

. VALORNOMINALDEL | VALOR CORREGIDO DEL INDICACION DEL
MEDICION PATRON PATRON INSTRUMENTO DE PESAJE

1 oo 90 Bao
2 -] 30 Bdg

) 30 B33
4 ) 30 3g,0
L] ) 30 3g,0

Desviacion Estindar: 0,37 kg

Nota: Lo deswigicon estdndar estd refacionmda con ona (i

2. PRUEBA DE EXCENTRICIDAD DE CARGA

Las valores de |a tabla se expresan en kg

Plato rectangular

Plato circular

indicasion en coda medicidn y ne con un promedia de indicaciones.

Nota: El errar de excentricidad viene dada por fa mavime diferencia entre 2l valor en cada posici

posicicnes descentradas.

3.PRUEBA PARA LOSERRORES DE LAS INDICACIONES

Los valores de la tabla se expresan en kg

PUNTO DE WALOR NOMINAL DEL VALOR CORREGIDO DEL INDICACION DEL DIFERENCIA
MEDICION PATRON PATRON INSTRUMENTO DE PESAJE

1 Go 60 58,0 0,0

2 fa &0 z8.0 0,0

3 fa &0 58,0 0,0

& 6o 60 59,0 0,0

5 fa &0 58,0 0,0

Error de Excentricidad: 0,0 kg

 la posicidn central, encontrade en las

. VALOR CORREGIDO DEL INDICACION DEL . DECLARACION
VALOR NOMINAL DEL PATRON PATRON INSTRUMENTO DE PESAJE ERROR DE INDICACION INCERTIDUMBRE EXPANDIDA k DE

CONFORMIDAD

5 5 50 0,00 20,8 2,5 No aplica

45 4 545 -0,50 20,78 2,5 No aplica

30 30 Bgo 200 20,78 2,5 No aplica

133 135 130 -z,00 +a,78 2,5 No aplica

8o 180 1780 -2,00 o8 25 Mo aplica

Error Maximo:
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ERROR DE INDICACION

s ead  Ee B Tme e e

Valor da masa

OBSERVACIONES DE LA CALIBRACION
e dejael equipo en buenas condicens de fundonalidad.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El chente no soficitd declaracion de conformidad.

DESCARGO DERESPONSABILIDADES

Cusnds &l dients no proportione informacién sobre os SUntos d calibracién pars f &9Uipa bsjo pruebis di scusrdd con o olictado en s cotTnén del semvicio, ol sborstono elagirs
s que considera convenientes segin &l procedimisto de caibracian

La informacion de fs mstitucis ylos dstos del s Pres ol cisnte. Mebi Sdica 5.4 nose hace los mismos
B r.al\blaaonsernhzime\smupﬂwn:u por el diente, Mebi Metrologia Biomédica 5.A. e se hace responsable por los efect i ! i &
pesaje despuds dela mi
TRAZABILIDAD
= 4 asegura la trazabilidad de las medicones sl el : 2 de ab ointemaconales, de
Aerosan 1o mabcdyen 1SOEC z7ozg:zazz.

\dentificacién del Patrin de Calibracién o libracidn Lat echa de

calibracién
Progaz, Pogey, P'“’:’::k;g“e pesasMa dz kg 172448 ¥ 2673448 MESI METROLOGIA SIOMEDICA 5.4 20z2-0g06
Presan, H5'“'P'°°‘:3:"§9"mw’5”‘d“5kg 230453, 220454, 258043 MESIMETROLOGIA BlOMEDICA 5.8, | SR ES ISz
o278 Termahigrémetro Digiesl 2az78 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA 5.4

OBSERVACIONES ADICIONALES

+El solicitante es responsable de [a calibracién de sus equipas a intervalos adecuados.
« Este certificado comesponde al equipo desarito en |a pagnas.
- Lmdamsrepummndmla misma cantidad de cifras que la resolucién del equipo que le comespande, los promedios tendran una més.
- L3 indicacd pesgie 52 calcula de a sigui
Indicacidn del instrumento de pesaje = indicasion con carga - indicacién sin carga
La indicacién sin carga es (a lectura que se toma despuss de retirar |a canga puesta sobre el recegtor del instrumento de pesaje.
= El vatior del Patrin Comagido se refiere al valor nominal de lars) masats) utilizadasis) més a comeccibn tomada de su (itimo certificade de caiibracisn.
= El error de indicacion se calcula mediante |a siguients expresion:
Emar de indicarid
- Ls incarticumbre expandics reportads en las tablas de resuitados, 32 2 colula mediant a siguient xprasidn:
Inceridumbre Exparida={incetidmbre Combiack) ¢ Pactor de Cobertra K
~ Laindicacién comegict 3 laindicacs pe dio de calibracion.
= Los centificados de calibracion sin fima no tienen validez.
- Lz eticuers d caibracin fue adhends ol exuipo calbrade.
= Los certificades de cali enmiendas. Extract |2 auterizacion de MESI Metrologia Biomédica 5.4

Anexo 4: Certificado de calibracion para la micropipeta

INFORMACION DE LA CALIBRACION

INTERVALO DE MEDICION: (200 a1000) pl

INTERVALO DE CALIBRACION: (100 a 1000) pl

SITIO DE CALIBRACION: LABORATORIO MEBI METROLOGIA BIOMEDICA
AREA SOLICITANTE: s

METODO DE CALIBRACION

Se realiza la calibracion por método gravimétrico, el cual consiste en la determinacién de |a masa del agua grado Il a partir de la medicién de su masa, el control de |a
temperatura del agua, la temperatura ambiente, la presion atmosférica y la humedad relativa, para realizar la evaluacién del volumen a la temperatura de referencia, segin
el proecedimiento interno GIN-IN-00g que se basa en el procedimiento descrito en la norma ISO 8655-6:2002 para aparates volumétricos operados a pistén.

CONDICIONES AMBIENTALES

Se registraron las condiciones ambientales al inicio y fin de las pruebas, estas se refieren al sitio y memente de la calibracién. Se consignan en la siguiente tabla.

CONDICIONES AMBIENTALES MiNIMA MAXIMA
TEMPERATURA (°C) 22,2 30,87 22,3:0,87
HUMEDAD (%6 hr) 66,92 66,92

PRESION ATMOSFERICA (hPa) 829,27 21,4 829,27 1,4
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INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

Laincertidumbre expandida de la medicion reportada bl lai i indar de medicion i por el factor de cobertura "k” y una probabilidad
de cobertura aproximada al g5% y no menor a este valor.
La estimacion de la incertidumbre es basada en 13 ISO/TR inacién de la i para de volumen haciendo uso de! metodo

gravimétrico®, y en el procedimiento intemo GIN-IN-cog. Dicha incertidumbre fue estimada teniendo en cuenta las contribuciones debidas a la trazabilidad de los
instrumentos patrén, a la dispersion de los datos al medr, la correccion porla densidad del agua y Ia coreccién por la densidad del aire.

RESULTADOS DE LA MEDICION

Los valores de la tabla se expresan en i

. DECLARACION DE
VOLUMEN DE PRUEBA DEL [VOLUMEN PROMEDIO| ERROR ALEATORIO |ERROR o| INc CONF
INSTRUMENTO CALCULADO CALCULADO CALCULADO * — -
Sistematico Aleatorio
100 94,68 ©,32 532 20,27 No aplica No Aplica
500 591,38 0,33 8,72 20,28 No aplica No Aplica
1000 98g,23 9,32 20,77 20,23 No aplica No Aplica

k=20

ERROR SISTEMATICO CALCULADO

L]
¥

o 8oood
% 6osen
i
3 3
&

|

s 300 > e . V*N = 23

Volumen Nomina!

OBSERVACIONES DE LA CALIBRACION

Sedeja el equipo en buenas condiciones de funcionalidad.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El cliente no soficitd la declaracion de conformidad

DESCARGO DE RESPONSABILIDADES

Cuando el cliznte no proporcione informacion sobre los puntos de calibracion para el equipo bajo prueba de acuerdo con lo solicitado en la cotizacion del servicio, el
L S 5 8

gi al segunel imisto de calibi
siel cliente no p jona las puntas para el i de acverdo con lo solicitado en fa cotizacid proveers las g id i parala
libracion del i fabricad: plastico i un iente de expansion térmica de 0,00024 4/°C.
Lainformacion de la institucion solicitante y los datos del Equipo Bajo Prueba ini por &l diente. Mebi ia Biomédica 5.A.no delos
mismos.

TRAZABILIDAD

MEBI Metrologia Biomédica S.A. asegura la trazabilidad de las mediciones al Sistema Intemacional de Unidades (S1) a través de laboratorios acreditados nacionales o
internacionales, de acuerdo con lo establecido en ISO/IEC 17025:2017.

Identificacion del Patrén de Calibracion Certificado de Calibracién Laboratorio Certificador Fecha de Calibracion
P-05-28AR Balanza Analitica OHAUS 2253738 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA S.A. 2022-09-19
P-01-43 Termometro digital RTD Pt100 223369A Y8 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA S.A. 2022-06-24
P-06-110 Termohigrémetro Digital 228745 MEBI METROLOGIA BIOMEDICA S.A 2022-09-02
P-02-19AR Barémetro PR-1006-22 VALMET L&M 2022-03-28

OBSERVACIONES ADICIONALES

« El solicitante es responsable de la calibracién de sus equipos a intervalos adecuados.
« El error reportado en la tabla de resuitados, se calcula mediante la siguiente expresion:
Error Promedio = Volumen Nominal del Instrumento - Volumen Promedio Calculado
 El Volumen Promedio Calculado proviene de |a realizacion de 10 mediciones de masa y las demas condiciones relevantes.

« Los datos reportados tendran la misma cantidad de cifras que la resolucion del equipo que le los ios tendran una ms.
« Los valores de los equipos patrones y equipos auxiliares incluyen los factores de correccién segin su certificado de calibracion.
« Laincerti pandida reportada en las tablas d se calcula mediante la siguiente expresion:
Incertic Expandida C * (Factor de Cobertura k)
« Siel instrumento es ajustado, se utiliza una Base de Ajuste Externa (Ex)
* La temperatura de referencia s 20 °C
* Para la calibracion se usaron puntas desechables sin filtro.
« La etiqueta de calibracién fue adherida al instrumento bajo prueba.
* Los certificados de calibracién sin firma no tienen validez.
* Los certificados de calibracion deben publicarse sin Extractos requieren la izacion de MEBI ia Biomédica S.A.
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Anexo 5: Cotizacidn servicios de calificacion de neveras/congeladores

Asunto: Cotizacion, Calificacién Equipos de Frio y Cabina de Seguridad Bioldgica.

1. Cuantificacién:

Equipo

Descripcion

Cantidad

Valor
Unitario ($)

Valor Total
($)

Refrigerador/iCon
gelador

BOGOTA
<300L

Calificacion Operacional de Refrigerador

Variable trazable temperatura Monitoreo menor o
igual a 24 horas, con el equipo sin carga para
evaluar:

» Distribucion de temperatura

« Evaluacion del control

+ Evaluacion del sensor del equipo

» Verificacion metrologica de sensor (si lo tiene).

¢+ Numero de sensores a utilizar: 4

27

310.000

8.370.000

Calificacion Desempeifio de Refrigerador

Variable trazable temperatura Monitoreo menor o
igual a 24 horas, con el eguipo con carga para
evaluar:

+ Distribucién de temperatura

* Evaluacion del control

» Evaluacion del sensor del equipo

» Verificacion metrologica de sensor (si lo tiene).
* Pruebas de fallas

Numero de sensores a utilizar 4

27

310.000

8.370.000

RefrigeradoriCon
gelador

BOGOTA
>300L

Calificacion Operacional de Refrigerador

Variable trazable temperatura Menitoreo menor o
igual a 24 horas, con el eguipo sin carga para
evaluar:

+ Distribucién de temperatura

+ Evaluacion del control

» Evaluacion del sensor del equipo

« Verificacién metrolégica de sensor (si lo tiene).

Numero de sensores a utilizar: 9

490.000

4.500.000

Calificacion Desempefio de Refrigerador

Variable trazable temperatura Menitoreo menor o
igual a 24 horas, con el equipo con carga para
evaluar:
Refrigerador/Con | * Distribucion de temperatura
gelador = Evaluacion del control

= Evaluacion del sensor del equipo
BOGOTA = Verificacion metroldgica de sensor (si lo tiene).

=300 L * Pruebas de fallas

Numero de sensores a utilizar 9

48

490.000

4.900.000




