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6.3 Instalaciones v condiciones ambientales

6.3.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del
laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.

Se evidencia instructivo de instalaciones y condiciones ambientales IT -GLM-03,
version 00 con fecha de vigencia 2021-11-23, con el fin de controlar las

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez de los resultados, pueden . y N R conforme a los requisitos
condiciones ambientales del laboratorio temperatura y humedad relativa en las
incluir pero no I|m|tarse a, conl:ammacmn microbiana, polvo, perturbaciones . N ) " "
. . P instalaciones de laboratorio de calibracion.
electr ica ro eléctrico, temperatura, sonido y
vibracién.
Se revisa registro de condiciones ambientales FO-GLM-14 -V01, con ultima con
6.3.2. Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias version 00 y con fecha de vigencia 11- 12- 2021, donde evidencia ultimo informe i
" L 3 o 5 N N Conforme a los requisitos
para realizar las actividades de laboratorio. de condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa del laboratorio con
fecha de 30- 03 - 23 del presente afio.
6.3.3. El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de Se revisa registro de condiciones ambientales FO-GLM-14 -V01, con ultima con
acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la version 00 y con fecha de vigencia 11- 12- 2021, donde evidencia ultimo informe | Conforme a los requisitos
validez de los resultados. de condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa del laboratorio con
fecha de 30- 03 - 23 del presente afio.
Se evidencia formato control de acceso visitantes FO-GCL-04 fecha de vigencia
6.3.4. Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las medidas para 2017 07-24, donde se evidencia ultimo reporte de ingreso de laboratorio 14-07-
controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente: 2023
a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio; Conforme a los requisitos
b) prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;
¢) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles. Solo tienen acceso a las instalaciones del laboratorio director, metrélogos y
personal encargado de la limpieza.
6.3.5. Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan fuera de
f:;;z:g:]s:'m:ﬁ’:;’:;eond;b:r:bs;gr::eigeegt“: ds:cﬁum'zg';" los requisitos relacionados con las Todas las actividades del SENA DEL COLOMBO ALEMAN, son realizadas en sus | COforme a los requisitos
Y " instalaciones permanentes ubicadas en la Calle 18 # 39 - 36, Soledad Atlantico.
6.4. Equipamiento
6.4.1. El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicidn, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.
NOTA 1."E)aste'n mucho's nombres para designar los ma("ena/es de referenqa 4 ./?5 matenq/es de Se evidencia procedimiento de aseguramiento metrologico PT-GL-02 - V04 con
referencia certificados, incluyendo patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de N 5 N N . e o,
. 3 . - B . o - fecha de vigencia 2022-11-23, se observa hoja de vida dispositivos de medicién
referencia patron y materiales de control de calida. La Norma ISO 17034 contiene informacion adicional : " 5 . -
juego de 47 bloques calibres ceramicos, con su respectivo mantenimiento,
sobre praducmres de materiales de referencia (PMR). Los PMR que cumplan con la norma 1SO 17034 se i " " ” .
comprobacién intermerdia y calibracion. Conforme a los requisitos

a Los de referencia de PMR que cumplan con los requisitos de la ISO
17034 se proparaonan con una ho_/a de informacion o certificado de producto que que especifica, entre
otras caracteris la ¥ de las p especificadas, y para los
materiales de referencia certificados, las propiedades especificadas con los valores certificados, su
Incertidumbre de medicion y la metroldgica asociad

NOTA 2: La Guia ISO 33 proporciona orientacion para la seleccion y uso de materiales de referencia. La
Guia ISO 80 proporciona orientacion para la preparacion interna de materiales de referencia usados para
el control de la calidad.

Adicional, en el Manual de Calidad Laboratorio de Metrologia con cédigo: MC -GLC-
01, se da respuesta a este numeral 6.4.1. equipamiento.




6.4.2. Cuando el laboratorio utiliza equipamento que estd por fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

Se evidencia procedimiento de aseguramiento metrologico PT-GL-02 - V04 con
fecha de vigencia 2022-11-23, y se observa programa de aseguramiento
metrologico FO-GCL-12 donde se detalla la actividad a realizar segun fecha
asignada.

Se observa hoja de vida dispositivos de medicidn juego de 47 bloques calibres
ceramicos, con su respectivo mantenimiento, comprobacién intermerdia y
calibracién, termohigrometro LM-TH-001, Bloques patrén LM-BP-003 y patrén
indicador tester IC 100 CHECKER con su respectivas programaciones.

conforme a los requesitos

6.4.3. El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento,

Se evidencia procedimiento de transporte y almacenamiento de patrones y
materiales de referencia PT-GCL-06 - V02 - fecha de vigencia:2021-09-17
Los equipos que son transportados por fuera del laboratorio, estos equipos son

uso y mantenimiento planificado del equipamento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin bien embalados con el fin de protegerlos de golpes. Cuando el equipo es recibido Conforme a los requisitos
de evitar contaminacion o deterioro. de nuevo en el laboratorio se le hace su respectiva comprobacidn metroldgica.

Lo cual se encuentra conteplado en el procediemiento de transporte y

almacenamiento de patrones y materiales de referencia PT-GCL-06 - V02.

. N . - . Se evidencia que juego patrones 47 piezas ceramicos LM-BP-001 - grado 1 serial i
§.4.4. El Iabor_atorlo debe verificar q_u_e el equipamento cumple los requisitos especificados, antes de ser 14169 certficado de calibracion LML-1322-21 fecha de calibracion 2021-10-04 se Conforme a los requisitos
instalado o reinstalado para su servicio. " I " P N " i

realizo comprobacion intermedia seglin su ultima fecha de calibracién 2021-10-04.
Se observa hoja de vida dispositivos de medicién juego de 47 bloques calibres
. - - y o ceramicos, con su respectivo mantenimiento, comprobacion intermerdia y .
;:;tligllj:n‘:lbl:fz:;"::Zidc(i)dﬁarreaqr:ee:éggr;greab;ejrzeproizzfi:el'elzg:;aa:jlg :;(”a;;'_n"d de la medicion y/o la calibracion, termohigrometro LM-TH-001, Bloques patrén LM-BP-003 y patrén Conforme a los requisitos
indicador tester IC 100 CHECKER. la cual cumple con la exactitud requerida segun
el procedimientos establecidos.
6.4.6. El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: El laboratorio establece un programa de calibracion que le permite asegurar y
- la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o mantener el desempefio metroldgico de los equipos seglin un periodo definido y
- se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados analizado bajo las disposiciones del documento PT-GLM-05 "Determinar intervalos
informados. de calibracion”, donde se determinan los periodos de calibracion de los patrones
con el fin de analizar validez de su resultados y establecer los periodos de Conforme a los requisitos
NOTA Los tipos de equipos que tienen efecto sobre la validez de los resultados informados pueden incluir calibracion, estos resultados son registrados en e formatol FO-GLM-11 "estimacion
aquellos utilizados para. de periodos de calibracion.
- la medicion directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una El laboratorio calibra sus equipos, garantizando la trazabilidad metroldgica,
medicion de masa; cumpliendo los requisitos establecidos en el documento CEA-3.0-02: “Criterios
- la realizacion de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura; especificos de acreditacion - Trazabilidad metroldgica y acorde a los errores
- la ohtencicn de un resultadn de medicidn calciilado a partir de. i iltinles. renortados.
El laboratorio cuenta con un procedimiento de aseguramiento metrologico PT-GL-
6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar segun 02 - V04 con fecha de vigencia 2022-11-23 y un programa de aseguramiento Conforme a los requisitos
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion. metrologico FO-GCL-12-V02 con fecha de vigencia 2021-10-02, donde se observan
actividades y fechas programadas.
Se evidencio que todos los equipos se encuentran rotulados con una etiqueta
segUn lo dispuesto en el PT-GL-02 "procedimiento de aseguramiento metrologico,
6.4.8. Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se deben FO- GCL-12 "programa de aseguramiento metrologico" y FO-GCL-10 Hoja de vida .
N e . N - N . N i N " o . N . Conforme a los requisitos
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique de dispositivos de medicion, la cual permite rastrear el certificado correspondiente
facilmente el estado de la calibracion o el periodo de validez. y su trazabilidad,
6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados
cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de los requisitos especificados, Se identifica el equipo con una etiqueta con el rétulo “FUERA DE SERVICIO”, y se .
7 Conforme a los requisitos

debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o marcar
claramente que esta fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente (véase
7.10).

levanta el trabajo no conforme de acuerdo con el procedimiento PA-GCL-11
Reporte de trabajo no conforme

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempefio
del equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.

Se tiene definido comprobaciones intermedias de los equipos para mantener la
confiabilidad de cada uno, dichas comprobaciones son realizadas periédicamente
segln las frecuencias establecidas en el formato FO- GCL-12 "programa de
aseguramiento metrologico" y FO-GCL-10 Hoja de vida de dispositivos de medicién
y los lineamientos establecidos en el documento PT-GLM-04 Procedimiento de
Comprobacion Intermedia de los Patrones y FO-GLM-09: Registro de
comprobaciones intermedias.




6.4.11. Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o
factores de correccion, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de
correccion se actualizan e implementan, segun sea apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados.

Los datos son incluidos y actualizados en las plantillas de calibracién cada vez que
es calibrado el equipo su registro queda soportado en el registro FO-GST-08
"orden trabajo" y FO-GLM-05, los equipos que requieran cambios por
programacion se debe consultar con director de laboratorio.

Conforme a los requisitos
Se observa que PT-GL-02 "procedimiento de aseguramiento metrologico y formato
FO- GCL-12 "programa de aseguramiento metrologico relaciona los lineamientos
para hacer estas actividades, ademas de contar con el documento PT-GLM-04
6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que Procedimiento de Comprobacién Intermedia de los Patrones y FO-GLM-09: Registro
invalidarian los resultados. de comprobaciones intermedias.
Se evidencia que solo el director de laboratorio posee clave de las plantillas con el
fin de evitar desajustes de los equipos que invaliden los resultados.
Los datos relevantes son consignados en el FO-GCL-10 Hoja de vida de dispositivos
6.4.13. Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. de medicidn, en la cual se describen los siguientes aspectos: informacion general
Los registros deben incluir, al menos, lo siguiente: c6digo del equipo, nombre del equipo, equipo patrén, numero de inventario
a) la identificacion del equipo, incluida la version del software y del firmware; descripcion de accesorios. caracteristicas metroldgicas: fabricante, nimero de
b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el nimero de serie u otra identificacion Unica; serie, ubicacion,modelo, capacidad, voltaje amperaje,frecuencia. variables a
c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados; controlar: rango, vrariable a controlar, condiciones ambientales para uso,
la ubicacion actual; xactitud, resolucion. informacion adicional del equipo:utiliza softwart icacion . -
d) la ubicacién actual; exactitud, resolucio ‘ormacion adicional del equipo:utiliza software, ubicaciol Conforme a los requis

e) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y
la fecha de la préxima calibracién o el intervalo de calibracién;

f) la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacion, las fechas
pertinentes y el periodo de validez;

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente
para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion realizada al equipo.

de equipo, ingreso de servicio, recomendaciones del fabricante, existe catalogo,
nombre de catalogo, ubicacién y codigo. Controll de Mantenimiento, verificacion y
calibracion: mantenimiento interno/externo, proximo mantenimiento, calibracion
interna/externa, proxima calibracion, Verificacién interna/externa y proxima
verificacion interna.

Haciendo cumplir el PT-GL-02 "procedimiento de aseguramiento metrologico”
establecido.

6.5. Trazabilidad metroléaica.

6.5.1. El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia apropiada.

NOTA 1 : En la Guia ISO/IEC 99, se define de un resultad
de medicion

por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada

de calibraciones, cada una de las cuales contrib

Sgica como la "p

a la incertidumbre de medicion".

NOTA 2: Para informacion adicional sobre jgica, véase el Anexo A

El Laboratorio evidencia la trazabilidad metroldgica de los equipos e instrumentos
de medicién, cumpliendo con establecido en el FO-GCL-12 -V02 "procedimiento de
aseguramiento metrologico y formato FO-GCL-12 Programa de aseguramiento
metroldgico.

Se observa trazabilidad juego patrones 47 piezas con codigo de identificacion LM-
BP-001 - grado 1 - serie 14169 con numero de certificado de calibracién LML-1322-
21 realizado por proveedor de equipos y controles industriales con fecha de
calibracién 2021-10-04

Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
con numero de certficado de calibracion LML 1323 realizado por proveedor equipos
controles industriales con fecha de calibracion 2021-10-04

calibracién de indicador tester I - CHECKER con codigo de identificacién LM -IT -
001, con numero de certficado de calibracién CNM-CC-740-073/2020 realizado por
proveedor CENAM con fecha de calibracién 2020-01-28.

El laboratorio calibra sus equipos, garantizando la trazabilidad metroldgica,
cumpliendo los requisitos establecidos en el documento CEA-3.0-02: “Criterios
especificos de acreditacion - Trazabilidad metroldgica y acorde a los errores
reportados.




6.5.2. El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) a calibracién proporcionada por un laboratorio competente; o

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes.

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores
competentes con con trazabilidad metroldgica establecida al SI; o

El laboratorio asegura que los resultados de sus mediciones son trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI) a través de calibracién suministrada por
laboratorios competentes y acreditados bajo el esquema ISO/IEC 17025:2017.

Se evidencia trazabilidad juego patrones 47 piezas con codigo de identificacion LM
BP-001 - grado 1 - serie 14169 con numero de certificado de calibracion LML-1322-
21 realizado por proveedor de equipos y controles industriales con fecha de
calibracién 2021-10-04 con un periodo de calibracién establecido por 3 afios segiin
deriva calculada.

Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121

NOTA 2: Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO con numero de certﬂcadq de calibracién LML- 1.323 Tgl realizado por provee.d or Conforme a los requisitos
. equipos controles industriales con fecha de calibracién 2021-10-04 con periodo
17034 se consideran competentes. . " ” I~ -
establecido de calibracion 2 afios segun deriva calculada.
:l)a::aio;eaallelza:;:;gzgsnife:mdades del ST aseguradas por comparacidn, directa o indirecta, con patrones Calibracion de indicador tester I - CHECKER con codigo de identificacion LM -IT -
NOTA 3: En el folleto de SI se proporcionan detalles de la realizacion practica de las definiciones de 001, con numero de certficado de C.a"br?,c i6n CNM-CC-740-073/2020 realizado por
) . proveedor CENAM con fecha de calibracién 2020-01-28.
algunas unidades importantes.
Calibracion termohigrometro con cédigo de identificacion LM-TH-001 con numero
de certificado de calibracion MET-LH-CC18456/MET-LT-CC35710 realizado por
proveedor METROLABOR con fecha de calibracién 2022-03-08 -2022-03-02
calibrados en ambas maginitudes humedad relativa y temperatura.
6.5.3. Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio
debe demostrar trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada como por ejemplo:
a) valores certificados o ma‘terlales de refergr_lgla certlflcados_ sumlplstrados por un fabricante competente; No se evidencian Casos NO APLICA
b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados
de medicién adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.
7.2 Seleccion, verificacién v validacién de métodos
Se referencia instructivo para la verificacion de metodo IT- GLM V2.
Se evidencia procedimiento normalizados PT-GLM - 01, basado en DI-008 del
Centro Espafiol de Metrologia (CEM) ,PT-GLM02, basado en DI-005 del Centro
Espafiol de Metrologia (CEM) y PT-GLM-18, basado en DI-010 para calibracién de
7.2.1 Seleccién y verificacién de métodos comparadores mecanicos del Centro Espafiol de Metrologia (CEM).
7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de igzez‘ig:_gc[;a informe verificacion de metodos FO -GLM-18 -V1 fecha de vigencia
laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacién de la incertidumbre de medicién, asi como N - N . .
" - o P Se evidencia fecha de la verficacion 2022-06-30, la cual se realiza cada vez que Conforme a los requisitos
también las técnicas estadisticas para el analisis de datos. N " . N .
envie a calibrar un patrén o cuando hay ingreso de un tecnico metrologo nuevo. se
NOTA. El término "método", como se usa en este documento, se puede considerar como sindnimo del gbRsrer?éaol:e; ullgags :Ie O::ti ;egn;:ilsgeolzsﬁzfn: 5::%‘2:?%:’54 es mernor al T
término Procedimiento de medicion”, tal como se define en la Guia ISO/IEC 99. o P ’ .
El laboratorio en el instructivo para la verificacion de metodo IT- GLM V2 tiene
conteplando lo siguinte:Si tiene una distribucién normal se aplicara el estadistico T
de Student
Si no tiene una distribucién normal se aplicard el estadistico Kruskal-Wallis
Siempre que cambie el método es necesario realizar la verificacion, de igual
manera se aplicara el estadistico T-Student y Kruskal-wallis cada vez que se realice
la calibracion de los patrones v la verificacion del método se complementa con un
Se evidencia a través de los registros se referencia instructivo para la verificacion
7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como instrucciones, de metodo IT- GLM V2, instructivo para verificacion de metodos de calibracion.
normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener Los registros de verificacion del método FO-GLM-18 el cual es almacenado en la Conforme a los requisitos

actualizadas y facilmente disponibles para el personal (véase 8.3).

base de datos Onedrive usada por los laboratorios y es actualizado de manera
constante.




7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima version vigente de un método, a menos que
no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe complementar con
detalles adicionales para asegurar su aplicacion de forma coherente.

Se evidencia procedimiento normalizados PT-GLM - 01, basado en DI-008 del
Centro Espafiol de Metrologia (CEM) ,PT-GLM02, basado en DI-005 del Centro

NOTA Las normas ﬂ?f‘/'l]l‘la/é‘_?, reg/'ona/es' o /'nternac/‘ona/’es u otrgs especiﬁc.a‘ciunes reconocidas que Espafiol de Metrologia (CEM) y PT-GLM-18, basado en DI-010 para calibracién de Conforme a los requisitos
contengan informacion suficiente y concisa acerca de como realizar las actividades de laboratorio no N o .
b ) - A P comparadores mecanicos del Centro Espafiol de Metrologia (CEM).
necesitan ser complementadas o reescritas como procedimientos internos si estan redactadas de manera
que puedan utilizarse por el personal operativo del laboratorio. Puede ser necesario proporcionar
documentacion adicional para los pasos opcionales en el método, o detalles adicionales.
7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método Se evidencia orden trabajo con puntos requeridos seglin procedimiento requerido
apropiado e informar al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en soportados en procedimientos normalizados PT-GLM - 01, basado en DI-008 del
normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o Centro Espafiol de Metrologia (CEM) ,PT-GLM02, basado en DI-005 del Centro Conforme a los requisitos
revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También se pueden utilizar Espafiol de Metrologia (CEM) y PT-GLM-18, basado en DI-010 para calibracion de
métodos desarrollados por el laboratorio o modificados. comparadores mecanicos del Centro Espafiol de Metrologia (CEM).
7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de .Se referenc!a |nsFruct|vo para la verificacién de metodo IT- .GLM \./Z : Se evidencia
- o ; ) informe verificacion de metodos FO -GLM-18 -V1 fecha de vigencia 2022-06-30.
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar registros de la . . . " " .
verificacion. Si el método es modificado por el organismo que lo publicd, la verificacion se debe repetir, en Se gwdenc_la fecha de Ia, verificacién 202.2-06_30’ la cual se reallza cada vez que Conforme a los requisitos
|a extensién necesaria. envie a calibrar un patrén o cua_ndo hay ingreso de un tecnico metrologo nuevo. se
observa resultado de cada tecnico se observa T calculado 0,54 es menor al T
CRITICO: 2,10 en el punto 2,5 mm se verifica un punto de la ultima verificacion
metodo de micrometro para exteriores
7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar a
personal competgr\te prowsﬁo Fon recursos a.decuados. A medlda qge se desarrolla el metodo, se dgben No se evidencian Casos NO APLICA
llevar a cabo revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente.
Cualquier modificacién al plan de desarrollo debe estar aprobada y autorizada.
7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder
si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente. Se referencia instructivo para la verificacion de metodo IT- GLM V2 y registro
verificacion del método FO-GLM-18 almacenado en la base de datos Onedrive Conforme a los requisitos
NOTA La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se puede acordar previamente en el ultimos informes.
contrato.
7.Z.Z7V aeTos
7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el
laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra
forma. La validacién debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacion dados.
NOTA 1 La validacion puede incluir prc para ), in y transporte de los items
de ensayo o calibracion.
NOTA'Z Las técnicas utilizadas para la validacion del método pueden ser una de las siguientes o una No se evidencian Casos NO APLICA
combinacion de ellas:
a) la calibracion o evaluacion del sesgo y precision utilizando patrones de referencia o materiales de
referencia;
b) una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;
¢) la robustez del método de ensayo a través de la variacion de parémetros controlados, tales como la
temperatura de la incubadora, el volumen suministrado;
d) la comparacion de los ltadlc con otros de
e) las comparaciones interlaboratorio;
) la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los dos basada en la comp, ion de los
principios tedricos de los métodos y en la experiencia practica del desempefio del método de muestreo o
7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos
cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva No se evidencian Casos NO APLICA
validacién del método.
7.2.2.3 Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron evaluadas
para su uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser
coherentes con los requisitos especificados.
NOTA Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion, la No se evidencian Casos NO APLICA

exactitud, la incertidumbre de medicidn de los resultados, el limite de deteccion, el limite de
cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, la r jbilidad o la reproducibilidad, la robustez
ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de
la muestra n del nhistn de ensavn v el sesan




7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacién de los requisitos;

¢) la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método; No se evidencian Casos NO APLICA
d) los resultados obtenidos;
e) una declaracidn de |a validez del métoda_detallando su antitud nara el 1iso nrevisto.
7.4 Manipulacién de los items de ensavo o calibracién.
7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion,
protgcclon, almacengmlentvo, conservaclqn  disposicion o deyoluc|9n de IOS, ftems de ensayo o c.allbr.ayclon, El Laboratorio aplica para sus items de calibracién el PT-GCL-06 Procedimiento de
incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o calibracién, y N . N
. . . ) " transporte y almacenamiento de patrones y materiales de referencia, donde se -
para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el 3 5 . . Conforme a los requisitos
: R P ~ p - L evidencia que cada vez que se transporte se debe realizar un registros FO-GLM-09
deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacién, el transporte, el N . "
. ” " i . . . de comprobaciones intermedias.
almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o calibracién. Se deben seguir las instrucciones
de manipulacién suministradas con el item.
7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigtiedades los items de ensayo o L0§ |nstrumentos»q.ue son recibidos en el Laboratorio son |nspeCC|oqados Y s_e
N o 5 o . . P - registran las condiciones en que llegan, se procede a su almacenamiento bajo
de calibracién. La identificacién se debe conservar mientras el item esté bajo la responsabilidad del - . N - .
. N P . buenas condiciones ambientales, protegidas por cualquier condicién adversa que .
laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan fisicamente o cuando se haga y 3 L . e Conforme a los requisitos
N N N N N - pudiere poner en riesgo las mediciones, su identificacion, de acuerdo al PT-GCL-
referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la - 5 -
subdivisién de un item o grupos de items y la transferendia de ftems 06 Procedimiento de transporte y almacenamlenyto de patrones y materiales de
: referencia y procedimiento PA-GLM-01 - GESTION DE LABORATORIO DE
METROLOGIA.
7.4.3 Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones . - . . . i
: . o p " L Cuando el equipo se reciba en mal estado o insuficiente para la ejecucion de la
especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacién de un item para ensayo o calibracién, o L y N .
p ) . : . actividad, se registran estas observaciones en el formato de orden trabajo FO-GST/{
cuando un ftem no cumpla con la descripcién suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para . " . L . i
3 : L N 08, se comunica al cliente y el laboratorio no se responsabiliza de esta informacion .
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta. " ” Conforme a los requisitos
. . P " - i e . ni de su afectacion en los resultados.
Cuando el cliente requiere que el ftem se ensaye o calibre admitiendo una desviacién de las condiciones
especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.
De acuerdo al IT-GLM-03 instructivo de instalaciones y condiciones ambientales y
aplicando PT-GCL-06 Procedimiento de transporte y almacenamiento de patrones y
. . - : . . materiales de referencia y procedimiento se debe realizar un registros FO-GLM-09
7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales : B N y ) " .
) N . . L de comprobaciones intermedias con el fin de cumplir estas condiciones. Conforme a los requisitos
especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones.
Para luego proceder con la PA-GLM-01 - Procedimiento Gestion de laboratorio de
metrologia.
7.5 Redistros técnicos
Los registros de calibracion poseen la informacion completa para la trazabilidad del
servicio, se evidencia orden trabajo FO-GST-08 donde se generan certificado de
calibracion C-0029-23, correspondiente calibrador pie de rey, C-0030 -23
7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan correspondiente micrometro exteriores y C-0031-23 correspondiente comparador
los resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de los de caratula analogica, aplicando el PA-GLM-01 - Procedimiento Gestion de
factores que afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la laboratorio de metrologia y los PT-GLM-02-V06 - procedimiento de técnico
repeticion de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Los calibracion de micrometros para exteriores de dos contactos, PT-GLM-01-V07 Conforme a los requisitos
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del procedimiento de técnico calibracién de pie de rey y PT-GLM-03-V08
laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales procedimiento de técnico comparador de caratula
se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.
Tambien se observa certificado de calibracion con No C-0025-23 generado al
cliente SIMANTES SAS con fecha de calibracion 2023-07-25.
El laboratorio contempla y asegura que en los casos que se llevan a cabo
modificaciones autorizadas a cualquier registro técnico, dichas modificaciones son
7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a trazables a las versiones anteriores sean aplicables sin afectar trazabilidad de
las versiones anteriores o a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos versiones anteriores. .
Conforme a los requisitos

originales como los modificados, incluida la fecha de correccion, una indicacién de los aspectos corregidos
y el personal responsable de las correcciones.

En el momento no se evidencian casos.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicién




7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicién.

Cuando se evalda la incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que
son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de
analisis.

S ENCUENaIT ES@DIECIuUs 105 PrESUPUESIOS UE MICETTUUNTDNE T TUETES
claramente definidas, GU-GLM-02 guia de evaluacion y expresion de la
incertidumbre de medicion, en los formatos se identifican las contribuciones de la
incertidumbre para cada punto de medicién en particular, aplicando IT-GLM-01
Instructivo evaluacion de la incertidumbre de calibracion.

Se revisan presupuesto de incetidumbres de los siguientes PT-GLM-01-V07
procedimiento de técnico calibracién de pie de rey y PT-GLM-03-V08
procedimiento de técnico comparador de caratula cumplimiento con lo establecido
en la plantilla de informe de calibracion.

PT-GLM-02-V06 - procedimiento de técnico calibracién de micrometros para
exteriores de dos contactos, se debe incluir en el procediemiento incertidumbre de
dilatacion, temperatura y plenitud, aunque estas se tengan contepladas en el
presupuesto de incertidumbre.

OM: Se debe revisar pre imie e incluir incertic

de dilatacion, temperatura y plenitud las cuales se
evidencian en la plantilla de pr de incertic

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la
incertidumbre de medicion para todas las calibraciones.

El laboratorio evalué y declara en sus certificados de calibracion emitidos, la
respectiva incertidumbre de medicién acompariada de una nota explicativa
relacionada con el siguiente contenido: “Las mediciones realizadas durante la
calibracion tienen una "incertidumbre expandida de la medicion reportada se
establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de
cobertura "k=2"y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al
95,45 % y no menor a este valor".

Seglin GU-GLM-02 - Guia de evaluacion y expresion de la incertidumbre de
medicién.

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar Ia incertidumbre de medicion. Cuando el método
de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una
estimacion basada en la comprensién de los principios tedricos o en la experiencia practica de la
realizacion del método.

NOTA 1. En los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de medicion y especifica la forma de presentacion de los resultados

calculados, se considera que el laboratorio ha cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de No se evidencian Casos NO APLICA
ensayo y las instrucciones relativas a los informes.
NOTA 2 Para un método particular en el que la incertidumbre de la medicion de los resultados se haya
establecido y verificado, no hay necesidad de evaluar la incertidumbre de la medicion para cada
resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores criticos de influencia identificados estan bajo
control
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
Se evidencia prueba de presicion intermedia con formato FO-GLM-12 -V02 - fecha
vigencia 2022-11-22, se observa presicion intermedia del micrometro de exteriores
( 0-25 mm) con su respectivo coeficiente de variacion, se observa el t calculado de
los puntos medidos. valor critico para realizar la prueba F es igual a 9,277 segun
7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los vil::treiiilcaogabla distribucion fisher el debe menor a la repetibilidad evidenciadas
resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y ze evidencial ensayo de aptitud de comparador de caratula digital, pie de re
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este micrometro con fe‘(’:ha de pe'ecucién de 5022_ 10 17 donde obsgerve; 2um Iimi:r:/to
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a: del EN. realizado con el r;veedor roficiency testin P
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad; : P 3 Y 9:
b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables; Se analiza los resultados ensayo de aptidud versus proveedor proficiency testing | Conforme a los requisi

) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable;
e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

f) repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos 0 métodos diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

h) correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revisién de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

con el fin de realizar y analizar los datos obtenidos en la prueba de aptitud.

Revision de resultados de calibracién

Supervision del personal se realiza anual una prueba de norma 17025:2017, donde
registran los en el formato FO-GLM -15 version 00, utlima fecha de supervicién de
personal 7 febrero de 2023 Luis Guzman y Cesar Zufiiga 6 de febrero de 2023

Se revisa ensayo de aptitud con codigo de participante de 19943, correspondiente
a micrometro, calibrador pie de rey y indicador de caratula; con fecha de
participacion de 17-10-2022, y donde se evidencia que los valores medidos por
laboratorio metrologia dimensional del sena centro colombo aleman se encuentran
por debajo del EN.




7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados
de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y
revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

Conforme a CEA_3.0-04_EA_V3, POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS
DE APTITUD EN LABORATORIOS,

El resposable de la gestion técnica coordina la participacion del Laboratorio de
Metrologia en cronograma de Ensayos de Aptitud, se evidencian los ensayos de

i n y aptitud con su informe de andlisis satisfactorio para la magnitud dimensional y Conforme a los requisitos
a) participacion en el ensayo de aptitud; y
cumpliendo el alcance propuesto.
NOTA. La Norma ISO/IEC 1704;’ contiene /nfarmacmn adicional sobre los ensayos de aptitud y los ) Se revisa ensayo de aptitud con codigo de partidpante de 19943, correspondiente
proveedores de ensayos de aptitud. Se c los proveedores de ensayos de aptitud . " 5 s
e cumplen los requisitos de 1 Norma ISO/IEC 17043, a micrometro, calibrador pie de rey y indicador de caratula; con fecha de
a P 7" : participacion de 17-10-2022, y donde se evidencia que los valores medidos por
I . . - y laboratorio metrologia dimensional del sena centro colombo aleman se encuentran
b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud. .
por debajo del EN.
7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea LOS_ resultados son registrados gn elfO;GCL-lB F,°_”“at° de Aseggrémlento dela Conforme a los requisitos
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los andlisis de datos calidad de los resultados de calibracién” y las actividades de seguimiento quedan
' . ‘ | o . ) registradas en el FO-GCL-33 ™ FORMATO ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones "
. " . . LOS RESULTADOS'
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
7.8 Informe de resultados
7.8.1 Generalidades Los resultados son revisados y autorizados antes de su liberacion, por el Conforme a los requisitos
profesional de metrologia, se incluye un espacio para atestiguar dicha revisién y
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacién. autorizacion.
7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente
en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracién o informe de muestreo), Los resultados se informan al cliente de manera exacta, clara, inequivoca y
y deben incluir toda la informacién acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los objetiva, a través de los certificados de calibracién, e incluye cualquier informacion
resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado. solicitada o acordada con el cliente. Se evidencia en los formatos certificado de Conforme a los requisitos
Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos. calibracion C-0029-23, correspondiente calibrador pie de rey, C-0030 -23
correspondiente micrometro exteriores y C-0031-23 correspondiente comparador
NOTA 1. Para el propdsito de este documento, los informes de ensayo y los certificados de calibracion se de caratula analogica, Los registros de los resultados de las calibraciones son
denominan algunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente. archivados en medio magnéticos en la plataforma ONDRIVE, estos son
NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electronico, siempre y cuando se cumplan los conservados durante el tiempo que se tengan estipulado.
requisitos de este documento.
7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera Bajo acuerdo con el cliente los resultados pueden ser emitidos en forma Conforme a los requis
simplificada. Cualquier informacién enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente simplificada, y en forma general se emiten de manera estandar en la forma de un
debe estar disponible facilmente. Certificado de Calibracion, No se evidencias casos.
7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracion o muestreo)
7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o
de uso incorrecto: Se evidencian todos los requisitos en los resultados de calibracién que fueron
a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”, “Certificado de calibracion” o “Informe de muestreo"); - e " 7 N " .
" M ) reportados asi: certificado de calibracion C-0029-23, correspondiente calibrador pie
b) el nombre y la direccién del laboratorio; ) N N
" L L . B N de rey, C-0030 -23 correspondiente micrometro exteriores y C-0031-23
c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las instalaciones N . " "
del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en instalaciones correspondiente comparador de caratula analogica todos con fecha de calibracion
temporales o méviles asgciadaS' P ! de 2023-08-03 y certificado de calibracién con C-0025-23 generado al cliente
pora AR 4 . SIMANTES SAS con fecha de calibracion 2023-07-25.
d) una identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una clara identificacion del final; PR N " o . ” N
¢) el nombre y la informacién de contacto del cliente; Un titulo: —Certificado de Calibracién, Nombre y direccion del Laboratorio (lugar Conforme a los requisitos

f) la identificacion del método utilizado;

g) una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del item;

h) la fecha de recepcion de los items de calibracién o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea
critico para la validez y aplicacion de los resultados.

i) la fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean
de pertinencia para la validez o aplicacion de los resultados;

1) una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a
ensayo, calibracién o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) identificacion de las personsa que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos;

donde se realiza el servicio), Codificacion tnica. El nombre del cliente a quien va
dirigido, Una descripcion de los servicios prestados, normativas aplicadas, La
identificacién del item, La fecha de recibo, realizacién y emision del informe,
Informacion de equipo, Declaracion acerca de que los resultados se relacionan
solamente con los items en servicio, Los resultados de medicion con las unidades
de medicién al SI, Persona que autorizan el informe, Nota aclaratoria que
especifica que el informe de resultados no podran ser reproducidos total o
parcialmente, excepto cuando haya obtenido autorizacién por escrito del
laboratorio. Informacién acerca de las condiciones especificas de calibracion. En
el informe de resultados se incluye un descargo de responsabilidad, Declaracion de
conformidad.




7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada en el informe, excepto
cuando la informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente

El laboratorio es responsable de toda la informacion suministrada y en el formato
de orden trabajo FO-GST-08 se identifican los datos suministrados por el cliente.

Se Observa calibracion termohigrometro con cédigo de identificacion LM-TH-001

[dentlflca.cylos. Ademas, en el informe se.debe incluir un descargo de lfesponsabllldad cuando la con numero de certificado de calibracién MET-LH-CC18456/MET-LT-CC35710 Conforme a los requisitos
informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el realizado por proveedor METROLABOR con fecha de calibracion 2022-03-08 -2022-
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada .p P o .
. : . . oo 03-02 calibrados en ambas maginitudes humedad relativa y temperatura, con
por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibié. I
datos especificados.
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayos
7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:
a) informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase
7.8.6);
) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién presentada en la misma unidad que el mensurando NO APLICA NO APLICA
0 en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:
- sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;
- una instruccion del cliente que lo requiera; o
- la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite de especificacion;
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);
e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o grupos
de clientes.
7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben
cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion NO APLICA NO APLICA
de los resultados del ensayo.
7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion » L, ) .
Se genera certificado de calibracion No C-0030 -23 correspondiente micrometro
7.8.4.1 Ademés de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracion deben incluir lo exteriores con fecha l?e>callbra.uon _2023798-03 con trazabilidad )
siguiente: Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
a) la incertidumbre de medicién del resultado de medicién presentado en la misma unidad que la de la €on numero de cel_’tflcadq de calibracion LML'1_323 f?l realizado por provee_dor
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje); equipos Fontroles _'”d”?f”alesf‘)” fecha de _callbraaon 2021-10-04 con periodo
establecido de calibracion 2 afios segun deriva calculada el cual el certficado fue
NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicidn se expresa generalmente como un emlt!do por »efect»os de atestiguamiento dela a\_Jdltorla interna 2023 El certificado
valor de una magnitud dnica medida, incluyendo la unidad de medicion y una incertidumbre de medicion. contiene la incertidumbre de medicidn en la unidad del mensurando las o
condiciones ambientales en las que se hicieron la calibracion: 20,2 °C a 20,5 °C; Conforme a los requisitos
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los humedad relativa 44,0 %HR a 54,4 %HR con una incertidumbre 0,80 pm
resultados de medicion;
©) una declaracion que identifique cémo las mediciones son trazables metrolégicamente (véase el Anexo Certificado de calibracién con C-0025-23 generado al cliente SIMANTES SAS con
A) ; . L . fecha de calibracion 2023-07-25, correspondiente micrometro exteriores con fecha
d) los resultados aqtes y después de cu.arlquler ajuste 0 reparacién, si egt.an dlsponlblgs, ) ) de calibracién 2023-08-03 con trazabilidad
e) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
7.8.6); . . . . , con numero de certficado de calibracion LML-1323 -21 realizado por proveedor
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7). equipos controles industriales con fecha de calibracién 2021-10-04 con periodo
establecido de calibracion 2 afios
7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracion
deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la NO APLICA NO APLICA
interpretacion de los resultados de calibracion.
SIMANTEC, se observa certificado de calibracién No C-0025 -23, correspondiente
micrometro exteriores con fecha de calibracién 2023-08-03 con trazabilidad
bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
con numero de certficado de calibracion LML-1323 -21 realizado por proveedor
equipos controles industriales con fecha de calibracion 2021-10-04
Pero laboratorio si contempla recomendaciones sobre intervalos de calibracion
. . " " . . cuando estos sean solicitados por el cliente,
7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de Se evidencia certificado de calibracién No C-0030 -23 correspondiente micrometro | Conforme a los requisitos

calibracion, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

exteriores con fecha de calibracion 2023-08-03 con trazabilidad

Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
con numero de certficado de calibracion LML-1323 -21 realizado por proveedor
equipos controles industriales con fecha de calibracién 2021-10-04- Este certificado
emite criterio de conformidad de la regla | E | + U <= EMP a solicitud del auditor
interno, seglin tabla 6 del procedimiento DI-008 del CEM, se establece en las
normas para

pies de rey UNE 82316 y UNE 82317.




7.8.5 Informacién de muestreo - Requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos enumerados
en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacién unica del item o material sometido a muestreo ( incluido el nombre del fabricante, el

. . o . . . s NO APLICA NO APLICA
modelo o tipo de designacion y los nimeros de serie, segun sea apropiado);
) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, corquis o fotografia;
d) Una referencia al plan y método de muestreo;
e) los detalles de cualquier condicién ambiental duarnte el muestreo que afecte a la interpretacion de los
resultados.
f) la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para ensayos o calibraciones
subsiguientes.
Verificado en los siguientes reportes de atestiguamiento:
Se evidencia certificado de calibracion No C-0030 -23 correspondiente micrometro
exteriores con fecha de calibracion 2023-08-03 con trazabilidad
Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado 1 - serie 1606121
7.8.6 Informacién sobre declaraciones de conformidad con numero de certficado de calibracion LML-1323 -21 realizado por proveedor
- equipos controles industriales con fecha de calibracién 2021-10-04- Este certificado
. " . ) " emite criterio de conformidad de la regla | E | + U <= EMP a solicitud del auditor
7.8.6.1 Cuando se suministra una declaracion de conformidad con una especificacion o norma para un . . . .
" . N . " 5 interno, segtn tabla 6 del procedimiento DI-008 del CEM, se establece en las Conforme a los requisitos
ensayo o calibracion, el laboratorio debe documentar la regla de decisién aplicada, teniendo en cuenta el o
. . " . P 3 normas para pie de rey UNE 82316 y UNE 82317.
nivel de riesgo (por una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la " N A N . -
S N . La declaracién de conformidad se realizard Unicamente si el cliente la solicita por
regla de decision empleada y aplicar dicha regla. escrito
si el cliente solicita declaracion de conformidad, la seleccion de la regla de decision
es condicional para dar inicio al servicio y debera quedar aclarada o acordada
antes de iniciar con la prestacion de este.
VETTTcaao en 105 SIgUIENTes FepoTTes Ge atestguantiento:
Se evidencia certificado de calibracién No C-0030 -23 correspondiente micrometro
exteriores con fecha de calibracion 2023-08-03 con trazabilidad
7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que la declaracion Blogues patrdn con c_odlgo de |d.ent|ﬂf;'acmn LM-BP-003 - gr_ado 1 - serie 1606121
N . A con numero de certficado de calibracién LML-1323 -21 realizado por proveedor
identifique claramente: . . . " " )
. N o - equipos controles industriales con fecha de calibracion 2021-10-04- Este certificado
a) a qué resultados se aplica la declaracién de conformidad; ; . . L " .
. PN N emite criterio de conformidad de la regla | E | + U <= EMP a solicitud del auditor | Conforme a los requisitos
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no; . M .
s . B I interno, segun tabla 6 del procedimiento DI-008 del CEM, se establece en las
c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacién o norma .
solicitada) normas para pie de rey UNE 82316 y UNE 82317. )
. Regla de decision establecida e informada al cliente desde la etapa de revision
de su solicitud segiin documentos normativos sugeridos por el cliente.
7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones
7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el
personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracion respectiva. El NO APLICA.
laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e interpretaciones. Numeral 7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones del manual de NO APLICA
calidad laboratorio de metrologia Cédigo: MC-GCL-01
NOTA Es importante ir Ias opinic e interp. iones de las declaraciones de inspecciones y
certificaciones de producto, como esta previsto en las Normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17065, y de las
declaraciones de conformidad como se referencian en el apartado 7.8.6.
7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados NO APLICA. " - . .
obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como tales Numeral 7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones del manual de NO APLICA
. calidad laboratorio de metroloaia Cédiao:MC-GCL-01
7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante dialogo con el NO APLICA. " - . :
cliente, se deben conservar los registros de tales didlogos Numeral 7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones del manual de NO APLICA
! . calidad laboratorio de metroloaia Cédiao: MC-GCL-01
7.8.8 Modificaciones a los informes
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio Se tienen contemplado pero no se evidencio casos. Conforme a los requisitos
en la informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el
informe la razén del cambio.
7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emisién se deben realizar solamente en la forma
de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacién al informe, Frente a modificaciones certificados emitidos, el laboratorio en el nuevo documento
nlmero de serie ... [0 identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de redaccion. corregido identifica los cambios utilizando un consecutivo y las justificaciones de Conforme a los requisitos
estos cambios o correcciones se informaran al cliente.
Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma dnica y . . y .
Se tienen contemplado pero no se evidencio casos. Conforme a los requisitos

debe contener una referencia al original al que reemplaza.

CEA-3.0-02 (Antes CEA 4.1-02) POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA




8. Los laboratorios de ensayo y calibracion acreditados y vigilados por el Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia — ONAC, garantizan que mantienen la trazabilidad metroldgica a los patrones de medicion
(nacionales, extranjeros o internacionales) de acuerdo con las directrices del documento ILAC-
P10:01/2013: ILAC “Policy on traceability of measurements results”, los requisitos en cuanto a
calibracion de equipos y trazabilidad de los materiales de referencia establecidos en NTC ISO/IEC|
17025:2005.

El Laboratorio de Metrologia evidencia la trazabilidad de las mediciones a través de
laboratorios de calibracién acreditados por organismos firmantes de los acuerdos
de mutuo reconocimiento los cuales se evidencia calibraciones

juego patrones 47 piezas ceramicos LM-BP-001 - grado 1 serial 14169 certificado
de calibracién LML-1322-21 fecha de calibracién 2021-10-04 - se evidencia
calibracién con proveedor con equipos de controles industriales con trazabilidad
ONAC y Bloques patrén con cédigo de identificacién LM-BP-003 - grado 1 - serie
1606121 con numero de certificado de calibracién LML-1323 -21 realizado por
proveedor equipos controles industriales con trazabilidad ONAC fecha de
calibracién 2021-10-04,

Conforme a los requisitos

8.1 Se debe consultar en la guia ILAC G24:2007 OIML D10:2007, “Guidelines for the determination of|
Calibration intervals of measuring instruments”, las directrices para establecer los periodos de calibracion y|
mantener la trazabilidad metroldgica.

El laboratorio aplica los criterios que le permiten establecer los intervalos de
calibracién y verificacion, tomando como referencia OIML D 10 Lineamientos para
la determinacion de intervalos de calibracion de los instrumentos de medicion,
Edicién 2007, la cual es referenciada en el documento CEA-3.0-02 del ONAC.

Conforme a los requisitos

ONAC, como miembro pleno de la IAAC e ILAC adopta como directriz, el documento ILAC-P10:01/2013: ILAC,
Policy on traceability of measurements results, para establecer los siguientes criterios para la trazabilidad

metrolégica. ONAC reconoce la trazabilidad metrolégica al SI para medici fisicas y/o

a través de:

8.1.1 Institutos Nacionales de Metrologia cuyas capacidades de medicion y calibracién cubran las necesidades|
y se encuentren reconocidos por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) del Comité Internacional de|
Pesas y Medidas (CIPM).

8.1.2 El laboratorios de calibracion acreditados por organismos de acreditacion firmantes de Acuerdos de|
Reconocimiento Mutuo Multilaterales, (MRA) con ILAC o IAAC que tengan incorporado dentro de su alcance
de acreditacion la capacidad de medicion para la magnitud de la que se requiere trazabilidad.

El Laboratorio de Metrologia evidencia la trazabilidad de las mediciones a través de
laboratorios de calibracion acreditados por organismos firmantes de los acuerdos
de mutuo reconocimiento.

Conforme a los requisitos

8.1.3 Instituto Nacional de Metrologia de Colombia, aun cuando sus capacidades de medicién no se|
encuentren cubiertas por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) del CIPM. Para otros Institutos|
Nacionales de Metrologia, se reconocerd trazabilidad cuando hayan participado en comparaciones claves o
suplementarias, cuyos resultados se encuentren disponibles en la KCDB del BIPM. *(Para los criterios|
8.1.3 y 8.1.4, el laboratorio debera demostrar evidencias objetivas de que estas opciones|
proporcionan trazabilidad metrolégica e incertidumbres apropiadas para la magnitud que se
requiere calibrar, estas evidencias deberan estar di ibles para ser por ONAC.)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.1.4 Un Laboratorio de calibracién cuyos servicios se ajustan a las necesidades, pero no estan cubiertos por|
los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo Multilaterales con ILAC, IAAC o por acuerdos regionales reconocidos
por estos. En este caso, los requisitos para asegurar que estos servicios cumplen con los correspondientes
criterios de trazabilidad metroldgica establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2005, ISO/IEC 17025:2017, se|
encuentran referidas en el anexo A del CEA 3.0-02 V *(Para los criterios 8.1.3 y 8.1.4, el laboratorio|
debera demostrar evidencias objetivas de que estas opciones proporcionan trazabilidad
metrolégica e incertidumbres apropiad: para la i que se requiere calibrar, estas|
i ias deberan estar di: i para ser por ONAC.)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.2 CRITERIOS ONAC PARA LA TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LAS CALIBRACIONES CUANDO
NO SEA POSIBLE LA TRAZABILIDAD AL SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES (SI)

El requisito 5.6.2.1.2. Para esta situacion ONAC reconoce la trazabilidad metrologica bajo el siguiente
criterio:* El requisito 6.5.3 de ISO/IEC 17025:2017 sélo se puede aplicar, en el caso en que el laboratorio ha
demostrado que los criterios desde el 8.1.1 al 8.1.4, técnicamente no se pueden cumplir. Es responsabilidad
del laboratorio escoger la forma de cumplimiento del requisito 6.5.3 y suministrar las evidencias objetivas,
que deberan ser documentadas y seran evaluadas por ONAC
* (Véase 6.5.2 de NTC-ISO/IEC 17025:2017)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.4.1 Los valores asignados a los MRC producidos por un INM firmante del CIPM-MRA, o un productor de MR
acreditado bajo la norma ISO 17034:2016, se considera que tienen trazabilidad.
* (Véase ISO 17034)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.4.2 Cuando no exista 0 no sea técnicamente viable adquirir un MRC, se aplicara lo dispuesto en el numeral
6.5.3, literal b, de la norma ISO/IEC 17025:2017 * (Véase 6.5.3 de NTC-ISO/IEC 17025:2017)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.4.3 Los valores asignados a MRC cubiertos por la base de datos JCTLM, se considera que tienen trazabilidad
vélida.

No aplica

Conforme a los requisitos

|8.4.4 (= trazabilidad de los valores asignados a los calibradores y materiales de control de calidad de los
artefactos de Diagnostico In Vitro, proporcionados por fabricantes y empleados por los laboratorios clinicos,
debe ser asegurada por el fabricante a través de procedimientos de medicion de referencia y de materiales|
de referencia certificados establecidos por el JCTLM.

Adicionalmente, para propésitos de demostracion de la trazabilidad de las mediciones realizadas por los|
laboratorios clinicos, éstos deben solicitar a los fabricantes la evidencia del empleo de procedimientos de
medicién de referencia validados y de materiales de referencia certificados, establecidos por el JCTLM. (Joint
Committee for Traceabhilitv in | ahoratory icine)

No aplica

Conforme a los requisitos

8.4.5 La mayoria de MR y MRC son producidos por PMR sin acreditacion bajo ISO 17034, cuando estos|
insumos se consideren criticos, el laboratorio debe demostrar que los MR o MRC se ajustan a sus necesidades
y se evallian como proveedores para dar cumplimiento al requisito 4.6.2 de la norma ISO/IEC 17025:2005,

6.6.1 de la norma ISO/IEC 17025:2017 o numeral 4.6 de la norma ISO 15189:2012.

No aplica

Conforme a los requisitos




NOTAS: 9.1 Las directrices para producir materiales de referencia propios se encuentran en la Guia GI1C 1SO
80:2014, Guia para la preparacién “in-house” para materiales de control de calidad, o la norma ISO
17034:2016.

9.2 Para las calibraciones realizadas por un laboratorio con el objeto de establecer trazabilidad metrolégica de
sus propias actividades, las cuales no son parte de su alcance de acreditacion, se aplica lo establecido en el
numeral 8.1.4 de este documento.

Estas calibraciones deberan ser informadas desde la solicitud de acreditacion, de forma tal, que ONAC evallie
la competencia técnica para la realizacién de dichas calibraciones dentro del proceso inicial de acreditacién y
en los seguimientos y reevaluaciones sucesivas, cuyos resultados quedaran registrados en los respectivos
informes de evaluacion. En la evaluacién, el OEC debera tener, entre otros, las evidencias indicadas en el
Anexo A de este documento.

9.3 Los OEC que requieran realizar mediciones en unidades fuera del sistema internacional, deberan
vincularlas al SI a través de los factores de conversidn y guia de uso del SI establecidos en el documento
“Guide for the Use of the International System of Units (SI) - NIST Special Publication 811, 2008

tinn

No aplica

Conforme a los requisitos

Editina
Nota 2: Para las calibraciones realizadas por un laboratorio con el objeto de establecer trazabilidad
metrolégica de sus propias actividades y las cuales no son parte del alcance de acreditacion del laboratorio,
se aplica lo establecido en el Numeral 8.1. de este documento.

Estas calibraciones son informadas en la solicitud de acreditacién, de forma tal, que ONAC evalle la
competencia técnica para la realizacién de dichas calibraciones dentro del proceso inicial de acreditacion y las|
vigilancias sucesivas. En la evaluacion, el OEC tiene, entre otras, las evidencias indicadas en el Anexo A del
CFA-4 1-00

No aplica

Conforme a los requisitos

CEA-3.0-06 (Antes CEA-4.1-06) CRITERIOS ESPECIFICOS PARA LA ESTIMACION Y
DECLARACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION EN LA CALIBRACION

7.1 Se ha estimado la incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones y mediciones cubiertas por el
alcance de la acreditacion.

7.2 Se ha estimado la incertidumbre de la medicién de conformidad con la "Guia para la expresion de la
incertidumbre de la medicién" (GUM), incluidos sus documentos complementarios y la Guia ISO 35.

|81 Ealcance de la acreditacion del laboratorio de calibracion incluye la capacidad de calibracion y medicion
(CMC) expresada en términos de

a) mensurando o material de referencia,

b) método/ procedimiento de calibracion/ medicion y/o tipo de instrumentos/ material que se va a calibrar/
medir,

c) intervalo de medicién y pardmetros adicionales cuando sea aplicable. Por ejemplo: frecuencia y voltaje
aplicado,

d\ incertidumbre de la medicidn

8.2 La CMC se expresa sin ambigiiedad en los alcances de acreditacion y consecuentemente, en la menor|
incertidumbre aue puede obtener un laboratorio durante una calibracién o una medicién

|8.2 Para asegurar claridad en la incertidumbre de la medicion, ésta se expresa de acuerdo con los siguientes
métodos, seglin corresponda:

a) Un valor Unico que es vélido en todo el intervalo de la medicion.

b) Un intervalo que establezca los valores minimos y méaximos de incertidumbre. En este caso, un laboratorio
de calibracion debe establecer un supuesto adecuado para la interpolacion, y asi encontrar la incertidumbre,
en valores intermedios.

c) Una funcidn explicita del mensurando o un parametro.

d) Una matriz donde los valores de la incertidumbre dependan de los valores del mensurando y pardmetros|
adicionales.

e) Un formato gréfico que suministre suficiente resolucién sobre cada eje, para obtener por lo menos dos|

rifrac cinnificativac nara Ia incartidumhra

18.2 En la especificacién de incertidumbres, no se reportan intervalos abiertos ("U< x™).

8.3 La incertidumbre que cubre la CMC se expresa como la incertidumbre expandida que tiene una
probabilidad de cobertura especifica de aproximadamente 95 % v no menor a este valor.

8.3 La unidad de la incertidumbre siempre es la misma del mensurando o se expresa en un término relativo al
mensurando, ejemplo: Porcentaje. Usualmente la inclusién de la unidad relevante da la explicacion necesaria.

8.4 Los laboratorios de calibracion suministran a ONAC evidencia de que ofrecen calibraciones a los clientes|
que cumplen con el numeral 8.1 b) de esta seccién, de manera que las incertidumbres en la medicién sean
iguales a las que cubre la CMC, y para su formulacion, los laboratorios toman en cuenta el rendimiento del
“mejor dispositivo existente” que esté disponible para una categoria especifica de calibraciones.

Las CMC reportadas en el alcance acreditado 17-LAC-018 ACREDITACION ISO/IEC
17025:2017 para la sede Calle 30 No. 3E - 164, Barranquilla - Atlantico, han sido
estimadas seguin las disposiones del CEA-3.0-06, se valida durante los ejercicios de
atestiguamiento.

conforme a los requisitos

8.4 En el componente de incertidumbre de la CMC, se incluyen aquellas contribuciones debidas a la
repetitividad v a la reproducibilidad. cuando estas Gltimas se conozcan.

Para el establecimiento de la CMC se considera todas las fuentes de incertidumbre
definidas en el método de calibracion.

Conforme a los requisitos

8.4 En la estimacion de la CMC, no hay ninguna contribucion significativa al componente de incertidumbre de|
la CMC que sea atribuible a efectos fisicos que puedan corresponder a imperfecciones de incluso el mejor
disnnsitiva existente hain calihracidn o medicidn

No se detectan contribuciones que puedan corresponder a imperfecciones

Conforme a los requisitos

8.4 Se reconoce que para algunas calibraciones un “mejor dispositivo existente” no existe y/o las|
contribuciones a la incertidumbre atribuidas al dispositivo afectan significativamente la incertidumbre. Si tales|
contribuciones a la incertidumbre por el dispositivo se pueden separar de las otras contribuciones, entonces
se pueden excluir de la declaracién de la CMC. Para tal caso, el alcance de la acreditacién contiene una nota
al pie, donde se identifica claramente que las contribuciones a la incertidumbre por el dispositivo se excluyen.

El se estima que las incertidumbres y contribuciones con el mejor dispositivo
existentes utilizados para la estimacion de la CMC

Conforme a los requisitos

8.5 Cuando los laboratorios prestan servicios como el suministro de valores de referencia, la incertidumbre
cubierta por la CMC generalmente incluye factores relacionados con el procedimiento de medicion que se|
realizard en una muestra, es decir, se consideran efectos matriciales tipicos, interferencias, etc. La
incertidumbre cubierta por la CMC no incluye contribuciones que surjan de la inestabilidad o falta de
homogeneidad del material. La CMC se basa en un analisis del rendimiento inherente del método para
muestras tinicas estables v homoagénea

No aplica

NO APLICA




9.1 L@ NTC-ISUJIEC 17025, ESTaDIece que 105 1aDoratorios ae Canlbracion aeben ITormar en er Cerurcado ae|
calibracion, la incertidumbre de la medicién y/o una declaracién de conformidad con una especificacion
metroldgica identificada o cldusulas de ella.

Los Laboratorios de calibracion acreditados reportan los resultados de las calibraciones y la incertidumbre de
la medicién, de conformidad con los Numerales 9.2.al 9.5 de esta seccion.

Como una excepcidn, y siempre que se haya establecido durante la revision del contrato entre el laboratorio y|
el cliente, que cuando se requiere una declaracion de conformidad con una especificacion, el valor medido y|
la incertidumbre de la medicion se pueden omitir del certificado de calibracion; siempre y cuando se cumpla
con lo siguiente:

A través del atestiguamiento y los certificados previamente emitidos se evidencia

El laboratorio debe registrar y mantener actualizados los resultados de la participacion en ensayos de
aptitud en el formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la implementacién del plan de participacion en ensayos de|
aptitud por parte del OEC.

El laboratorio participa peridédicamente en ensayos de aptitud de acuerdo con los lineamientos establecidos en
el numeral 8.1.7 del CEA 3.0-04

Si se obtienen resultados no satisfactorios o cuestionables de acuerdo con los criterios de evaluacion
establecidos para el programa del ensayo de aptitud, se presentan al ONAC, en un plazo no mayor a 20 dias|
habiles, contados a partir de haber recibido el informe de resultados, el plan de accién de acuerdo con su
sistema de aestién

Conforme a CEA_3.0-04_EA_V3, POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS
DE APTITUD EN LABORATORIOS,

El resposable de la gestion técnica coordina la participacion del Laboratorio de
Metrologia en cronograma de Ensayos de Aptitud, se evidencian los ensayos de
aptitud con su informe de andlisis satisfactorio para la magnitud dimensional y
cumpliendo el alcance propuesto.

* El reporte o certificado de calibracién no se utilizard como soporte para la diseminacion adicional de una corr.ecta expresion de_ a _'“Cert'd‘?mbre de calibracién y declaracién de Conforme a los requisitos
trazabilidad metroldgica (ejemplo: Calibrar otros equipos o instrumentos de medicion). conformidad, acorde al criterio especifico.
De acuerdo con el requisito 5.10.4.2.en NTC-ISO/IEC 17025:2005 *, el Laboratorio determinard la
incertidumbre y la tendra en cuenta para determinar el cumplimiento con una especificacion.
* El Laboratorio conservara las evidencias documentales de la medicion y la incertidumbre de la medicién, de|
acuerdo con los requisitos 5.10.4.2.y 4.13 en NTC-ISO/IEC 17025 *, y suministrara tales evidencias, cuando
se requieran, (ejemplo: Memoria de cdlculo, datos de entrada, procedimiento de estimacion de la
incertidumbre).
[8:3 65" Teauttados ‘de 1a_medicion indiayen 6| valor de Ta cantidad medida y Ta incertidumbre expandida
acaciada 11
9.2 En los certificados de calibracion, el resultado de la medicion se informa como y + U asociado con las|
e e e 1200 58 063300 o st trci o o ciacos ol i
9.2 Se declara el factor de cobertura v la probabilidad de cobertura en el certificado de calibracion. una corr_ecta expresion de la incertidumbre de calibracion y declaracion de
[9:27En el certificado de calibracion se afiade una nota explicativa, con el siguiente contemido: “La| conformidad.
incertidumbre expandida de la medicion reportada se establece como la incertidumbre estandar de medicion " ; L, : ,
multiplicada por el factor de cobertura “K"y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al 95%| ~ certificado de calibracién LML-1322-21 fecha de calibracion 2021-10-04 - se
\ nA menar a ecte valar” evidencia calibracion con proveedor con equipos de controles industriales con
L R | ) L . o trazabilidad ONAC y Bloques patrén con cédigo de identificacion LM-BP-003 - grado
9.3 El valor numérico de la incertidumbre expandida se reporta como méximo, con dos cifras significativas. 1 - serie 1606121 con numero de certificado de calibracion LML-1323 -21 realizado
9.3 El valor numérico del resultado de la medicién se aproxima por redondeo en la declaracion final a la cifra por prO\_/'eedor equipos controles industriales con trazabilidad ONAC fecha de
menos significativa en el valor de la incertidumbre expandida asignado al resultado de la medicion. calibracion 2021-10-04.
9.3 Para el proceso de redondeo se usan las reglas usuales para el redondeo de numeros, sujetas a la El laboratorio evalua y declara en sus certificados de calibracion emitidos, la Conforme a los requisitos
orientacién sobre redondeo presentada en la seccién 7 de la GUM. respectiva incertidumbre de medicion acompafiada de una nota explicativa
9.4 Las contribuciones a la incertidumbre sefialadas en el certificado de calibracién incluyen las contribuciones| relacionada con el siguiente contenido: “Las mediciones realizadas durante la
pertinentes a corto plazo durante la calibracién y las contribuciones que puedan atribuirse razonablemente al calibracion tienen una "incertidumbre expandida de la medicién reportada se
disnositivo del cliente. S— . — — establece como la incertidumbre estandar de medicién multiplicada por el factor de
?.4 Cuando es apllcable,_ 'Ia incertidumbre cubre Ias_ mlsn_1as contribuciones para la incertidumbre que se cobertura "k=2"y la probabilidad de cobertura, la cual debe ser aproximada al
!ncluy_eron en la evaluacion del compone_nte de la |{1cert|dumb!'e CMC, excepto que los componep_tes de| 95,45 % y no menor a este valor".
incertidumbre evaluados para el mejor dispositivo existente seran reemplazados con los del dispositivo del
cliente. - . -2 -2 f .
9.4 Las contribuciones aleatorias que no puede conocer el laboratorio, como las incertidumbres en el Seggq ,GU-GLM-OZ - Guia de evaluacion y expresion de la incertidumbre de
transporte, normalmente se excluyen de la declaracién de incertidumbre. Sin embargo, si un laboratorio| medicin.
prevé que dichas contribuciones tendran un impacto significativo sobre las incertidumbres atribuidas por el
laboratorio, el cliente es notificado de acuerdo con los numerales generales en relacién con licitaciones y
revisiones de contratos en NTC-TSO/TEC 17025.
9.5 Como la definicion de CMC lo implica, los laboratorios de calibracién acreditados no reportan una
incertidumbre de medicién menor que la incertidumbre de la CMC para la cual el laboratorio estd acreditado.
CEA 3.0-04 POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD (EA) EN
LABORATORIOS
El laboratorio debe proyectar un plan de participacion en EA en el formato FR-3.3.1-03 "Seguimiento a la
implementacion del plan de participacion en ensayos de aptitud”, que dé cubrimiento por lo menos a su
nrimer ciclo de acreditacién o en casn aue el OFC se enciientre solicitandn la acreditacidn aue el o Ins FA sp
Los laboratorios acreditados deben elaborar y actualizar anualmente el plan de participacion en EA, para ser
implementado en el periodo de acreditacién.
El laboratorio debe participar en programas de EA acordes con el alcance acreditado o que pretende
acreditar.
'ﬁ laboratorio debe seleccionar al PEA teniendo en cuenta sus necesidades, de acuerdo con el alcance
acreditado, de conformidad con lo descrito en el Decreto No. 1074 de 2015, modificado por el Decreto No.
1595 de 2015 (Articulo 2.2.1.7.12.1.) y demés disposiciones definidas por el laboratorio con el fin de asegurar| ~ Se evidencia el cronograma programa de aseguramiento metrologico FO GCL -12 -
la pertinencia del ensayo de aptitud. via.
Es responsabilidad del laboratorio contar con un procedimiento y conservar los registros que permitan| ~Se revisa ensayo de aptitud con codigo de participante de 19943, correspondiente
evidenciar aue los servicios ofrecidas nor el PFA son adecuados. (ver numeral 6.6.2) a micromegro, calibrador pie de rey y indicador de caratula; con fecha de
En el caso en que no existan programas de EA disponibles a nivel nacional o internacional, adecuados para el Ipaabr;caltp:rci::wg:rglz-gligj?nir%s%oizrl]?j:s:e:gt?\cti?:L;Ieo:;gaalg:fa:S:I::Euﬁrtran
alcance de la acreditacion, el laboratorio debe justificar ante ONAC (FR-3.0-18, "Justificacion parcial para no| .
participar en ensayos de aptitud") que no hay oferta disponible y demostrar su competencia técnica a través por debajo del EN.
del programa de aseguramiento de la calidad de sus resultados. Conforme a los requisitos




En todos los casos el laboratorio debe reportar los valores reales de incertidumbre obtenidos durante la
calibracion del item de ensavo de aptitud suministrado por el EA

El laboratorio no debe sobreestimar la incertidumbre reportada al PEA, con el fin de favorecer la obtencién
de resultados satisfactorios en el clculo del indicador de desempefio.

En el caso en que un laboratorio de calibracién, reporte en los resultados de participacién de un programa de
EA, valores de incertidumbre menores a la reportada en el alcance acreditado y obtenga resultados
satisfactorios en EA, el laboratorio no podra ofrecer servicios de calibracion informando dichas incertidumbres.




