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Resumen

El objetivo principal de este proyecto es desarrollar y proponer un sistema de gestion metrolégico
eficiente para la calibracidon de equipos volumétricos mono canal accionados mediante pistdn,
comunmente utilizados en laboratorios de metrologia, investigacidn y desarrollo, asi como en la
industria farmacéutica y biotecnoldgica.

La calibracién precisa y periddica de equipos volumétricos es esencial para asegurar la exactitud
y confiabilidad en la medicién de volimenes liquidos, lo cual impacta directamente en la calidad
y seguridad de los productos y resultados obtenidos. Un sistema de gestion metroldgico bien
estructurado no solo garantiza la conformidad con las normativas internacionales, sino que
también optimiza los procesos operativos y reduce los riesgos de errores en las mediciones

La implementacion de un sistema de gestion metroldgico robusto para la calibracion de equipos
volumétricos mono canal accionados mediante pistdn no solo contribuira a la mejora de la calidad
de las mediciones y productos, sino que también fortalecerd la reputacién del laboratorio en el
ambito de la metrologia industrial, posiciondndolo como un referente en la precision vy
confiabilidad de sus servicios.

Palabras claves:

e Gestion metroldgica
e Calibracion

e Equipo volumétrico
e Mono canal

e Piston

e Exactitud
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Abstract

This project aims to develop and propose an efficient metrological management system for the
calibration of single-channel volumetric equipment operated by a piston, commonly used in
metrology laboratories, research and development, as well as in the pharmaceutical and
biotechnology industries.

Precise and periodic calibration of volumetric equipment is essential to ensure the accuracy and
reliability of liquid volume measurements, directly impacting the quality and safety of products
and results obtained. A well-structured metrological management system not only ensures
compliance with international standards but also optimizes operational processes and reduces
the risk of measurement errors.

Implementing a robust metrological management system for the calibration of single-channel
volumetric equipment operated by a piston will not only contribute to the improvement of
measurement quality and products but also strengthen the laboratory's reputation in the field of
industrial metrology, positioning it as a benchmark in the precision and reliability of its services.

Keywords:

e Metrological management
e (Calibration

e Volumetric equipment

e Single-channel

e Piston

e Accuracy
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Introduccion

La calibracién precisa y regular de equipos volumétricos mono canal accionados mediante piston
es esencial para garantizar la exactitud y confiabilidad en la medicidn de volumenes liquidos,
impactando directamente en la calidad y seguridad de los productos y resultados obtenidos en
laboratorios de metrologia, investigacién y desarrollo, asi como en la industria farmacéutica y
biotecnoldgica. Actualmente, en el municipio de Armenia, no existe un laboratorio de calibracién
para equipos de medicién con magnitudes de temperatura, masa, volumen, presién, entre otros
grupos, que haya sido acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC)
y que cumpla con la norma ISO 17025, la cual contiene los requisitos que deben cumplir los
laboratorios de calibracidon y ensayo. Este proyecto se enfoca en abordar la necesidad de un
sistema de gestién metrolégico robusto y eficiente para asegurar estas mediciones criticas y
determinar la factibilidad de la adecuacién e instalacion de un laboratorio de calibracion en la
Unidad Central del Quindio.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

El presente proyecto expone el procedimiento de documentacion planificado en un laboratorio
de calibracion ubicado en la ciudad de Armenia, Quindio. Este procedimiento estd dirigido a un
instrumento de volumenes reducidos, especificamente la micropipeta accionada mediante piston
mono canal que abarcan un rango de 1 pL a 10 pL. La calibracién se lleva a cabo mediante métodos
gravimétricos, siguiendo las directrices establecidas en la "NTC/ISO 8655-6: 2014 (METODOS
GRAVIMETRICOS PARA LA DETERMINACION DEL ERROR DE MEDICION PARTE 6). Esta eleccidn se
motiva por la carencia de laboratorios acreditados en la ciudad que ofrezcan calibracién para este
tipo de instrumento, se evidencia un solo laboratorio que maneja intervalo de medicién mayor de
5La 100L.

Es importante destacar que este instrumento desempefa un papel fundamental en entornos
como laboratorios de microbiologia, farmacéuticos, quimicos, clinicas. Dado que en esta ciudad y
sus alrededores existe una alta demanda por parte de estos centros, se busca satisfacer esta
necesidad mediante la implementacién del presente proyecto.

» Mantener y verificar el funcionamiento dptimo del equipo.

Cumplir con los requisitos establecidos en los estandares de calidad.
Garantizar la confiabilidad y trazabilidad de las mediciones.
Satisfacer las demandas del mercado al que se sirve.

YV V VYV VY

Competir eficazmente con empresas similares en los mercados locales e internacionales.

Un aspecto crucial de la metrologia en el entorno de laboratorio es el aseguramiento metrolégico,
el cual se evalla a través de la existencia de un plan de aseguramiento. Seglin datos de las
Naciones Unidas, el 69% de las empresas encuestadas afirmaron tener un plan de aseguramiento,
de las cuales el 86.7% incluyé especificamente el aseguramiento de la medicidn de calibracidn. De
manera destacada, el 77.8% de estas empresas también reportaron tener planes de sistemas de
calidad relacionados, mientras que el 56% indicd contar con planes de formacién metroldgica.

El 87,2% de las empresas respondid positivamente a la pregunta de si sus instrumentos han
sido calibrados (ver Figura 1). El 63,5% de los instrumentos han sido calibrados en un
laboratorio acreditado o en una empresa.
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llustracion 1 Instrumentos de medicion calibrados segtin encuesta

Lo anterior demuestra como lo informa la Superintendencia de Industria y Comercio, la
importancia de estos laboratorios para el sector industrial, porque permite el cumplimiento de
los requisitos de calidad, favorece la proteccién del consumidor y es fundamental en los procesos
de innovacidn y mejora, reduciendo la perdida de materiales e insumos, garantizando las medidas
adecuadas al momento de fabricar, cumpliendo los estrictos requisitos de calidad, facilitando asi
el acceso al mercado

Por lo descrito anteriormente, se hace pertinente realizar un estudio para la instalacién de un
laboratorio de calibracién en la Unidad Central del Quindio, debido a que en el municipio
donde se encuentra, ni la institucién cuentan con un escenario de este tipo en la actualidad.

1.1.1 Antecedentes

En varias ciudades de Colombia, se evidencio que durante el afio 2023 han surgido laboratorios
de calibracidn que se centran en la magnitud de volumen. Especificamente, estos laboratorios se
han especializado en la calibracion de micropipetas tipo pistén mono canal con rangos que
abarcan desde 1 plL hasta 10 pL.

Bogotd: 65% laboratorios acreditados
Medellin: 19 % laboratorios acreditados

Armenia: 1% laboratorios acreditados
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En la actualidad, el Quindio alberga una cifra superior a 1000 centros hospitalarios y numerosas

empresas en el dmbito farmacéutico, entre otros sectores. Esta situacién se traduce en una

considerable presencia del instrumento mencionado en la ciudad de Armenia.

131

1.3.2

1.2 Lapregunta de investigacion

¢Como se puede disefiar e implementar un sistema de gestién metroldgico eficiente para
la calibracion de equipos volumétricos mono canal accionados mediante pistdn, que

garantice la exactitud y confiabilidad de las mediciones, y determinar la factibilidad de

instalar un laboratorio de calibracion acreditado por el ONAC en Armenia?

1.3 Los objetivos de investigacién

Objetivo general

Desarrollar una propuesta integral de calibracién para establecer un sistema de
aseguramiento metrolégico conforme a la NTC-ISO 8655-6:2014, enfocada en la
evaluacidn de la conformidad de equipos volumétricos mono canal accionados mediante
piston con un rango de 1 pyL a 10 pl. Esta propuesta incluira la determinacidn gravimétrica
de los errores de medicidén y se orientara a proporcionar un servicio de alta calidad,
garantizando la excelencia y el cumplimiento riguroso con los estandares y requisitos de
la industria.

Obijetivos especificos

Proponer el sistema metroldgico de un laboratorio bajo la NTC-ISO/IEC 17025:2017
Exponer el método gravimétrico para la calibracién de equipos volumétricos accionados
mediante pistén con la NTC/ISO 8655-6:2014

Identificar las fuentes de incertidumbre en las medidas realizadas con los equipos
volumétricos accionados mediante piston.

Establecer un sistema documental para registrar y reportar con precisién todas las
mediciones y resultados de calibracion, incluyendo la emisién de informes de calibracion
certificados, con el fin de asegurar la trazabilidad y la conformidad con estandares
requeridos (certificado de calibracion).
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= Desarrollary ejecutar un plan para disefiar laboratorio innovador y funcional que cumplan
con los estandares de seguridad, eficiencia y equipamiento.

1.4 Justificacion de la investigacion

Tal como se ha manifestado en los antecedentes, en la urbe de Armenia se carece de instalaciones
de calibracién reconocidas para las Micropipetas tipo pistdn mono canal con capacidades de 1
pL a 10 pL. Adicionalmente, debido a la alta demanda en industrias donde este instrumento es
esencial, surge la necesidad imperiosa de establecer un laboratorio con un sélido sistema de
gestidn que abastezca las exigencias metroldgicas de la ciudad. Esto implica la responsabilidad del
laboratorio de obtener reconocimiento por parte de entidades acreditadoras, con el propésito de
evitar traslados de los instrumentos a otras localidades. Esta medida, a su vez, acarrearia una
reduccion en los costos presupuestarios de las compafiias que requieren de tal servicio.

1.4.1 Justificacion préactica

Actualmente, las industrias contratan servicios de calibracién para sus maquinas, instrumentos y
equipos de laboratorio, y las entidades certificadoras realizan inspecciones anuales para verificar
el cumplimiento de normas y politicas aplicables. Es fundamental contar con una empresa
certificadora que respalde las actividades técnicas del laboratorio, permitiendo demostrar su
capacidad para generar resultados técnicos efectivos y confiables mediante la obtencidn de una
acreditacion formal.

Asegurando el cumplimiento de los requisitos técnicos y legales necesarios. Este estudio se basé
en datos aproximados y estimaciones obtenidas en su mayoria de fuentes secundarias, con el
objetivo de proporcionar el servicio y alinear las habilidades y talentos necesarios para garantizar
su rentabilidad.

1.4.2 Justificacion tedrica

El estudio de factibilidad se fundamenté en los principios tedricos del andlisis de mercado vy
abordd aspectos técnicos, administrativos, legales, ambientales y financieros. Este analisis integral
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proporciond la base para tomar decisiones informadas sobre la viabilidad de establecer la nueva
empresa.
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2. MARCO DE REFERENCIA

DEFINICION DEL METODO GAVIMETRICO

El analisis gravimétrico o gravimetria consiste en determinar la cantidad proporcionada de
un elemento, radical o compuesto presente en una muestra, eliminando todas las sustancias
que interfieren y convirtiendo el constituyente o componente deseado en un compuesto de
composicion definida, que sea susceptible de pesarse. La gravimetria es un método analitico
cuantitativo, es decir, que determina la cantidad de sustancia, midiendo el peso de la misma
con una balanza analitica.

Determinar el valor de la masa del liquido que puede contener o entregar a una marca (de
aforo o medida volumétrica) o punto de referencia especifico de un recipiente volumétrico.

PRINCIPIOS DE LA MAGNITUD VOLUMEN

Ley de conservacién de la masa: conocida como Ley de Conservacién de la Materia, es un
principio fundamental en la quimica y la fisica. Establece que, en un sistema cerrado, la masa
total de las sustancias involucradas en una reaccidén quimica o un proceso fisico permanece
constante a lo largo del tiempo. En otras palabras, la masa no puede ser creada ni destruida,
solo se puede transformar de una forma a otra. Esta ley fue propuesta por Antoine Lavoisier
en el siglo XVIIl y es una base esencial en el estudio de las transformaciones quimicas y los
balances de masa en reacciones quimicas.

Ley de Boyle-Mariotte: conocida como la Ley de Boyle, describe la relacién inversa entre la
presion y el volumen de una cantidad fija de gas a una temperatura constante. Esta ley
establece que, manteniendo la temperatura constante, el producto de la presion y el
volumen de una cantidad de gas en un sistema cerrado es constante.

Conservacion de Volumen: En sistemas cerrados, donde no hay entrada ni salida de
sustancias, el volumen total permanece constante durante procesos fisicos y quimicos si no
hay cambio en la cantidad de sustancia.

Principio de Arquimedes: Este principio establece que un objeto sumergido en un fluido
experimenta una fuerza ascendente (flotacién) igual al peso del fluido desplazado por el
objeto. Este principio se relaciona con el volumen del objeto y la densidad del fluido.
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2.1. Marco de Antecedentes

proporciona el contexto necesario para comprender la importancia y evolucién del sistema de
gestion metrolégico propuesto para la calibracion de equipos volumétricos monocanal accionados
mediante pistdn. A continuacidn, se presenta una estructura sugerida para esta seccion,
incluyendo una revision de los desarrollos previos en el campo de la metrologia, normativas
relevantes, y casos de estudio que ilustran la importancia de un sistema robusto de gestiéon
metroldgica.

2.2.Evolucién de la Metrologia y la Calibracion

Historia y Desarrollo de la Metrologia:

La metrologia, la ciencia de la medicién, ha evolucionado significativamente desde sus inicios.
Desde las primeras formas de mediciéon basadas en estandares fisicos hasta el desarrollo de
sistemas avanzados de gestidon metroldgica, la disciplina ha avanzado para satisfacer las crecientes
demandas de precision y exactitud en diversas industrias.

Progreso en la Calibracién de Equipos Volumétricos:

Los métodos de calibracidn han experimentado una evolucién continua. Inicialmente basados en
técnicas empiricas, los procesos de calibracién se han estandarizado y formalizado a través de
normativas internacionales. La calibracion gravimétrica, en particular, ha ganado prominencia
como un método clave para asegurar la precision en la medicion de volimenes liquidos.

Normativas y Estandares Internacionales
Norma ISO 8655:

La ISO 8655 es fundamental para la calibracidon de equipos volumétricos. Esta norma proporciona
directrices detalladas para la verificacion de la exactitud y precisidén de los equipos de medicién.
La ISO 8655-6:2014, en particular, aborda los equipos volumétricos accionados por piston,
especificando los requisitos para asegurar mediciones confiables.

Norma ISO 17025:
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La ISO 17025 establece los requisitos para los laboratorios de ensayo y calibracién, asegurando la
competencia técnica y la capacidad de generar resultados precisos. La certificacién bajo esta
norma es crucial para la validacién de los procesos metroldgicos en laboratorios.

2.3.Investigacion y Estudios Previos

Estudios de Caso en Calibraciéon de Equipos Volumétricos:

Numerosos estudios de caso han demostrado la importancia de sistemas de calibracién efectivos
en la industria. Estos estudios han ilustrado cédmo la implementacion de procedimientos
estandarizados y la adherencia a normas internacionales mejoran la calidad y confiabilidad de las
mediciones.

Investigaciones sobre Sistemas de Gestion Metroldgica:

La literatura cientifica ha abordado diversos aspectos de los sistemas de gestién metroldgica,
incluyendo la integracion de tecnologias avanzadas, la mejora continua y la capacitacién del
personal. Estos estudios proporcionan un marco para el desarrollo de un sistema de gestién
metroldgico robusto y eficiente.

Casos Relevantes y Aplicaciones Practicas
Aplicaciones Industriales:

En industrias como la farmacéutica y la quimica, la calibracion precisa de equipos volumétricos es
critica para garantizar la calidad de los productos. Casos de estudio en estas dreas destacan la
importancia de un sistema de gestion metrolégico bien estructurado para cumplir con los
estandares de calidad y regulaciones.

Experiencias en la Implementacién de Laboratorios de Calibracion:

Experiencias previas en la creacidn y operacion de laboratorios de calibracién proporcionan
informacidn valiosa sobre los desafios y mejores practicas en la implementacidn de sistemas de
gestién metroldgica. Estos casos ofrecen una visién practica sobre la adecuacion e instalacién de
laboratorios acreditados.

Relevancia del Estudio Actual
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Importancia de la Investigacion:

El estudio propuesto aborda una necesidad critica en el campo de la metrologia al desarrollar un
sistema de gestidon metroldgico especifico para la calibracién de equipos volumétricos monocanal
accionados por pistén. La investigacidn busca llenar un vacio en la aplicacién de normativas
internacionales y la implementacién de précticas de calibracién avanzadas.

Contribucion al Conocimiento:

Este proyecto contribuira al conocimiento existente al proporcionar un enfoque detallado y
actualizado sobre la calibracién de equipos volumétricos y el aseguramiento metroldgico,
basandose en la revision de literatura actual y estudios previos.

2.4.Marco Teorico

CONTEXTO Y FUNDAMENTOS TECNICOS

El proceso de calibracién seguird las pautas delineadas en la NTC/ISO 8655-6:2014. Esta normativa
detalla los criterios y pasos para calibrar pipetas y micropipetas de émbolo, dispositivos utilizados
en laboratorios para asegurar mediciones precisas de volimenes liquidos. La norma incluye
directrices para seleccionar equipos, confirmar condiciones ambientales, realizar la calibracion en
si, evaluar la incertidumbre de las mediciones y analizar los resultados obtenidos.

De manera general, las micropipetas de tipo pistén demuestran ser herramientas sumamente
precisas y confiables en la manipulacion y dispensacién de liquidos en entornos de laboratorio.
Elegir la micropipeta idonea recae en la naturaleza de la tarea y las necesidades especificas de la
muestra en cuestidn. A la par, se debe considerar, instrumentos de control de temperatura,
dispositivos de medicién volumétrica y la balanza.

En el numeral 6 que habla condiciones de ensayo en el parrafo 6.2 RECINTO DE ENSAYO explica
(El ensayo debe llevarse a cabo en un recinto sin corrientes de aire con un ambiente estable. El
recinto de ensayo debe tener una humedad relativa mayor del 50 % y una temperatura constante
(£ 0,5 °C) entre 15 °Cy 30 °C. Antes del ensayo, el equipo a ensayar y el agua de ensayo deben



PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION METROLOGICO PARA LA CALIBRACION DE EQUIPO
VOLUMETRICO MONOCANAL ACCIONADO MEDIANTE PISTON

almacenarse durante un tiempo suficiente, al menos 2 h, para alcanzar el equilibrio con las
condiciones del recinto.)

2.5. MICROPIPETA DE PISTON

Una micropipeta de pistdn es una herramienta de laboratorio disefiada para medir y dispensar
volumenes precisos y pequefios de liquidos. Esta micropipeta se basa en un sistema de piston y
cilindro que permite aspirar y dispensar volimenes muy precisos, generalmente en el rango de
microlitros (uL) o incluso nanolitros (nL).

Las micropipetas de pistén suelen utilizarse en aplicaciones donde se requiere una alta exactitud
y precision en la manipulacion de pequenas cantidades de liquido, como en la biologia
molecular, la bioquimica y la investigacion en general. Estas herramientas suelen ser ajustables
para diferentes volimenes y estan disponibles en una variedad de rangos de capacidad.

Para usar una micropipeta de pistén, se ajusta el volumen deseado en el dispositivo, se coloca
una punta en la boquilla, se sumerge la punta en el liquido y, al accionar el pistdn, se aspira el
volumen deseado. Luego, se transporta la punta a la ubicacion de dispensacion y al liberar el
piston, se dispensa el liquido con precision. Las micropipetas de piston son esenciales para
garantizar mediciones precisas en experimentos y andlisis cientificos que involucran pequefios
volumenes liquidos.

TIPOLOGIA DE INSTRUMENTOS UTILIZADA

Micropipetas de Volumen Fijo: Son micropipetas que estan pre ajustadas para medir un volumen
especifico y no se pueden ajustar. Son ideales para tareas repetitivas que requieren el mismo
volumen.

Micropipetas de Investigacidn: Disefiadas para la precisidn requerida en investigacién cientifica
y aplicaciones avanzadas en laboratorios.

Micropipetas de Rutina: Para aplicaciones cotidianas en laboratorios clinicos y de diagnéstico,
donde la precisién es esencial pero las demandas pueden ser diferentes.

Micropipetas de Alta Precision: Utilizadas en campos que requieren mediciones
extremadamente precisas, como la biologia molecular y la manipulaciéon de muestras valiosas.
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CAPACIDAD DE VOLUMEN

Pipetas de Microvolumen: Estas micropipetas suelen tener capacidades en el rango de 0.1 uL a
10 pL, y son ideales para medir volimenes extremadamente pequeinos en aplicaciones como
biologia molecular.

Micropipetas Estandar: Estas micropipetas generalmente tienen capacidades que varian desde
0.1 plL hasta 1000 pL (1 mL). Cubren un rango mds amplio de aplicaciones y son comunes en
laboratorios de investigacion y andlisis clinicos

PROCESO DE CALIBRACION: ENFOQUE Y METODOS UTILIZADOS

La calibracidn de instrumentos de magnitud volumétrica, como pipetas de tipo pistdn monocanal
con rangos de pl a 100 pl, se rige por las directrices establecidas en la norma 'NTC 8655-6: Equipos
Volumétricos Accionados Mediante Piston, Parte 6: Métodos Gravimétricos para Evaluar el Error
de Medicién'.

2.6.NORMAS

e NTC/ ISO 17025: 2017 Requisitos generales para las competencias de los laboratorios de
ensayo y calibracion.

e NTC/ISO 8655-6: 2014 Equipos volumétricos accionados mediante pistdn. Parte 6: Métodos
gravimétricos para la determinacién del error de medicion.

e EURAMET/cg-18 Guia para la calibracién de los instrumentos para pesar de funcionamiento no
automatico.

e DINISO 3696 Agua para uso en laboratorios analiticos.

e JCGM 100:2008 Evaluacion de datos de medicion. Guia para la expresion de la incertidumbre
de medida (GUM).
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2.7.PROCESO DE CALIBRACION PARA INSTRUMENTOS VOLUMETRICOS COMO
MICRIPIPETAS TIPO PISTON

Preparacidn previa

= Seleccionar el volumen a calibrar en la pipeta.

= Llene la punta con agua y expulse el liquido en los desechos, repita el ciclo 5 veces.

= Coloque un Erlenmeyer con un poco de agua en el plato de la balanza. Si el volumen a pesar
es menor o igual a 10 pL tape el Erlenmeyer con el vidrio reloj.

= Seleccion de la balanza

=  Preparacién del ambiente de trabajo

= Pesar el agua destilada

= Repetir el procedimiento: Repita los pasos (Pesar el agua destilada) y (Pesar el agua
dispensada) al menos tres veces, utilizando la misma micropipeta y balanza. Asegurese de
gue la pipeta se limpie y seque completamente entre cada medicidn.

Desarrollo de la prueba

= Colocar agua grado reactivo en un recipiente auxiliar para permitir que alcance la
temperatura ambiente

= Tare la balanza a cero.

=  Con el termdmetro de vidrio mida la temperatura del agua a utilizar durante la verificacion.

= Tome el volumen de agua con la pipeta y verifique que no tiene burbujas, en seguida
coloque la punta sobre la superficie del Erlenmeyer con un angulo de inclinacién de
aproximadamente 30° a 45°, y expulse suavemente el agua.

= Cuando aplique, saque dentro del Erlenmeyer la Ultima gota de la punta de la pipeta bajando
el embolo hasta el dltimo tope.

= Mida nuevamente la temperatura del agua restante, halle el promedio con la temperatura
inicial, y registre el resultado en el formato.

= Cuando sea necesario desechar parte del agua del Erlenmeyer, hagalo cuidadosamente (con
guantes), de tal forma que no haya contaminacion.

= Realice 10 medidas, registre las correspondientes masas el formato. Para la expresién final
del resultado tenga en cuenta realizar o verificar que el calculo se haga con la correccién por
el factor z

V (uL) = (mi * 1000) * Z
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= Donde Z es un factor que depende de la temperatura y presidn atmosférica.

= Evaluar los resultados obtenidos, el promedio mas o menos la desviacidn estdndar
obtenida de las 10 medidas debe estar dentro del rango del valor nominal mas o menos el
error maximo establecido para cada volumen (véase Tabla 2), si el instrumento no cumple
con este requisito informar al Lider Técnico para tomar las acciones correctivas.

Tabla 1. Errores maximos permitidos de acuerdo con el rango de la micropipeta a calibrar.

Error
" maximo
Rango Valor de volumen a verificar .
permitido,
mL
Limite inferior del rango 5
1-10 -
Valor medio 7 0.12
puL
Limite superior del rango 10

Tabla 1 Errores maximos permitidos del rango de la micropipeta

Calculo de la desviacidn estandar: Calcule la desviacién estandar de los pesos medidos en los tres
ensayos. Calculo del volumen dispensado: Utilice la densidad del agua a la temperatura ambiente
para calcular el volumen dispensado por la pipeta en cada ensayo. Compare los valores
obtenidos con el volumen nominal de la pipeta. Registro de resultados: Registre los resultados
de la calibracién en un informe que incluya el nimero de serie de la pipeta, la fecha y hora de la
calibracion, los valores de los pesos y volimenes medidos, la desviacion estandar calculada.

La determinacion de la masa del volumen liquido se realiza mediante la lectura de una balanza,
considerando el efecto del aire desplazado. Posteriormente, este valor se convierte en volumen
aplicando la densidad del agua. La trazabilidad metrolégica del volumen se logra utilizando la
masa como patrén de referencia. La calibracién completa implica la captura de 10 mediciones
para cada volumen de prueba y canal de la pipeta. En cuanto al liquido de prueba, se requiere
agua de calidad 3 segun la norma NTC/ISO 3696.

El proceso de dispensacién de volimenes mediante micropipetas de piston se fundamenta en la
utilizacién de puntas de micropipeta, las cuales son insertadas sobre la micropipeta. Es esencial
emplear exclusivamente puntas de pipeta aprobadas por el fabricante para asegurar la precision
y la integridad de las mediciones. Al igual que con las propias pipetas de pistdn, las puntas de



PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION METROLOGICO PARA LA CALIBRACION DE EQUIPO

VOLUMETRICO MONOCANAL ACCIONADO MEDIANTE PISTON

pipeta deben ser almacenadas durante un minimo de dos horas en la sala de medida antes de
iniciar el proceso de calibracidn.

De acuerdo con la norma "NTC/ISO 8655-2:2014 - Equipos Volumétricos Accionados mediante
Piston. Parte 2: Pipetas Tipo Pistén", se recomienda cambiar la punta de la pipeta después de
cada medicién individual, aunque se pueden considerar excepciones a esta regla. Esto implica
que, segun esta directriz, es posible llevar a cabo la calibraciéon de una pipeta con una sola punta
por canal. Sin embargo, es necesario realizar una pre-humidificacién de la cdmara cinco veces al
inicio de la calibracién y también antes de cambiar el volumen (ajustar un nuevo volumen de
prueba).

Una vez que se ha aspirado el agua y se ha observado el tiempo de espera requerido, la
micropipeta debe ser retirada verticalmente del liquido de manera suave y gradual, evitando el
contacto con las paredes del recipiente. Al regresar el pistén después de la descarga, la punta de
la pipeta debe mantener una distancia adecuada del recipiente de pesaje o del contenedor de
liquido para evitar la aspiracion de residuos liquidos o aire humedo de las paredes del recipiente
de pesaje.

La calibracién debe comenzar con el volumen mas pequefio (aproximadamente el 10% del
volumen nominal) y se deben respetar tanto las profundidades de inmersién como los tiempos
de espera establecidos.

2.8.1 Marco normativo

Sistemas de gestidon de la calidad en laboratorios

sistema de gestion de la calidad es una forma para que las organizaciones realicen una gestion
empresarial de la mano con la calidad. En términos generales, consta de una estructura
organizativa y documentos, procesos y recursos utilizados para lograr los objetivos de calidad y
satisfacer los requisitos del cliente teniendo en cuenta un enfoque hacia él. El sistema de gestion
de la calidad debe evaluar cémo se realizd el trabajo y por qué se realizd, y atribuir estos logros
a un proceso de mejora real y verificable.

La implementacién del sistema de calidad tiene como objetivo:
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e Registre lo que ha hecho, documentar y ejecutar lo que estd registrado.

e Asegurar que la calidad de los productos o servicios brindados sea la misma,
independientemente de los factores involucrados en el proceso.

e Orientacién o enfoque a los clientes: las organizaciones dependen de los clientes, por lo que
deben comprender sus necesidades actuales y futuras, cumpliendo y satisfaciendo sus
requisitos, considerando los posibles riesgos que puedan afectar la conformidad de los
productos o servicios, afectando la satisfaccion de los consumidores, por ello con el sistema
implementado la organizacién se esfuerza por superar sus expectativas cada vez mas.

e Demostrar la capacidad técnica del personal en el mismo y obtener acreditacidn, certificacidon
0 reconocimiento.

e Certificacién de laboratorios de calibracién: reconocer formalmente que los laboratorios de
calibracion son capaces de realizar calibraciones especificas y confiables

2.8.2 Normas I1SO

ISO (Organizacidn Internacional para la normalizacion) es el disefiador mas grande del mundo en
cuanto normas. Aunque la actividad principal de ISO es el desarrollo de normas técnicas, las
normas de ISO también tienen repercusién econdmica y social. ISO tiene representacion en 163
paises como organismos normalizadores, conformada por un miembro de cada pais. Su sede esta
ubicada en Ginebra (Suiza). ISO es una organizacién no gubernamental. Por otro lado, ISO
configura una serie de normas que regulan el aseguramiento y la gestidn de la calidad. Las normas
internacionales que ISO desarrolla son muy Utiles a las organizaciones industriales y comerciales
de todos los tipos, a los gobiernos y a otros cuerpos reguladores, a los profesionales de la
valoracion de conformidad, a los proveedores, a los clientes de productos y servicios y finalmente,
a las personas en general en sus papeles como consumidores y usuarios finales. Las normas de
ISO contribuyen a hacer el desarrollo, fabricacion y suministro de productos y servicios de manera
mas eficaz, mas segura y limpia.

Norma NTC/ISO IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracidn.

ISO 17025 es un estandar internacional desarrollado por ISO (Organizacién Internacional de
Normalizacién), que establece los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y
calibracion. Es una norma de calidad basada en la serie de estdandares de calidad ISO 9000, aunque
este estandar tiene mucho en comun con la normalizacién ISO 9001, se diferencian en que tiene
la certificacion como objetivo principal por parte del ente regional correspondiente para probar
y calibrar entidades.
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Esta norma es aplicada por los laboratorios de ensayo y calibracidn con el objetivo de demostrar

gue son técnicamente competentes y de que estan capacitados y cualificados para producir
resultados técnicamente validos, coherentes y confiables. La integraciéon del mercado global ha
provocado la necesidad de establecer mecanismos para mejorar la confianza entre clientes,
fabricantes y proveedores internacionalmente.

Este es el concepto de certificacidon (para empresas y productos) y certificacion (para laboratorios
de ensayo y medicion). Como resultado, en diferentes paises del mundo, el desarrollo del sistema
de calidad de la empresa y el establecimiento de una red de laboratorios acreditados se han
convertido en una prioridad absoluta.

Los resultados de calibracion generados por el laboratorio se utilizan como insumo para
diferentes tareas del departamento de produccion, que incluyen: disefio de producto,
investigacion y desarrollo, control de calidad en toda la cadena de produccidn, control durante el
proceso de produccién, control antes del envio y evaluacién de si el contrato estd en
cumplimiento, lo cual es un método para cumplir con los requisitos de las regulaciones
gubernamentales, para obtener la certificacion y para proteger a los compradores y comparar
productos.

Lo cierto es que algunas de las ventajas de un laboratorio acreditado segun ISO IEC 17015 serdn:
nuevos mercados, gestién de costos, control de procesos, mayor eficiencia y eficacia, potencial
reconocimiento y mejoramiento de la imagen, mejora de las relaciones interpersonales vy
empresariales, transferencia al campo académico de la calidad docente, etc. En cuanto a las
deficiencias, estan: el tiempo requerido para implementar la norma con sus estandares de
laboratorio, la resistencia de los empleados, la implementacion de documentos revisados o
nuevos documentos.

2.9 Marco Conceptual

Con el fin de mostrar un horizonte mas claro sobre el tema a tratar en el proyecto, es necesario
exponer conceptos relacionados con los laboratorios de ensayo y calibracién, algunos términos
estdn sustentados en la norma NTC/EIC 17025.
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Acreditacion: Certificacion y declaraciones de terceros de la capacidad técnica, e imparcialidad
de las instituciones que evalldan si los productos y procesos cumplen con los estandares técnicos
del mercado

o los requisitos técnicos exigidos por las leyes.

Calibracidn: La operacion bajo ciertas condiciones determina la relacion entre su valor y la
incertidumbre de medicién asociada obtenida del estdndar de medicion en la primera etapa, y
utiliza esta informacidn para establecer la relacidén en la segunda etapa para obtener el resultado
de la medicién a partir de la indicacidn.

Calidad: Se define como el conjunto de las caracteristicas de un producto o servicio, que tiene la
capacidad de satisfacer necesidades definidas o subyacentes.

Certificacion: Se define como un procedimiento mediante el cual un tercero acepta por escrito
que un producto, proceso o servicio cumple con requisitos especificos de una ley, norma u
organismo regulador.

Control de la documentacion: El laboratorio debe establecer procedimientos para controlar
todos los documentos que forman parte del sistema de gestién de la calidad tanto en medio
fisico como magnético, tales como reglamentos, estdndares, otros documentos normativos,
métodos y especificaciones de calibracién, procedimientos, instructivos y manuales.

Viabilidad: Es la probabilidad de éxito o fracaso de un proyecto con recursos limitados en tiempo
y espacio. Laboratorio de ensayos: Laboratorio nacional o internacional que tiene las capacidades
y aplicabilidad necesarias para determinar las caracteristicas, capacidades u operaciones de
materiales o productos de manera general.

Lista de verificacidn: Formato que recopila informacién de manera ordenada y sistematica para
determinar si se cumplen los requisitos minimos y para asegurarse de que no se pasen
desapercibidas cuestiones importantes.

Metrologia: Es una ciencia que tiene como objetivo estudiar caracteristicas medibles, escalas de
medicion, sistemas de unidades, métodos y técnicas de medicion, asi como la evolucién de las
disciplinas antes mencionadas, la evaluacion de la calidad de la medicién y su mejora continua
para promover el progreso cientifico, el progreso tecnoldgico, el desarrollo, bienestar social y
calidad de vida.

Trazabilidad de la prueba: Se refiere a la generacidon de un registro histérico completo de la
prueba, que puede incluir lo siguiente: materiales (muestras, reactivos, quimicos), instrumentos,
métodos, temporal (fecha y hora), personal (personas involucradas en el proceso).
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Trazabilidad metroldgica: los atributos de los resultados de la medicidn, a través de la cadena
de calibracién interrumpida y registrada, los resultados pueden relacionarse con la referencia, y
cada calibracién dard lugar a incertidumbre en la medicién.

Trazabilidad: Los resultados producidos dentro del alcance del trabajo del laboratorio se basan
en un sistema de medicién reconocido que se deriva de cantidades conocidas, reconocidas u
otros estandares o cantidades inherentes reconocidos. La cadena de comparacién de medicidon
reconocida se interrumpira para transferir las caracteristicas de medicion (incluidos los valores
de incertidumbre) entre cantidades conocidas, estandares o cantidades intrinsecas y estandares
de trabajo o instrumentos de medicién que brinden resultados objetivos.

2.9.1 Marco Legal

En los ultimos anos, el pais ha realizado esfuerzos significativos para mejorar las capacidades de
medicién de los laboratorios, fortaleciendo asi el marco institucional que respalda su desarrollo.
En este contexto, la Agencia Nacional de Acreditaciéon de Colombia (ONAC) y el Instituto Nacional
de Metrologia (INM) son entidades clave, especializadas en certificacion y metrologia,
respectivamente. Ademads, el Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL) y el Comité
Interdepartamental de Calidad se han consolidado como ejemplos de cooperacién
interinstitucional entre entidades publicas y privadas.

La misién de ONAC es ofrecer servicios de acreditacion a organismos de evaluacién de la
conformidad, los cuales son herramientas técnicas que impulsan el desarrollo de Colombia y el
bienestar de sus ciudadanos. Estos servicios contribuyen a la construccidon de empresas
competitivas, promueven el comercio y protegen los intereses de los consumidores mediante el
reconocimiento internacional y acuerdos de reconocimiento que garantizan la calidad y la
seguridad.

Las actividades de acreditacion de ONAC se realizan de acuerdo con la norma NTC ISO/IEC 17025,
la cual es aplicable a los organismos de certificacion y establece requisitos y estandares técnicos
reconocidos a nivel mundial para cada método de evaluacion.

Los laboratorios de ensayo y de calibracidén que cumplan con la Norma I1SO 17025, cumplen
también con la norma ISO 9001. Sin embargo, el caso contrario no es valido. La Norma cubre
ensayos y calibraciones ejecutadas utilizando métodos normalizados, no normalizados y métodos
desarrollados por el laboratorio, es aplicable a todos los laboratorios, no importa la cantidad de
personal, el cubrimiento o la extensidn del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion.
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3. METODOLOGIA

Enfoque y Alcance de la Investigacion

La investigacion se desarrollard con un enfoque cuantitativo, basado en la calibracién de
micropipetas utilizadas en procesos de medicion de volimenes en un laboratorio de metrologia.
Este enfoque permitira evaluar la precisién y exactitud de las micropipetas mediante mediciones
gravimétricas, aplicando normas internacionales como la ISO 8655. El alcance de la investigacion
incluye la calibracidon de micropipetas de diferentes volumenes, desde 10 pL hasta 1000 uL, con
el fin de garantizar la confiabilidad de las mediciones realizadas en el laboratorio.

Poblacion y Muestra de la Investigacion

La poblacién de la investigacién se compone de todas las micropipetas en uso en el laboratorio.
Debido a la disponibilidad y diversidad de equipos, se seleccionarad una muestra representativa
gue incluya micropipetas de distintos fabricantes y rangos de volumen. La muestra constard de
un conjunto de 10 micropipetas, distribuidas de la siguiente manera:

Micropipetas de 10 uL: 3 unidades
Micropipetas de 100 pL: 4 unidades
Micropipetas de 1000 uL: 3 unidades

Esta muestra sera suficiente para obtener una evaluacion representativa del estado general de
las micropipetas en uso y para identificar posibles tendencias o problemas recurrentes.

Instrumentos de Recoleccion de Informacion

Balanza Analitica: Utilizada para medir el peso del agua dispensada por las micropipetas, con una
precisién minima de 0.01 mg.

Termohigrdmetro: Para registrar la temperatura y humedad relativa del entorno durante la
calibracion.

Termdmetro: Para medir la temperatura del agua destilada utilizada en el proceso de calibracidn.

Software de Andlisis Estadistico: Se empleara software como Excel o Minitab para analizar los
datos recolectados y calcular los parametros de precisidn y exactitud.
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Procedimientos Para Desarrollar
Preparacion del Entorno de Trabajo:

Acondicionar el laboratorio para mantener una temperatura de 20°C + 2°C y una humedad
relativa de 50% + 10%, condiciones necesarias para una calibracién precisa.

Verificar la calibracién y nivelacidn de la balanza analitica antes de iniciar las mediciones.

Seleccion y Preparacion de Micropipetas:

Las micropipetas seleccionadas seran limpiadas y preparadas siguiendo las recomendaciones del
fabricante, asegurando su correcto funcionamiento antes de la calibracion.

Se utilizara agua destilada a temperatura controlada (20°C) como fluido de calibracién.
Calibracién Gravimétrica:
Realizar 10 dispensaciones con cada micropipeta seleccionada para cada volumen especificado.

Registrar el peso de cada dispensacion y corregirlo segun la densidad del agua y las condiciones
ambientales para obtener el volumen real dispensado.

Calcular la media, desviacion estandar, coeficiente de variacion (CV%), y el error porcentual
respecto al volumen nominal.

Analisis de Datos:

Los datos obtenidos seran analizados estadisticamente para determinar la precisién y exactitud
de las micropipetas, comparando los resultados con los limites de tolerancia establecidos en la
normativa ISO 8655.

Identificar cualquier desviacién significativa y su posible causa, lo que permitird proponer
acciones correctivas si es necesario.

Documentacion y Reporte:

Todos los datos, procedimientos y resultados seran debidamente documentados en registros de
calibracion.

Se elaborara un informe final que incluird un resumen de los resultados, conclusiones sobre el
estado de las micropipetas, y recomendaciones para su uso o mantenimiento futuro.
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3.1. ENFOQUE

La investigacién se llevara a cabo con un enfoque cuantitativo y experimental, centrado en la
calibraciéon de micropipetas utilizadas en un laboratorio de metrologia. Este enfoque permitira
medir, analizar, y comparar datos precisos relacionados con la exactitud y precision de las
micropipetas, utilizando métodos gravimétricos reconocidos por normativas internacionales,
como la ISO 8655. La recoleccidn de datos numéricos y su andlisis estadistico seran fundamentales
para evaluar el desempefio de las micropipetas y proponer mejoras en los procedimientos de
calibracion.

3.2. ALCANCE

Propuesta de calibraciéon de un instrumento volumétrico mono canal de 1 pl hasta 10 pl.

Dar cumplimiento bajo la NTC-ISO 17025/2017 con el aseguramiento metrolégico desde la
recepcién del equipo hasta la emisidn del certificado de calibracién.

3.3. POBLACION Y MUESTRA

3.3.1. Definicion de la poblacion

La poblacién objeto de estudio para este proyecto de calibracidn de micropipetas en Armenia,
Quindio, incluye todas las entidades que utilizan micropipetas en el rango de 1 plL a 10 pL. Estas
entidades abarcan hospitales, laboratorios clinicos, laboratorios de investigacion académica,
industrias farmacéuticas y quimicas, y otros centros que requieren mediciones precisas de
volimenes pequenios.

Dado que en Armenia no existen laboratorios acreditados para la calibraciéon de micropipetas, se
identifican tanto la necesidad local como el potencial de expansidn del servicio hacia instituciones
en los alrededores de la ciudad, incluyendo hospitales e industrias en otros municipios del
Quindio.

Caracteristicas de la Poblacion:
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Tipo de Entidades: La poblacién incluye hospitales, clinicas, laboratorios de andlisis clinicos,
universidades, centros de investigacidn, industrias farmacéuticas, y laboratorios de control de
calidad en la industria alimentaria y quimica.

Localizacion Geografica: La poblacidn se centra en la ciudad de Armenia, Quindio, con proyeccién
hacia municipios cercanos dentro del departamento.

Instrumentos Considerados: Micropipetas monocanal accionadas mediante pistdn, con un rango
de volumen de 1 pL a 10 pL.

Estado Actual de Calibracién: La mayoria de las micropipetas no han sido calibradas en el ultimo
afno debido a la falta de servicios locales, lo que resalta la necesidad critica de este proyecto.

Porcentajes Estimados:

Hospitales y Clinicas: Aproximadamente el 40% de la poblacién objetivo se encuentra en
hospitales y clinicas que realizan pruebas diagndsticas y tratamientos que requieren precision en
la medicién de volumenes pequenos.

Laboratorios Académicos y de Investigacion: Constituyen el 30% de la poblacién, abarcando
universidades y centros de investigacién donde la calibracion precisa de micropipetas es crucial
para la validez de los experimentos y resultados.

Industrias Farmacéuticas y Quimicas: Representan el 20% de la poblacién, donde la exactitud en
la medicidn de volumenes es fundamental para la produccion y control de calidad.

Otros Laboratorios de Control de Calidad: El 10% restante corresponde a laboratorios en
industrias alimentarias y de control de calidad que requieren calibracién de micropipetas para
asegurar la precision en sus procesos.

INGRESO DE PARAMETROS FORMULA
Tamafio de la Poblacién (M) 1064
Tipo de muestreo Aleatorio simple
Nivel de confianza 95% Tamaiio de Muestra
Tamanfo de muestra= 275 -
Error Muestral (E) entre 1y 12% 0,05 p—_ — —1_ i
Proporcién de Exito (P) 0,5 = U r£7Pq
Proporcién de Fracaso (Q) 0,5
Valor (Z) para el nivel de confianza 1,96
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Tabla 2 Ficha técnica de la encuesta

3.3.2. Caélculo y seleccion de la muestra

Tipo de Muestreo

Para este proyecto, se utilizara un muestreo no probabilistico por conveniencia. Este tipo de
muestreo se selecciona debido a la naturaleza especifica de la poblaciéon objetivo y la
accesibilidad limitada de las micropipetas dentro del area de Armenia, Quindio, y sus
alrededores. Dado que no existe un censo exacto de todas las micropipetas en uso, el
muestreo por conveniencia permitird seleccionar una muestra representativa basada en la

disponibilidad y disposicidn de los laboratorios a participar en el estudio.
Cdlculo del Tamaiio de la Muestra

Aunque se esta utilizando un muestreo no probabilistico, se puede realizar un calculo
aproximado del tamafio de la muestra para asegurar un nivel de precision adecuado en los
resultados obtenidos.

Asumiendo una poblacién infinita o desconocida, y para obtener una estimacion
conservadora, se utiliza la férmula para el calculo del tamafio de muestra en un contexto
probabilistico:

Donde:

Z7-p-(1-p)

P

n es el tamafio de la muestra.

Z es el valor de la distribucién normal estandar correspondiente al nivel de confianza deseado
(por ejemplo, 1.96 para un 95% de confianza).

p es la proporcién estimada de la poblacidn que presenta la caracteristica de interés. Si no
se conoce, se asume p = 0.5 para maximizar el tamafio de la muestra.

E es el margen de error tolerable (por ejemplo, 0.05 para un 5% de margen de error).
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Sustituyendo los valores:

[l.f-][if,'l2 0.5 -0.9 3.8416 - 0.25  0.9604
(0.05)2 0.0025 0.0025

384.16

L =

En este caso, el cdlculo sugiere que se necesitaria una muestra de aproximadamente 384
micropipetas para obtener resultados con un 95% de confianza y un 5% de margen de error.
Sin embargo, dado que el muestreo es no probabilistico y basado en conveniencia, se
seleccionard una muestra mds manejable y representativa de aproximadamente 30
micropipetas, que permitird un analisis confiable en el contexto del proyecto.

Criterios de Inclusion

Tipo de Instrumento: Micropipetas monocanal accionadas mediante pistén, dentro del rango
de 1 ulLa 10 pL.

Localizacion: Micropipetas en uso en laboratorios de Armenia, Quindio, y municipios
cercanos.

Estado Operativo: Micropipetas que se encuentran en uso activo y requieren calibracion
dentro del ultimo afio.

Accesibilidad: Instrumentos que estén disponibles para ser sometidos al proceso de
calibracion durante el periodo del proyecto.

Criterios de Exclusion

Instrumentos Fuera del Rango Especificado: Micropipetas con rangos de volumen mayores a
10 pL o menores a 1 pl.

Micropipetas Dafiadas: Instrumentos que presenten fallos mecdnicos o electrénicos que
impidan su calibracién.

No Disponibilidad: Micropipetas que no se puedan acceder o que no estén disponibles
durante el periodo de calibracion del proyecto.

Micropipetas con Calibracidon Reciente: Aquellas que hayan sido calibradas dentro de los
ultimos 6 meses y no requieran una recalibracion inmediata.
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3.4.INVESTIGACION DE MERCADOS

3.4.1. Segmentacion del mercado

Criterios geograficos: Empresas del sector manufacturero, ciudad de Armenia y alrededores.

Actividad y servicios prestados: Calibracién.

3.4.2. Ficha técnica

La muestra se realizd con el método estadistico de muestreo aleatorio simple.

INGRESO DE PARAMETROS FORMULA
Tamario de la Poblacién (N) 1000 Tamafio de Muestra
Tipo de muestreo Aleatorio simple
Aleatorio simple Nivel de confianza 95% .
Tamafio de muestra= 100 n= ’——\——T——;—
275 Error Muestral (E) entre 1y 12% 0,05 o
Proporcién de Exito (P) 0.5
0,5 Proporcion de Fracaso (Q) 0,5 0.5
Valor (Z) para el nivel de confianza 1,96

Tabla 3 Ficha técnica Fuente: elaboracién propia

3.4.3. Encuesta

Se disefié una encuesta con el objetivo de identificar las necesidades y preferencias de las
empresas en relacidon con la calibracién de equipos. La encuesta consta de 5 preguntas
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descriptivas que abordan temas como las necesidades especificas de las empresas, su
comportamiento de compra en cuanto a servicio, precio, calidad, y tiempo de entrega (ver
Formato en Anexo A).

La encuesta fue aplicada a una muestra de 275 empresas del sector manufacturero en el
municipio de Armenia y sus alrededores. Las empresas fueron seleccionadas de manera
aleatoria utilizando una base de datos proporcionada por la Cdmara de Comercio de Tuludy
directorios electrénicos. La recoleccidén de datos se realizé a través de llamadas telefdnicas y
correos electrénicos.
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ANALISIS Y TABULACION

ENCUESTA

¢La empresa adquiere el servicio de

:Con qué frecuencia
adauiere Usted servicios de
este tipo?

calibracion de eauipos?

Como se puede B
observar en la
figura 12, el 87% de
las empresas
adquieren el
servicio de
calibracién y 13%
87%

no lo hacen.

¢A qué Industria pertenece la ¢Cudl es la razén por la que
empresa? hace calibracion de eauipos?

SEMESTRAL

G o %

ANUAL

) 40 %

ALIMENTOS © CALIDAD 55%
N [ __J ) 55% i
= QUIMICOS
40
= T 22 %
30
0 FARMACEUTICA POLITICA 22%
@I 15 % =
AGUAS o SOLICITUDES
@ 20 % 0 23%

Minimo cuantos equipos debe calibrar la empresa

EQUIPOS 16.7%
MICROPIPETAS 10
PIPETAS 5 556%
27.8%
BURETAS 3

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 4 Encuesta a empresas

Conclusion: Los resultados de la encuesta aplicada a las 275 empresas del municipio de Tulud
y alrededores son los siguientes:
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o 87% de las empresas del municipio necesitan el servicio de calibracién.

e El 55% de las empresas que adquieren el servicio de calibracién de equipos son de
industria de elaboracién de productos alimenticios, 22% fabricacidn de sustancias y
productos quimicos.

e Las razones por la que adquieren el servicio de calibracién son: 55% por
cumplimiento del sistema de calidad.

e Conrespecto a los equipos que deben calibrar las empresas son: 20% micropipetas,
14% pipetas principalmente.

e En promedio por empresa necesitan calibrar 2 equipos.

3.5. FORMULACION DE UN INSTRUMENTO DE EVALUACION

Formular un instrumento de evaluacién que mida como el alto gobierno de la organizacidn estd
ejerciendo su estilo de liderazgo, se desarrolla un cuestionario que incluya diversos indicadores
clave.

A continuacidn, se presenta un ejemplo de un cuestionario disenado para evaluar el liderazgo
transformacional en la organizacion:

Estas respuestas ilustran cdmo podria variar la percepcion del liderazgo en la organizacion.
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CUESTIONARIO DE EVALUACION DEL ESTILO DE
LIDERAZGO TRANSFORMACIONAL

INFORMACION DEL PERSOMAL

HNOMBRE : HNACZIMIENTO ESTADD CIVIL
DAY | SACMTH | YEAR
JEMIFER CONMTRERAS I I
GEMERC: M + F CARGD Prefer Mot to Answer
DIRECC IO M: CLL 7 ABIS = BOHGOTA

INSTRUCCIONES

[T ——— Hn BEgon 5 = =] T 1 1 T
Lbaaneca
2 e 48 vacas
A FrecLGntamants 5 GEMPRE

Hunco P Samane
Bewewmanio Feocuantamante

e BCBGrGes S oan boaisitn b
8 3 CeoaEToci .

Exiuta U proposibe comin fus ung oo Iod smplosce

La wiskin cha los Idarnas inspeng y mreothe ol equipe

Lees Fickarae ¥ 105 logrnos incliv ¥
‘ool oy

MG sianto mothoodofo o dar ko major da mi mismolo an
ratoje

Lid IEAGras OTanamsn Ln. e B ta 50 b positivn i
astiriang

Lic Bcharaes ‘Ot o sty
easamollo profaairal

il FRATER SN AN SOTEIUC T DG G S &

majorar
Lirs Gren OCTGn COMS MeNIonas y Quias Para i

‘sasamalle profesional |
Leen lcharae kai yia

llustracion 2 Cuestionario

Este instrumento de evaluacién permite medir de manera sistematica y objetiva cémo el alto
gobierno de la organizacién estd ejerciendo su estilo de liderazgo, proporcionando
informacién valiosa para el desarrollo y mejora continua del liderazgo en el laboratorio.

» Andlisis de las Respuestas

1.Puntuacién Total

Sumamos las puntuaciones de cada empleado para obtener una puntuacion total por
empleado:

Empleado 1: 68
Empleado 2: 60

Empleado 3: 45
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. . P i
Indicador items Empleadol | Empleado2 | Empleados | ' omedio
General
Vision y Propésito 1--3 4.67 3.67 3 3.78
Inspiraciony 4-3 4.33 3.33 3 3.56
Motivacion
Desarrolloy 7-9 467 4 3 3.89
Crecimiento
Innovacion y Cambio 10--12 3.67 4 3 3.56
Relacionesy 13-15 4.67 3.67 3 3.78
Comunicacion

Tabla 5 Analisis de encuestas

e Andlisis de Resultados

Vision y Propésito: El promedio general de 3.78 indica una percepcidn mayormente positiva,
aunque con espacio para mejora.

Inspiracién y Motivacion: El promedio de 3.56 sugiere que los empleados se sienten motivados,
pero se pueden implementar mas estrategias de motivacion.

Desarrollo y Crecimiento: El promedio de 3.89 muestra que hay un enfoque sélido en el desarrollo
profesional, pero algunos empleados sienten que podria mejorarse.

Innovacién y Cambio: El promedio de 3.56 refleja una apertura hacia la innovacion, aunque es
necesario fomentar ain mas un ambiente creativo.

Relaciones y Comunicacion: El promedio de 3.78 indica buenas relaciones y comunicacion, pero
existen dreas donde se puede mejorar.

Recomendaciones

Comunicacién de la Vision: Reforzar la comunicacidn de la visién y objetivos estratégicos para
asegurar que todos los empleados estén alineados y motivados.

Programas de Motivaciéon: Implementar programas adicionales de reconocimiento y
recompensas para aumentar la motivacién y el compromiso.
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Oportunidades de Desarrollo: Ampliar las oportunidades de formacién y desarrollo, y asegurar

gue todos los empleados reciban retroalimentacién constructiva regularmente.

Fomentar la Innovacidn: Crear mas espacios y tiempos dedicados a la innovacidn, incentivando a

los empleados a proponer nuevas ideas.

Mejorar la Comunicacion: Continuar desarrollando estrategias de comunicacién abiertas vy

transparentes, asegurando que todos los empleados se sientan valorados y escuchados.

Esta tabla y el analisis proporcionan una visidn clara de las percepciones de los empleados sobre
el liderazgo en la organizaciéon, permitiendo identificar dreas de fortaleza y oportunidades de

mejora.

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN EL USO DE LA INTELIGENCIA
EMOCIONAL EN LA ORGANIZACION

Oportunidad de

Autoconciencia

emociones y como estas afectan su
desempefioy sus interacciones con
los demas.

. Descripcion Acciones
Mejora
Los empleados deben ser mas
. . Implementar talleres y programas de
. conscientes de sus propias - S . .
Mejorar la formacion sobre inteligencia emocional,

enfocandose en el autoconocimientoy la
gestion de emociones personales.
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Fomentar la
Autorregulacion

Los empleados deben aprender a
controlary canalizar sus emociones
de manera constructiva,
especialmente en situaciones de
estrés.

Ofrecer sesiones de coaching y mentoring
que ensefien técnicas de autorregulacion,
como la meditacion, la respiracion
consciente y el manejo del estrés.

Desarrollar la Empatia

Es crucial que los empleados puedan
entender y compartir los
sentimientos de sus compaferos,
creando un ambiente de trabajo mas
comprensivo y colaborativo.

Organizar actividades de team-building que
promuevan la empatia, como juegos de
roles y dindmicas de grupo.
Incorporar el entrenamiento en empatia en
los programas de desarrollo de liderazgo.

Mejorar las Habilidades
Sociales

Las habilidades sociales son
esenciales para la comunicacion
efectiva, la resolucién de conflictos y
la colaboracién en equipo.

Implementar programas de desarrollo de
habilidades sociales que incluyan técnicas
de comunicacién efectiva, resolucion de
conflictos y trabajo en equipo.

Fomentar la Motivacion
Intrinseca

La motivacién intrinseca, impulsada
por la satisfaccién personaly el
sentido de logro, debe ser promovida
entre los empleados.

Reconocery recompensar el esfuerzoy los
logros individuales y de equipo.
Proporcionar oportunidades de desarrollo
profesionaly personal alineadas con los
intereses y pasiones de los empleados.

Crear una Cultura de
Feedback Constructivo

Un ambiente donde se practique el
feedback

constructivo puede mejorar
significativamente el desarrollo
personaly profesional.

Capacitar a los lideres para que ofrezcan
retroalimentacién de manera efectivay
constructiva.

Promover el Liderazgo
Transformacional

Los lideres deben inspirar y motivar a
sus equipos, fomentando un
ambiente de confianza y desarrollo
continuo.

Capacitar a los lideres en habilidades de
inteligencia emocional, asegurando que
actiien como modelos a seguir en términos
de autoconciencia, autorregulacion,
empatiay habilidades sociales.

Tabla 6 Oportunidades de mejora en la organizacion

3.6 RUBRICA PARA EVALUAR LA CALIDAD DEL PROCESO DE
CALIBRACION DE EQUIPOS VOLUMETRICOS MONOCANAL

e Evaluar la precisidn, exactitud, y el cumplimiento de normativas en el proceso de calibraciéon
de equipos volumétricos monocanal accionados mediante pistdn en un laboratorio de

metrologia.
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e Larubrica se compone de varios criterios especificos relacionados con la calibracion, cada uno
con niveles de desempeno que van de Insatisfactorio a Excelente. Se incluye una escala de 1

a 5 para cada criterio.

Criterio

Insatisfactorio (1)

Satisfactorio (2-3)

Excelente (4-5)

1. Precision de la
Calibracion

Desviacién estandar
mayor al 5% del volumen
nominal.

Desviacion estandar
entre 2-5% del volumen
nominal.

Desviacién estandar
menor al 2% del volumen
nominal.

2. Exactitud de la
Medicion

Error sistemdtico mayor
al 5% del volumen
nominal.

Error sistematico entre 2-
5% del volumen nominal.

Error sistematico menor
al 2% del volumen
nominal.

3. Cumplimiento de
Normativas

No se siguen las
normativas ISO/ASTM
para la calibracién.

Se siguen parcialmente
las normativas
ISO/ASTM.

Cumplimiento total de
las normativas ISO/ASTM
en todo el proceso.

4. Documentacion de
Resultados

Resultados de la
calibracion no
documentados o con
errores.

Documentacion
incompleta o con errores
menores.

Documentacién
completa y precisa de
todos los resultados.

5. Uso de Equipos
Adecuados

Equipos inadecuados o
no calibrados utilizados
durante el proceso.

Equipos adecuados, pero
con calibraciones no
recientes.

Equipos adecuados y
correctamente calibrados
utilizados.

6. Capacitacion del
Personal

Personal sin la
capacitacién adecuada
para realizar
calibraciones.

Personal con
capacitacién basica, pero
insuficiente.

Personal con
capacitaciéon avanzada y
suficiente.

Tabla 7 Rubrica calidad en los procesos

CATEGORIAS EVALUADAS

Precisidon de la Calibracién: Medicidon de la desviacidn estandar respecto al volumen

nominal.
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e Exactitud de la Medicion: Evaluacion del error sistematico presente en las mediciones.

e Cumplimiento de Normativas: Verificacion del alineamiento con normativas
internacionales (ISO/ASTM).

e Documentacidn de Resultados: Calidad y precisidon en la documentacion de los resultados
obtenidos durante la calibracion.

e Uso de Equipos Adecuados: Revision de la idoneidad y estado de calibracién de los
equipos utilizados en el proceso.

e Capacitacidn del Personal: Evaluacion del nivel de formacién y habilidades del personal
encargado de las calibraciones.

VARIABLES

e Desviacion Estandar (%)

e Error Sistematico (%)

e Cumplimiento Normativo (%)

e Calidad de Documentacion (calidad y precision)
e Estado de Equipos (adecuacidn y calibracion)

¢ Nivel de Capacitacion (bajo, medio, alto)

APLICACION

Precisidon de la Calibracién: Si durante una revisidn, la desviacién estandar de un equipo
calibrado es del 1.5%, se le otorgaria un puntaje de 5, categorizado como "Excelente".
Documentacién de Resultados: Si la documentacidn contiene todos los datos requeridos, pero
se detecta un error menor en la transcripcion de un valor, se le podria asignar un 3,
categorizado como "Satisfactorio".

Puntaje Total

Cada criterio se puntia de 1 a 5, con un puntaje maximo de 30. Se puede establecer un umbral
minimo para aprobar la evaluacion, por ejemplo, 20 puntos.
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3.5.1. INGENIERIA DEL PROYECTO

La empresa para poder brindar sus servicios tiene establecidos unos procesos con los cuales
asegurara que el laboratorio desarrolle de forma eficiente y efectivas sus actividades y servicios,
en el mapa de procesos se ve la divisidon de los mismos en visidnales, misidnales (cadena de valor)
y apoyo, estos procesos estan encaminados en el cumplimiento servicios de Calibracion (Ver Tabla
7y8).

PROCESOS ESTRATEGICOS
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llustraciéon 3 Mapa de Procesos

Fuente elaboracion propia

Procesos Misionales

Los procesos misionales son el nucleo de la operacién empresarial, ya que son fundamentales
para cumplir con los compromisos hacia los clientes. A partir de estos procesos se deriva la
satisfaccion del cliente y el éxito comercial de la empresa. Por ello, el diagrama de proceso se
establece inmediatamente después de que una oferta comercial ha sido aceptada por el cliente y
se ha generado una orden de trabajo. Este diagrama guia las actividades clave para garantizar que
los productos y servicios entregados cumplan con los estandares de calidad acordados.
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e Procesos Estratégicos

Para el funcionamiento eficiente de la empresa, es crucial contar con procesos estratégicos
solidos, especificamente en las dreas de direccionamiento estratégico y planeacién gerencial.
Estos procesos estratégicos son esenciales para establecer y verificar las condiciones necesarias
para el adecuado funcionamiento del laboratorio, incluyendo la planificacidn presupuestaria, la
definicion de metas por area, la evaluacidn de las capacidades y caracteristicas del personal, y la
identificacion de nuevas metas en funcién del entorno empresarial y las tendencias del mercado.
Estos procesos aseguran que la empresa esté alineada con sus objetivos a largo plazo y que pueda
adaptarse de manera proactiva a las dindamicas del mercado.

e Procesos Misionales - Cadena de Valor

Dentro de los procesos misionales o la cadena de valor de la empresa, se han establecido dos
procesos clave. El primero es la realizacién de ofertas, que se encarga de gestionar el mercado
para la adquisicion de nuevos proyectos. Este proceso es vital, ya que su correcta ejecucién
permite el inicio del siguiente proceso en la cadena de valor. Una vez que el proceso de ofertas
ha logrado captar clientes, se procede a la facturacién y cobro, lo que, tras el pago, da lugar a la
generacion de una orden de trabajo. Esta orden de trabajo marca el inicio de las actividades en el
area operativa, especificamente en la calibracidn de equipos, un proceso que debe cumplir
estrictamente con los pardmetros establecidos por la empresa, conforme a la norma NTC-ISO/IEC
17025, tal como se detalla en el diagrama de proceso.

e Procesos de Apoyo

Los procesos de apoyo son esenciales para proporcionar el soporte necesario a los procesos
misionales y estratégicos, asegurando que todas las actividades puedan llevarse a cabo de manera
efectiva. En el contexto del laboratorio, estos procesos incluyen la gestidon de recursos, gestion
juridica, gestion del talento humano, y gestién documental. Cada uno de estos procesos cumple
funciones especificas: la gestiéon de recursos, en colaboracién con la gerencia, valida la
disponibilidad y adecuacién de los recursos humanos, financieros y tecnoldgicos; la
infraestructura y tecnologia aseguran que los equipos de calibracidn en el area operativa
funcionen de manera éptima; y los sistemas de gestion se encargan de estandarizar y organizar
todos los procesos de la empresa, desde los misionales hasta los de apoyo, para garantizar y
mantener la acreditacién del laboratorio.
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respectivas correcciones.

TTempo
. . L. . Documento de
Diagrama de flujo Descripcion (Estimad | Responsable i
o Referencia
1. Generala orden de Servicio para 1h Recepcionista |Orden de Servicio para el
el Laboratorio. de la empresa [Laboratorio
2. Diligencia la Base de Datos del Recepcionista
. g 1h P Base de Datos de Clientes
Cliente. de la empresa
banh koo il Instructivo para la
- . Recepcionista [Codificacion de
! 3. Asigna el Cadigo del Cliente. 1h P .
de la empresa [Instrumentosy Equipos de
W Laboratorio
L Recepcidn de Equipos e
4. Recepciona Instrumentos y/o Director del
Mg X P . ¥ 8h . Instrumentos al
Equipos en el Laboratorio. Laboratorio )
‘ Laboratorio
5. Desarrolla el Programa de 48h Programa de Calibracion
Calibracion de Equipo. de Equipos
P
[T
6. Aplica el Instructivo para la Instructivo para la
i Manipulacién Segura de los items |1h Manipulacién Segura de
] de Calibracion. los items de Calibracién
E— Metrélogo
7. Generaelinforme o certificado 1h Programa de Calibracién
de calibracion. de Equipos
Instructi arala
8. Diligencia e instala el sticker de ns r.uc o p '
ki L, 1h Manipulacion Segura de
calibracion. . . .
los Items de Calibracion
9. Revisael Certificado de )
. L, . Director del Programa de Calibracion
calibracion y verifica los 8h . .
. R Laboratorio de Equipos
procedimientos cumplidos.
10. Comunica cualquier no .
i . . Instructivo para la
conformidad o requisitos no Director del ) o,
. 1h . Manipulacion Segura de
cumplidos para que se hagan las Laboratorio

los items de Calibracién
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Tabla 8 Diagrama de flujo del proceso de la empresa

Fuente: Elaboracion propia

A continuacidn, se explican cada una de las actividades diagramadas
e Registrar equipo y generacién de orden de servicio

En esta actividad, el "receptor" tiene la responsabilidad inicial de verificar si el cliente ya existe en
el sistema. Si el cliente estd registrado, el receptor procederd a registrar el dispositivo asociado
con dicho cliente. En caso de que el cliente no esté registrado en la plataforma, el receptor tendra
la capacidad de crear un nuevo registro para el cliente, lo que permitird asociar el dispositivo
posteriormente. Durante este proceso, la informacidn tanto del cliente como del equipo debe ser
consultada y registrada en la base de datos del laboratorio. Como resultado de esta actividad, se
generard una orden de servicio con la fecha correspondiente, la cual servird como base para las
siguientes etapas del proceso.

e Diagnoéstico y plan de calibracién

El "metrdlogo" es el responsable de llevar a cabo esta actividad, que comienza con el diagnéstico
del dispositivo que ha sido ingresado al laboratorio. La entrada para esta actividad es la orden de
servicio, la cual contiene todas las especificaciones necesarias. A partir de esta informacion, el
metrélogo recupera los datos del dispositivo y del cliente. Si el diagndstico indica que el dispositivo
es apto para la calibracién, se procede a formular un plan de calibracién. En caso contrario, se
emitird un certificado indicando la no conformidad, y el equipo sera liberado sin realizar la
calibracion. Una vez que se cumplen los requisitos para la calibracidn, se ejecutara el subproceso
de "Ejecutar plan de calibracién". Este proceso incluye una verificacién visual y técnica para
asegurar que el equipo cumple con los requisitos antes de continuar.

e Ejecutar plan de calibracién

Este subproceso es llevado a cabo por el "operador de calibracion" o el metrdélogo, quien es el
responsable de realizar las pruebas de calibraciéon conforme al plan establecido. La orden de
servicio sirve como entrada para esta actividad, permitiendo recuperar los datos del dispositivo y
consultar la informacién registrada en etapas previas. Durante este subproceso, se ingresan los
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valores obtenidos en cada prueba realizada segun el plan de calibracidn. Este plan incluye pasos
detallados, como la verificacidn del intervalo de calibracidn del instrumento bajo prueba (UUT),
el analisis de la incertidumbre, y la definicidon de los puntos de medida. Por ejemplo, se puede
dividir el intervalo de calibracidn en al menos cinco puntos de medicién para cubrir la mayor parte
del rango. Una vez estabilizada la fuente de temperatura, se toman lecturas tanto del termémetro
de referencia como de los termdmetros a calibrar. Se recomienda realizar varias lecturas y calcular
el promedio, asi como la incertidumbre de cada punto de medicidn. Finalmente, se determina si
el instrumento calibrado cumple con las especificaciones del fabricante o el rango estdndar, y los
resultados se registran en el informe de calibracién.

e Gestidon de calidad

Esta actividad es realizada por un "analista de calidad" cuyo objetivo es verificar que los registros
obtenidos durante la ejecucidn del plan de calibracién cumplan con los estdndares de referencia.
Si se detecta alguna desviacién o no conformidad, el proceso se retrocede a la fase de ejecucion
del plan de calibracion para realizar los ajustes necesarios. En caso de que los resultados sean
satisfactorios, se procede con la actividad de gestién del certificado.

e Gestionar certificado

En esta etapa, el "Analista de Calidad" toma la orden de servicio y revisa los datos del equipo, asi
como los registros generados durante la ejecucion del plan de calibracién. De acuerdo con los
resultados obtenidos, se verifica si el equipo cumple con los requisitos de calibracién. Si todo es
conforme, se emite un certificado de calibracion. Este certificado puede ser fisico o digital, y una
copia debe ser almacenada en el repositorio de documentos correspondiente, ya sea en formato
fisico o electrénico.

e Registrar salida del equipo

Finalmente, el "receptor" es responsable de registrar la salida del equipo una vez emitido el
certificado. Esta actividad incluye la actualizacién del estado de la orden de servicio en el sistema,
asi como la inclusién de cualquier observacion pertinente. Se consulta la orden de servicio para
recuperar la informacién del cliente y del equipo, asegurando que todos los datos estén correctos
antes de enviar el equipo al cliente. Este proceso requiere una interfaz de usuario disefiada para
capturar y procesar la informacién necesaria para la operacién del sistema de informacion del
laboratorio.



PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION METROLOGICO PARA LA CALIBRACION DE EQUIPO
VOLUMETRICO MONOCANAL ACCIONADO MEDIANTE PISTON

3.6. NECESIDADES Y REQUERIMIENTOS

Equipos Requeridos: Este apartado abarca tanto los equipos utilizados por el personal
administrativo como aquellos empleados por el personal técnico del laboratorio. A continuacion,
se presenta una tabla que detalla los valores totales correspondientes a los equipos de oficina 'y
la maquinaria necesaria para el proceso productivo de la empresa.

Descripcion del Equipo Valor ($)

Escritorios 1,608,000
Sillas ergonomicas espaldar alto 1,610,000
Sillas ergonomicas espaldar medio 570,000
Mueble biblioteca 1,900,000
Archivador 560,000
Tablero 180,000
Computadores 10,040,000
Teléfono e impresoras 2,580,000
Mesa de calibracion 39,378,832
Equipo de calibracion portatil 3,281,569
Destiladora 789,000
Equipos de calibracion 34,193,404
Televisor 1,000,000
Microsoft 160,000
Software de calibracién 15,000,000

laboratorio de calibracidon debe estar dotado con equipos y materiales que permitan un
correcto desempefio de las actividades que conlleven a un servicio de calidad que logren
emitir resultados de alta confiabilidad; entre los recursos necesarios estan:

e Instrumentos de medicidn
e Software

e Patrones de medicion

e Materiales de referencia
e Datos de referencia

e Aparatos auxiliares

Para la adquisicion de los recursos, es importante tener en cuenta que los productores de
materiales de referencia sean calificados como PMR, de acuerdo la Norma ISO 17034 quien
los califica como competentes.
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Basados en los lineamientos de la NTC-ISO/IEC 17025, norma que evalua a los laboratorios
de calibracion, la cual determina la idoneidad y competencias técnicas para la prestacién de
servicios de calidad.

Los servicios que se ofreceran inicialmente son:

Calibracion de instrumentos de volumen: Calibracion de material volumétrico

EQUIPOS REQUERIDOS PARA EL LABORATORIO DE VOLUMEN
Erlenmeyer
Balanza Analitica
Pafnos
Agua desionizada

El laboratorio de volumen realiza servicios de calibracion de:
Calibracién de material volumétrico de vidrio

Calibracién de micropipetas

Calibracién de dispensadores de pistén

Tabla 9 Requerimiento de equipos

3.6.1. Talento Humano operativo

Para el laboratorio de calibracién, es necesario contar con personal calificado para desempefiar
cada uno de los cargos que se estableceran para el correcto funcionamiento de la empresa.

El estimado de personal para la empresa es de 4 personas de los cuales, dos (2) ocuparan cargos
operativos, estos cargos corresponden a metrélogo (1), un director general y un asistente. Ya
determinado el nimero de empleados operativos con los que contara el laboratorio para su
funcionamiento, se procede a mencionar el perfil de cargo y las funciones que debera desempeiiar
el personal asignado.

Los perfiles de cargos y funciones del personal administrativo se encuentran en el capitulo 8
(estudio organizacional).
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3.7.DISENO DE PLANTA

El disefio de la planta se llevé a cabo con el objetivo de proporcionar comodidad y seguridad. Para
la correcta adecuacion fisica del laboratorio de calibracion, es fundamental considerar las
condiciones ambientales, especialmente la temperatura y la humedad, ya que estos factores son
cruciales para garantizar la precisién y confiabilidad de los resultados obtenidos.

3.7.1. Distribucion del laboratorio

e DIMENSIONES

Las dimensiones para el disefio del laboratorio de calibraciéon propuesta son de 63 metros
cuadrados, en el que se realizara una delimitacion de areas de acuerdo con los ciclos del
servicio.

- Area administrativa (Zona de oficina de coordinador y asistente)
- Area de almacenaje temporal

- Area operativa (Ubicacién de equipos para calibracion)

- Zona de almacenamiento de masas patrdén

- Bafio uso interno
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llustracién 4 Plano del laboratorio

llustracion 5 Area del laboratorio
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llustracion 6 Area Administrativa
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3.8. ANALISIS ORGANIZACIONAL

Con este capitulo se ha alcanzado el segundo objetivo especifico del proyecto: definir las
estructuras técnicas, administrativas y legales necesarias para evaluar la viabilidad de los
servicios ofrecidos. Esto incluye la determinacion de la cantidad y calidad de los servicios, los
costos requeridos, y la identificacion de los tipos de proveedores necesarios para procesos
productivos, materias primas, equipos, tecnologia y otros recursos.

En el analisis organizacional se detallan las caracteristicas organizacionales y administrativas que
deben ser consideradas para la implementacién del proyecto. Se describira la composicién del
laboratorio, sus principales funciones y responsabilidades, asi como sus politicas comerciales y
salariales, tareas y vision.

3.8.1. Misién

Ser la opcidn preferida en el servicio de calibracion, ofreciendo la mas alta calidad al atender las
necesidades de nuestros clientes y cumpliendo con las normativas nacionales e internacionales.
Nuestro objetivo es promover una cultura metrolégica en nuestros clientes, centrada en la
calidad y la eficiencia.

3.8.2. Vision

Para el afio 2025, aspiramos a ser el laboratorio de metrologia lider y reconocido en la regién en
las dreas de masa, volumen, temperatura y humedad. Contaremos con personal altamente
calificado y respetado en su campo, contribuyendo al desarrollo de la comunidad y la sociedad
en general.

3.8.3. Politicas

Independencia: Asegura la transparencia en todas las actividades de la empresa.

Imparcialidad: Garantiza la objetividad en los procesos para cumplir con los requisitos legales y
de los clientes.
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Integridad: Se basa en honestidad, seriedad, transparencia y juicios objetivos para proporcionar

un servicio seguro y eficiente.

Confidencialidad: Respeta la privacidad de los clientes y asegura la proteccién de la informacién
emitida y recibida.

Cumplimiento: Comprometidos con ofrecer el mejor servicio y garantizar la entrega oportuna en
todo el territorio nacional.

3.8.4. Politica de calidad

El laboratorio de calibracién se compromete a satisfacer plenamente las necesidades de los
clientes en todos los sectores productivos, proporcionando servicios oportunos y de alta calidad
a precios competitivos y rentables. La consecucién de estos objetivos se logra mediante una
comunidad corporativa dindmica, el apoyo entre socios y proveedores, el trabajo en equipo, y un
personal capacitado y motivado. Se utilizardn recursos y tecnologia de manera efectiva,
promoviendo la innovacién y la mejora continua.

El laboratorio mantendra relaciones positivas con la comunidad, cumpliendo rigurosamente con
la ley y esforzandose por proteger el medio ambiente.

MANUAL DE CALIDAD

4
1 CARACTERIZACION DE
PROCESOS
2 PROCEDIMIENTO ¥ DOCUMENTOS
DE CONSULTA

1 REGISTROS - PLANILLAS
DOCUMENTOS -EXTERNOS

llustracién 7 Piramide de generalidades

3.8.5. Organigrama

A continuacién, se muestra la grafica de como estdn organizadas las diferentes departamentos,
cargos y jerarquias dentro de nuestro laboratorio.
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CALIDAD

TECNICO
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SERVICIO DE
CALIBRACION|

COORDINADO
DE
CALIDAD

ADMINISTRATIV

|

AUXILIAR DE || AUXILIAR TECNICOS Y
CALIDAD 1 DE —‘ DE Auillkg;\,%ns \
APOYO CALIBRACION
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llustracion 8 Organigrama

3.9.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacién, se muestran las actividades que estructuraran el proyecto para la propuesta de
la implementacion de un laboratorio en la magnitud volumétrica, se realiza mediante la
herramienta diagrama de Gantt, cuyo propdsito es dar a conocer los tiempos de ejecucidn en
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cada una de las actividades para el desarrollo y culminacidn del proyecto en la fecha pactada
para su presentacion.

CRONOGRAMA
ATNIDAD ik ok ololoflalolalolelalalalalolaloale|lala]loalalalo|loa|alafla]a
B H HHHHHHHEE T HHHHHHHEHHH HHEBEHHHHHHHE

IMPACTO Y JUSTIFICACION l8forpo2d | 2fo7/2024
M{ETODOS /004 | 2Jo7/28
MEDICION /00 | 50728
CALIFICACION DELPERSONAL /070008 | 28/07/2024
INFORMACION DOCUMENTADA el
(Procedimientos, instructivos y formatos)

INFRESTRUCTURA 020802024 | (3/08/2004
CONDICIONES AMBIENTALES 04082024 | 05/08/2024
REQUERIMIENTOS TECNICOSDEL MONTALE 080802024 | 09/08/2024
‘NSPOSITI\DSBEMENGGNﬁwentan'u] 10/08024 | 11/08/2024
‘BiSPOSITI\DSBEMEBiOGN{seIactién] 12/08024 | 15/08/2024
\msmswmsnaMEmuéu{adquis‘cian] 16/08024 | 17/08/2024
m::x;od::; P::L :i"z?:z]mm 18/082024 | 19/08/2024
CRONOGRAMA DEMANTENIMIENTOY CAUBRACION | 22/082024 | 23/08/24
INERVALOS DE CALIBRACIN 208004 | 25/08/2024
EIECUCION DE ACTIVIDADES 261080204 | 29/08/2024
REGISTROS ASOCIADOS 30/080204 | 31/08/2024
‘HEHFICAGGN 01/09p024 | W2fosf24
|MEIC-P.!. 05/092024 | 06032024

Tabla 10 Diagrama de Gantt

Fuente de elaboracion propia
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3.9.1. EVIDENCIA DOCUMENTADA

La documentacién del proceso de calibracién se realiz6 de manera que se dé cumplimiento a la
normativa exigida, definiendo los equipos y materiales utilizados en el proceso para la magnitud
volumen especificamente pipetas tipo piston monocanal de 10 pL a 100 pL. Se establecié un
registro y seguimiento del procedimiento de calibracion, con la documentacidn pertinente como
formatos, proponiendo algunos de los que podemos tener en cuenta para establecer el sistema
de gestion.

3.9.2. Formato de recepcién de equipos

ORDEN DE RECEPCION N*

HOMBRE DE L& EMPRESA FECHA DE ENTRADA
DiRECCItN RECIBIDG FOR

FECHA DE SALIDA
TELEFOHD
ERAIL ENTREGADD 08
[ & |oaS0s o ik opias g la lechra &0 eniiegs del Mo
o |a compatia y sl 80 las facluras del Nela. Enva la laciura
il Nsln @l departs ) o

MECIHIDA | ERIE

| EAPLICAR DRF0S , ESCABEE, GUSTITOCIDHEDETE. |

1% & H

ENTHELA DE UG |ERPTESA]

I‘J:CI‘.E'.I-J‘\ DE ECILAPDY [ENMPRESS |

NOMERNE

FiRna

FECHA

llustracion 9 Formato de recepcién de equipos



PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION METROLOGICO PARA LA CALIBRACION DE EQUIPO
VOLUMETRICO MONOCANAL ACCIONADO MEDIANTE PISTON

3.9.3. Formato rétulos de equipos

llustracion 10 Formato de rotulacion de instrumentos

3.9.4. Formato condiciones ambientales

Iru:rul.
W [YEEROny
s sman REGISTRO DE CONDICIONES AMBIENTALES
) b
=L LE: -] LE=i] 100 E1a 1300 13:80 a0 1508 1890 (88 ]
[TF_ 1] TEPAPTRA TR,
LSRR TR ME LA TIWE
FIAA WA ol Llioe00 (AR ] 1m0 1380 14:00 1500 1800 700
HLBSETIAD RELATTRA
A LR -] LE- 1] T2 ] E1ma FEE. -] 1580 ELR- H 1508 L& oo EFm
s DLRS) MR LA T
HORA =m0 So00 1oe00 LR E. ] 1200 13:80 14:00 1508 18-50 700
Jueves TERAPERATLIRA
FLBSETLAD RELATTWA
A LR -] o0 LEron 1o LF D 1500 14 o 1% 08 1800 LR
WA TERARE RLATLRRA
el CuRD) E LATIVA
OO L
WTLADD) O l!l.n\ O SELLD l
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llustracién 11 Formato control de condiciones ambiental control de condiciones ambientales

3.9.5. Formato de inventario

[elu][rTw
FORMATO DE INVENTARIO VERSION:
FECHA:
comREo INTLAND S — FECHA DX RELESCION rasmicANTE sEmaL L] LBaCAL O casmvACaNE

llustracidn 12 Formato de inventarios
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3.9.6. Formato de inventario

L0 Dy

FORMATO CONTROL DE PATROMNES

WE et

FECHA

P D TR, P DN ORI O ML COOWGD ENT IR e AT ] s

E WAL | PRI

llustracion 13 Formato control de patrones
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3.9.7. Carta de trazabilidad

Camitace Tiasabiiitad
CALIMMACION DU MESHDOML S DE VOLUMEN
Mrtnsrbon gravimésrnie o

[y
Nacsonwal g
Pt T ot Termper anire
Iramrr sonal by A prwsan
CNV-PNA D
Wwor 1hg
omhchunte O
T Comitin Aot et Al
[T
Arl cana Prosen
Awt cana mana el aTotuTice
-y
Loloom udaw) e 1 vl Lt i) e (M1 i Trazabilidad ““"'“”"."’: Ewgsrehse
’ 11 LAC.000) OF LAC OX} Externa >
— 4 — % — % w— % w— b w— % ww— s ww— 4 ww— 4 w— % www— % ww— % ww—
Y X . Trazabilidad ’

. |

AGUA DF ANALIONS /
PARA

iiak mane OAA O O Le 2011 - - - l

LAROIATOMOS

Incenibumire 2T 1A 'C

\ / e INSTRUMENTOS

! ' D | PATRON
. N\ - . flamnre
\ nog
| | 4= 008 me
DOCUMENTO v \ ] J
NORMATIVO 2 N\ | 2
| ‘ 2 | e
NTC- 150 4556 2014 . ' L L
"0 ATHY
1 QU Vb O D il
I l I m’l_ll-.l‘
Beston Pastr G MOVRN wolc
P G e e - S | . o
etmrrrer i e Bl v o.
o l ' =
. . "'""""“;
. CE S

llustracion 14 Carta de trazabilidad del laboratorio
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3.9.8. Diserio del certificado de calibracion
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MICROPPITTE LABORATORY

INICIO DEL CERTIFICADO 1SO/IEC 17025:2017 Pag. 1 de2

CERTIFICADO DE CALIBERACION
RELOJ COMPARADOR -654-2022

Cliente: cMLAB SAS Instrumento Comparador de caratula
Direccion Avenida Carrera 30 #15 53 Ritatoye
Ciudad Bogots Modelo

Nombre de Contacto PAGLA CONTRERAS Namero de serie Ss7a 34524
Contacto Div. de escala .01 mm

Fecha de Recepcion 2024 0714 intervalo de medicion | | 11 © - 20) mm

Fecha de Calibracison 202407 20 Codigo Int. Cliente COMP/CARAT 6250

Fecha de Emision 2024 07 21

METODO DE CALIBRACION
La calibracién del comparadoe de caratula se realizé por comparacion directa contra bloques patrén longitudinales. Usando como referencia la norma JIS B 7502:2016
Micrémetros. (No. 5.2.2.2.b apartados 1, 2, 4, 5.3.2.1, 5.3.2.2).

PATRON T =3 s a PROMEDIO ERROR (mm)
© 161 161 161 161 161 ©.01
a s3.95 4a.01 4a.01 a.01 a -0.00s
s 5.95 .01 6.01 .01 s “0.005
10 5.0a 10.01 10.01 10.01 .99 “0.0075
12 1195 12.01 12.01 12.01 12 —0.005
15 14.95 15.02 15.01 15.01 15 “0.0025
16 15.95 16.01 16.01 16.01 16 _0.005

ERROR MAXIMO
ERROR MAXIMO PERMITIDO 0.028 mm ©.00 mm

INCERTUDUMBRE
LinvITE 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32
DERIVA  ©. 141094345 ©.141094346 ©0.1410943 0.141094347 0.14109434 0.141094349 0.141094346 0.141094344 0.141094343 0.141094342 0.141094 41094

LIMITE NF o o o o o o o o o o o

¥

Autorizado Por: Elaborado Por: Revisado Por:
ANA MARIA TORRES PAOLA CONTRERAS JUAN DAVID LOPEZ
Director Laboratorio Técnico Especialista Téenico Senior
CONDICIONES AMBIENTALES Minima
Temperatura °c No aplica
Humedad Relativa %HR Boits No aplica

LUGAR DE CALIBRACION
SENA Centro de Gestion Industrial
Avenida Carrera 30 #1553

No aplica

PATRONES UTILIZADOS Fag 2 de 2
EQuiPo JUEGO DE BLOQUES PATRON TERMO-HIGROMETRO
MARCA Mitutove CONTROL comPANY
MODELO Mectangular para comparador de caratula 200

SERIAL 516-106-60 101432453

BLOQUES INCLUIDOS EN EL JUEGO T T AS G e s e 20, (10 a s0) *c

CERTIFICADO No. LML 0251 19 crmK-TH 22048
ORGANISMO DE CALIBRACION EQUIPOS ¥ CONTROLES INDUSTRIALES CoLmETRIK
VIGENCIA CERTIFICADO 20231126 20231201
INTERVALO DE MEDICION Insertar grafico
Valor nominat Error Promedio " U= Error promedio
ity m)
oo 60 K s
2.5 00 K 59
7.7 0o K 59
E XTI K 59
K o0 K 59
x oo X o o e o e
X X X )
X a0 K 7=
K 00 K 59 Vit neminat imm
250 6.a0 ) °73
a.La incertidumbre expandida de Ia medicion reportada se establece como Ia incertidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura "k* y la probabilidad de

cobertura. la cual debe seraproximada al 95 % y no menor a este valor.

b.No o5 posible realizarla medicion de paralelismo v planicidad por construceién del instrumento.

d.El usuario es responsable de 1a recalibracion de los Instrumentos de medicién en intervalos apropiados de acuerdo con el programa establecido.

e los resultados contenidos en este cartificado se refieren al momento y condiciones en aue se realizaron las mediciones

f.El laboratorio aue lo emite no se responsabiliza de los penuicios aue puedan derivarse del uso inadecuado de los Instrumentos.

£ En algunos casos con eauipes analségicos la resolucion se estima porla apreciacién por parte del metrélogo en el proceso de calibracién.

El laboratorio garantiza que mantiene la trazabilidad metrologica mediante una cadena interrumplida documentada de cal au ia a patrones
i orales 6 imtermaconales da incertdumbre 0o modicon o evalta pare cade caso de 1o cadona de trasabilided con métodos Aproniades so cample con lon reauisiths de oauipamiento
Aitablacide an la narma NTC 1SO/IEC 17025 Para o detalle del eauipamiento ampleado en la calibracén

+*FIN DEL CERTIFICADO**

llustracidon 15 Certificado de calibracion terminado
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3.9.9. Instrumentos para el desarrollo del proyecto

El método utilizado para la calibracion de pipetas tipo pistdn monocanal de 10 pla 100 pl NTC/ISO
8655-6 EQUIPOS VOLUMETRICOS ACCIONADOS MEDIANTE PISTON, PARTE 6: METODOS
GRAVIMETRICOS PARA LA DETERMINACION DEL ERROR DE MEDICION, requiere de los siguientes
instrumentos:

3.9.10. Balanza analitica

(o dispositivo de pesaje equivalente)

Con una resolucién apropiada al volumen seleccionado del equipo sometido a ensayo (véase la
Tabla).

”‘;:';‘;: :;L?;;i:::::a;ﬂ" Resolucién | Repetibilidad y linealidag | '"C*rtidumbes estandar de
v mg mg mg
1ul< V<10l 0,001 0,002 0,002
10 4l < V< 100 0,01 ' 0,02 ' 0,02
100 l < V< 1000 0,1 02 0.2
Tml< V=10 mi 0,1 02 0,2
10 ml < V< 200 mi 1 2 2
# Para fines practicos, puede utilizarse el ».rolu-men nominal para elegir la bal-anza

Tabla 11 Requisitos minimos para balanzas

Si se conoce la incertidumbre estandar de medicién de la balanza (por ejemplo, por el certificado
de calibracion de la balanza), ésta puede utilizarse en lugar de la repetibilidad y linealidad.

La incertidumbre estandar de medicidon no debe ser mayor de dos o tres veces la resolucion.

3.9.11. RECIPIENTES DE LIQUIDO:

Deben contar con capacidad suficiente para todos los liquidos de ensayo mas probables
necesarios para la serie completa de ensayos.
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3.9.12. RECIPIENTE DE PESAJE:

Debe tenerse cuidado al considerar la pérdida de agua por evaporacion durante los procesos de
dispensacién y pesaje. Se recomienda que, especialmente para los equipos de ensayos para
volumenes mas bajos, la relacion altura-didmetro del recipiente de pesaje sea, al menos, 3:1 o
que se utilice un recipiente de pesaje con tapa.

3.9.13. DISPOSITIVO PARA MEDIR TIEMPO:

Con una incertidumbre estandar < 1 s (véase el numeral 5.9.).
TERMOMETRO: Con una incertidumbre estandar < 0,2 °C (véase el numeral 5.9.).
HIGROMETRO: Con una incertidumbre estandar < 10 % (véase el numeral 5.9.).

BAROMETRO: Con una incertidumbre estandar < 0,5 kPa (véase el numeral 5.9.)

3.9.14. LIQUIDO DE ENSAYO:

El liquido agua de ensayo debe contar con las siguientes especificaciones: destilada o desionizada
clase 3 (se especifica en I1SO 3696), desgasificada o libre de aire disuelto y las condiciones de
almacenamiento debe ser durante un tiempo suficiente de 2h para alcanzar el equilibrio con las
condiciones del recinto (tener en cuenta las condiciones de ensayo). Es importante tener en
cuenta que el equipo y los instrumentos especificos requeridos para el proyecto de un laboratorio
de calibracidon de pipetas tipo piston con el método gravimétrico pueden variar segln las
necesidades y especificaciones.
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4. HOJA DE VIDA DE LOS INSTRUMENTOS

4.1.1. Balanza analitica.

OpeGo PP 5-085
HOJA DE WiD& DEL EQUPD
SI0M 1
Ha SE01-H0
AT Crl (RENERALES
Bearra
BLA-LAB-N
Digitsl
Cormpic] Basdh
Al
AT
L ber
Sars Marzardar
Faiine o poaier 18 138
Hy's
FNNEER
Fecha de Fusals pn Servicia: 23-001-11
Wi ke i WO M i, (v 0 Do, 1 ) 0T P T o e e, 1) G ) WREITLTHR AL @ B P A el
COMDITHINES [ TRALAH)
FOCHA FEALIZAD0 PIF o D4 CERTIF CADG ACVSADO POR ACTPTACHMG | PRMINIMA
ko1 Vv ke Cepeda 15-LAL [ Al dadn Cartin Lo L
VERINCACIONES
FECHA FE G117 8000 PR IMFORNE DF VERIFICACNON AFRTALLD AR WCEPTECHIN PRNEG
-0 W Sepule lanamidla AN VIR B Ll Groku Gonashn 222 -8
WA R TE M TR
FECHA FEALIZADO POF INFORMI N WANTEN B ENTD AFVISADO FOR ALTFTACHIN | PRNIMD
FELHE CHIFEK DESERM R RIMES

llustracion 16 Hoja de vida balanza analitica
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4.1.2. Vaso precipitado

coniGe HJ-NSO4E
HOJA DE VIDA DEL EQUIPO
VERSION '
FECHA 060073
F_'w atamnerio
| DATOS GENERALES
Norriyee: VASO PRESIPITADO Estads Actaal: Boeno
Odigo betreaec PORLAR-0OL
© acabigo
Narcs: Glaxco
Modedoo Glassco Borg 3.3
}&* 23420
[t e
[Fuigrresamte: Catading Cardooe
coesotior: NA
Seftware A
Provesdorn: OreLah
Fecha de Pussts mn Senvidos 1BNa-80
WO dugar o, m goipaw. A0 ejercer fuerza L 04 ¥
COMDRCIONTS D8 TRARAIO
[Fermpeatins 28T Huresdad ] % 4/ 10N Tensidn edéctrion | Nia
o deper 10 Qe 70 mperonr fuerss e mo
- L X
ime
TECHA REALIZADO POn No. DE CEATRICADO AEVSADO POS ACIPTALION PRONIMA
20403 | Msses Ardees Crpecs 1A% Rageils Ardres Cantro EETN
VERFICADONES
TECHA FEALIZADO POn INPORMNE DE VERTICADON ALVBADO POR ACEITACION PROKIMA
Laovaew | aetomonito | sawveewss | el Gok Goscles EoreT
ENTOS
TCHA ALALIZADO PO mrosve N MANTE Arve, pos ACEPIALION PROKIMO
TECHA <R MONES

llustracion 17 Hoja de vida recipiente contenedor
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4.1.3. Crondmetro.

CODIGO HJ-NSOdE
HOJA DE VIDA DEL EQUIPO
VERSION 1
FECHA 06-03-2023
DATOS GENERALES
[tstucds Acvaal: Bowno
I Odigo Ieteenec PORAAR-0C0
peabigio ] Digra ol
Narca: Cavn
Mo Wil
serle: L]
ti;m \absatonn
I pornsabe: Cabas Perat
UAcoesorion NA
jAcces
~ A
[Proweedar: NORQUNICOS
Facha de Pussts o0 Servicio 200344-12
NODE{ar CaRe, 1) OIPRa. A0 SPRTLET Pudrzd 100 o o i
COMDICIONLS DE TRARBAIO
Wumedadt | 5% +/ 108 Tenvsidn eléctiia | "
No depw 10 QAeN . 10 perent fusrzs was iove 20
 wold S0Npe
Tierrps  INTERWALO: | 13
No. Dt CINTIICADO RIVBADO PO ACIPTACION | PROIMA
15-1AC-0% Ragelic Andies Castio 0690
VERFICADIONES
TECHA AEALIZADO PO ORI D VI CACION ALVBSADO PO ACEFTACION PROIMA
Ll )] I MAN-VER 3C3 Coli Goos Gomenlos 1 " .
PMANTENMENTOS
TECHA ALALIZADO PO oo N MANTENIMENTO ALVISADO POX ACIPTACION | PROKIMO
TECHA U0 CHSERVALIONES
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llustracion 18 Hoja de vida crondmetro
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4.1.4. Termoémetro.

CODGD HI-HRS-0HE
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4.1.5. Termohigrometro.

HOUE DE VIDE DEL EQUIPD

WERSION

HJPS-f48

BE0D.E02)

BiA-LaR-Dey

sl

Theairadi

Tz-31

T

Lubormizriz

dndrem P bda

[

1)

Dinlah

Aa2-2-13

T 4

, Mo ajaroer fusras snreiee na e
CORITH PN D TRARAITE

vl imiremendaa |

I TNk

Tembin shicirka: |

15w

e e £, N QOlpEA N BT MERITA ECESRE, N

A FEALIZADD POE Pin. 06 CERTIFICADNY A ISADND PO ACIPTACHIN | PRODIIAL
0 ¥ e Anres Coprds 18-LAL-B36 Asgelia Andies LavTa AL
VEREICALIMEY
e A0 PO MO F WERI AT (N APETRAN POE ACFRTA{HIN R AT
A i ¢4 Lasanil i i VER B A ] Frhie Gt il 4 HLEF-84
WANTTRIE TS
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4.1.6. Bardmetro.

CODIGO MM S-O4E
HOJA DE VIDA DEL EQUIPO
VERSION 1
|PECHA 06-03-2023
Latewatetio
DATOS GENERALSS
|Nortare: | BARDIMITRO Actaal: Doeno
Intevacc POR-LAR-001
Ougra
PCE Iratrumaents
1 PCE-POA A110L
Flu POEAN /01T
Ubirachdenc \abotatenn
] 2rs Canoasvs
A
A
Provesdor: PCE Irnlrurmets
Fecha de Pussts en Senvica W398
NOJR{ar Cas, 1 GOIpaa. S0 ejerver faknad 0 EApfe ¢ Irst 0o s a
COMDCIOMES DF TRABAIO
[Ferege 20°C s | 3% +/- 10% Tevsitn déxtiia | 5 v/ 500 Mo
o depe 0 gakes o wy fustra "
SOFTWARS NiA P 1 & lrga
[Magritud: | Prewem  GNTOVALO: | -as 022 tp
CHA ALALIZADO POR %o, DE CINTIICADO REVESADO POX ACIPTADION | prcooma
70070538 Aunnes Arches Cnpeds 15-LACa% Rageils Andies Castio 0010630
VERFICACIONES
TICHA ALALZADO POR WTORNE DE VERFICACION REVEADO POR ACEPTACIIN PRONIMA
70031338 Auwslia taranifo MAN-VER- MET ol Gok G 0000508
MANTENMENTCS
[ ALALIZADO PO waoave N MANTENPARNTO NEVEADO POR ACEPTACION | PROKIMD
OHA CHTIN0 OESERVACIONES
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5. CONCLUSIONES

Segun la informacién obtenida a lo largo de la investigacién del proyecto, y con el soporte de la
norma NTC/ISO-IEC 17025:2017, se desarrollé un sistema de gestion para un laboratorio de
calibracion en la magnitud volumen. Obteniendo resultados satisfactorios en pro de la
competencia necesaria para un laboratorio de esta magnitud.

Se estructuro satisfactoriamente, cudles son las condiciones necesarias y la infra estructura, para
que el laboratorio pueda prestar los servicios de calibracién en la magnitud caudal.

Se definieron indicadores bajo un criterio de aseguramiento metroldgico para controlar y
mejorar el sistema de gestion, manteniendo la competencia del laboratorio.
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Anexos
CRONOGRAMA
BN NN R AR = | e e
INPACTO Y JUSTIFICACION 18/07/2024 | 20/07/2024
‘M[ETODOS 21/07/2024 | 22/07/2024
MEDICION 25/07/2024 | 26/07/2024
CALIFICACION DEL PERSONAL 27/07/2004 | 28/07/2024
INFORMACION DOCUMENTADA s | e
(Procedimientos,instructivos y formatos)
INFRESTRUCTURA 02/08/2024 | 03/08/2004
CONDICIONES AMBIENTALES 04/08/2024 | 05/08/2024
REQUERIMIENTOS TECNICOSDEL MONTAJE 08/08/2024 | 09/08/2024
DISPOSITIVOS DE MEDICION (inventario) 10/08/2024 | 11/08/2024
DISPOSITIVOS DE MEDICION (seleccion) 12/08/2024 | 15/08/2024
DISPOSITIVOS DE MEDICION (adquisicidn) 16/08/2024 | 17/08/2024
DOCUMENTACION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
(catalogos,hojas de vida y fichas tecnicas) o202 | ef0ns
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION | 22/08/2024 | 23/08/2024
INERVALOS DE CALIBRACION 24/08/2024 | 25/08/2024
EJECUCION DE ACTIVIDADES 26/08/2024 | 29/08/2024
REGISTROS ASOCIADOS 30/08/2024 | 31/08/2024
VERIFICACION 01/09/2024 | 02/03/2024 ]
MEIORA 05/03/2024 | 06/03/2024

Anexo 1 Cronograma
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cobico FORSIG28
ESTIMACION DE LA VERsion
FECHA 2024-08-01
INCERTIDUMBRE PaGINA .
OBJETIVO: |RESPONSABLE:JENNYQUIROSA
PROCESO: CALIBRACION
EVIDENCIA DOCUMENTAL
ACTIVIDAD FLUJOGRAMA
DOCUMENTOS REGISTROS
INICO DEL PROCESO
. Formato calidad y
Saber que es lo que necesita obtener delas mediciones. cantidad de datos .
1 Decidir las mediciones y calculos reales que se necesitan para lograr el Procedimiento .Andlisis registro de
resultado final. datos..  .Evidencias
Resultados de historicas
medida
2 Realizar las mediciones necesarias registro de medidas o R de registro.
Estimacion de la incertidumbre de cada una de las cantidades que alimentan
3 el resultado final . o Procedimiento .formato
Exprese todas las incertidumbre en términos similares -
4 Decida si los errores de las cantidades de entrada sin independientes entre Procedimiento Formato registro de
si .Sino lo cree asi, Entonces se necesita informacion o calculos adicionales. Error de informacion
s Calcular el resultado de su medicion ( incluyendo todas las correcciones certificados de calibracion y Formato
i a como la calibracion). documentacion
Obtenga la incertidumbre combinada estandar a partir de todos los aspectos L
6 9 nada P P LA =0:0001ZmE) Procedimiento Formato
individuales.
. Exprese la incertidumbre en términos de un factor de cobertura, junto con el Procedimiento Formato
tamafio del intervalo de incertidumbre y el nivel de confianza.
. . e ertidumb, _—
8 gistre el dela ylain y fa forma DOCUMENTO Certificado de calibracién Formato
en que obtuvo estos datos.
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Anexo 2 Estimacion de Incertidumbres

CLASES DE DISTRIBUCIONES

EJEMPLO

DEFINICION

FUENTE

Distribucién uniforme

conx=0,1,2 ..y parametrom > 0.

2
__ 1 Tfx-p Distribucién de probabilidades de una variable aleatoria
flo= exp - —— ; RS ) ;
L 0';211' 2L o continua X. es una distribucion de variable continua. La
1 Distribucién normal . IR N NC-1SO 3534-1: 1999
funcién de la distribucién correspondiente a esta dada
para - z<X<+wx por:
e
! : Distribucién de probabilidades de una variable aleatoria
2 Distribucion F onse continua, que puede tomar cualquier valor desde 0 hasta + | NC-1SO 3534-1: 1999
F = 0 con pardmetros vi. va = 1, 2, .0 s - a0
ooy cuya funcién de densidad de probabilidades es
s 9 W5 15 20 05 36 38 a0
[—
P[X :x]: m_'gfm Distribucion de probabilidades de una variable aleatoria
3 Distribucién de Poisson i x discreta X NC-1SO 3534-1: 1999

P(x=x)=2

La distribucion de probabilidades de una variable aleatoria
continua, cuya funcién de densidad de probabilidades es

s 5 15 15 28 25 38 18

x=0,1,2,..my

pardmetros n=1,2, .;y0<p<1

que puede tomar cualquier valor entero desde O hastan.

4 constante dentro de un intervalo finito (a,b) y cero fuera | NC-1SO 3534-1: 1999
(rectangular) A S .
parai=1,2,..,n de este intervalo. La distribucién de probabilidades de
unavariable aleatoria discreta
Binomial Distribution P 1 LI ) B
T v 2, 2y v

donda.

F 2 0 con pardmatros vi. vz =1, 2. .0 Distribucién de probabilidades de una variable aleatoria
5 Distribucién binomial discreta X NC-1SO 3534-1: 1999

Anexo 3 Clases de Incertidumbre
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FM- LAB - 001
=2 INFORME DE MEDICIONES 2.2
MICH PETTE 2022-17-03
ldel
DISPOSITIVO DE MEDICION

INSTRUMENTO - NOMBRE:
UBICACION IMAGEN
CODIGO: No. SERIE:
TIPO: INTERVALO
MARCA: RESOL
MODELO: CLASE

INSTRUMENTO CALIBRADO DESDE: HASTA

DESCRIPCION DEL MENSURANDO
MAGNITUD Medir el variacion del soporte circular en cinco puntos diferentes, fres veces cada uno

UNIDAD DE MEDIDDA

VALOR DE REFERENCIA

CONDICIONES AMBIENTALES DE MEDICION

TEMPERATURA: OTRAS:
HUMEDAD:
LECTURAS OBTENIDAS ANALISIS DE ERRORES
COTA L1 L2 L3 L4 L5 SUMA VI.ALOR VALOR RANGO | PROMEDIO DESV STD
MAXIMO MINIMO
Area 1 0.00 #iDIV/0! #iDIV/0!
Area 2 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 3 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 4 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 5 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 6 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area7 0.00 #iDIV/O! #DIV/0!
Area 8 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 9 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
Area 10 0.00 #iDIV/O! #iDIV/0!
RANGO PROMEDIO #DV/0! | PROMEDIO DE PROMEDIOS #DIV/0! [PROMEDIO DESVIACION ESTANDAR #DIV/O!
OBSERVACIONES:
La desviacion estandar no es alta comparandola con la media que es 7,32, es deir que la mayor parte de los datos de esta muestra tienden a estar agrupados cerca de su media La dispersion de los datos es
de 0,11 La may or dispersion, media y desviacion
estandar se da en el area 1 La menor dispersion, media y desviacion se da en el area 2
ELABORADO POR APROBADO POR
FIRMA /’}’ L2 7THC S KAROLIN VEGA
NOMBRE JENNY QUIROGA KAROLIN VEGA
FECHA 2024-17-06 2024-17-06

Anexo 4 Informe de mediciones
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MICROPPITTE LABORATORY

INICIO DEL CERTIFICADO 1SO/IEC 17025:2017 Pag. 1 de2

CERTIFICADO DE CALIBERACION
RELOJ COMPARADOR -654-2022

Client. CMLAB SAS Instrumento Comparador de caratula
Direccion Avenida Carrera 30 #15.53 Mitutoyo
Ciudad Bomota Modelo

Nombre de Contacto PAGLA CONTRERAS Nuamero de Serie 587434534
Contacto Div. de escala .01 mm

Fecha de Recepcion 2024-07-14 intervalo de med ~ 11 © - 20) mm

Fecha de Calibracion 2024 0720 Codigo Int. Cliente COMP/CARAT 6250

Fecha de Emision 20240721

METODO DE CALIBRACION
La calibracién del comparadoe de caratula se realizé por comparacién directa contra bloques patrén longitudinales. Usando como referencia la norma JIS B 750
Micrémetros. (No. 5.2.2.2.b apartados 1, 2, 4, 5.3.2.1, 5.3.2.2).

PATRON Lt =3 ey ta PROMEDIO ERROR (mm)

16 EWCEY 161 161 161 161 c.01

a 3.95 4a.01 a.01 4a.01 a -0.005

6 5.95 6.01 6.01 6.01 6 —0.005

10 o.0a 10.01 10.01 10.01 5.99 “0.0075
12 1195 12.01 12.01 12.01 12 —0.005

1s 1a.95 15.02 15.01 1s5.01 1s “0.0025
16 15.95 16.01 16.01 16.01 16 _0.005

ERROR MAXIMO
ERROR MAXIMO PERMITIDO 0.028 mm ©.00 mm

INCERTUDUMBRE
LMITE 0.32 0.32 0.32 0.32 .32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 0.32 .32
DERIVA  0.141094345 0.141094346 0.1410943 0.141094347 0.14109434 0.141094349 0.141094346 0.141094344 0.141094343 0.141094342 0.141094 41094

LIMITE NF o o ) o o o ) o o o o o

2

NN NNNUNNNNNNNNNNNN NN
H

Autorizado Por: Elaborado Por: Revisado Por:
ANA MARIA TORRES PAOLA CONTRERAS JUAN DAVID LOPEZ
Director Laboratorio Técnico Especialista Técnico senior
CONDICIONES AMBIENTALES Minima i
Temperatura *c T I Tope
Humedad Relativa %HR I | Husillo I No aplica

LUGAR DE CALIBRACION
SENA Centro de Gestion Industrial o aplica
Avenida carrera 30 #1553 Ne ap!

FPATRONES UTILZADOS Fae s ass

EQUIPO JUEGO DE BLOQUES PATRON TERMO-HIGROMETRO
MARCA Mireatove conTROL ComPANY
MODELS Mectanuiar pars comparador de caratas 2093
SErIAL Sic-106-60 To1a3za5s
BLOQUES INCLUIDOS EN ELIUEGO Bencercas 8.2 7.7 108 12,0, 28 17,6 30,2, 32,8, 28mm (10 a 50 c
CERTIFICADO N niozs1as kT zzoas

o cALs CGUITOS ¥ CONTROLES INDUSTRIALES cotmera
VIGENCIA CERTIFICADO 2025 1120 2025 12 00

INTERVALO DE MEDICION Insertar grafico
Valor nominal Error Promedio U Error promedio
* am)
oo X K 55
2.5 X K 55 -
77 X K Ty i
E X K 55 E
K X K 55
x x x ) = e S S = E . "
X 00 K 55
E a0 K Kz
00 K 55 vatar namina) (mm)

a.La incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece comeo Ia incertidumbre estandar de medicion multiplicada por el factor de cobertura "k" y 1a probabilidad de
cobertura.la cual debe seraproximada al 95 % yno menora este valor.
b.No c= posible realizarla medicion de paralelizmo y planicidad por construccién del instrumento

c. El cartificado de calibracien sin firmas no tienan validez. Cuandeo va con firma digital al imprimiro pierde validez

d.El usuario es responsable de la recalibracién de los instrumentos de medicién en intervalos apropiados de acuerdo con el programa establecido

e Los resultados contenidos en este certificado se refieren al momento y condiciones en aue s realizaron las mediciones .

f.El laboratoric aus lo emite no se responsabiliza de los periuicios aus pusdan derivarse del Uso inadecuado de los instrumsntos

& En algunos casos con eauipos analsgicos la resolucion se estima porla apreciacion por parte del metrélogo en el proceso de calibracion.

STimstrumente Ve v enauese

- Este documento no atribuye al cquipe otras caracteristicas aue las mostradas por los dates aqul Ton T=venieren

i No se permite la reproduccion de este cartificado

El Inboratorio garantiza que mantiene Ia trazabilidad metrolégica mediante una cadena interrumpida documentada de calibraciones que conducen a las referencias a patrones
nacionales o internacionales la incertidumbre de medicién se evalta para cada caso de la cadena de trazabilidad con métodos apropiados se cumple con los requisitos de equipamiento
cstablecido en la norma NTC ISO/IEC 17025 .Para el detalle del cquipamiento empleado en la calibracién.

**FIN DEL CERTIFICADO™™*

Anexo 5 Certificado de calibracion
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DATOS DEL INSTRURENTO

MOMBRE:
BAARCA:
SERIE:
BADDELD:
BAAGNITUD:

UBICACION:
AMALCHEICO: |:| DIGITAL: I:l

CLASE DE DARD DEL INSTRUBENTO

DAND =1 N0
Produce resiiltados de medicidn incorrectos.

Sobrecargado.

Ser manipulado incorrectamente.

Tiene su sello o salvaguarda roto o dafado.

Darios Asicos,

Oitro:

Observaciones:

Anexo 6 Formato de instrumento en dafio



