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Calibracion

Calidad

EMP

Inocuidad

Medicién

Medir

GLOSARIO

Buré Internacional de Pesas y Medidas.

Es comparar la medicién de un instrumento con un
patron trazable con mayor resolucién; no es sinébnimo

de ajustar.

Cumplir con los requerimientos programados para un

producto o servicio y las exigencias del cliente.

Error maximo permitido en un instrumento de medida

€n un proceso.

Es la garantia que un producto no va causar ningun

tipo de dafio al consumidor final.

Comparar una cantidad obtenida de algo con una
cantidad de medida convencional.

Es comparar dos objetos de acuerdo a una

caracteristica fisica que lo distinga (magnitud) por

ejemplo: su peso, temperatura, etc.
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Es la ciencia que trata de las medidas, sistema de
unidades adaptados, instrumentos usados para
efectuarlos e interpretarlos, asi como métodos y

normas que se aplican a las mediciones.

Es el elemento de comparacion utilizado para el acto

de verificar un instrumento determinado.

Es una cadena de seguimiento documentado que

relacional al elemento estudiado.

Es la confirmacién objetiva de que un instrumento de

medida satisface los requerimientos deseados.

Vocabulario Internacional de metrologia.
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RESUMEN

Se procedié a desarrollar un sistema de verificacion metrolégica de la
instrumentacion del departamento de calidad en una embotelladora;
inicialmente evaluando el estado actual de los instrumentos utilizados en el
laboratorio de calidad, se realizé el inventario de los instrumentos criticos que
podian ser incluidos en el sistema de verificacion, analizando la frecuencia de
calibracion y resultados por medio de métodos estadisticos; como graficos de

control.

Una vez evaluada la situacién actual se determiné que no se daba un
seguimiento periédico a corto plazo de cada instrumento de medida; este es un
punto critico para la evaluacion de la calidad del producto final, dado que

conforme a sus resultados se toman decisiones diariamente.

La implementacion del sistema de verificacion de instrumentos en el
departamento de calidad se dividié en cuatro fases: entrada: frecuencia de
calibracion de los instrumentos criticos, proceso: verificacion de instrumentos
criticos en uso y tratamiento de datos, salida: frecuencia de verificacion y
retroalimentacion: estado del instrumento para continuar siendo sujeto a
verificacion y posteriormente a calibracion. Para cada fase de determinaron los

recursos necesarios.

Finalmente se procedi6 a realizar un catalogo de instrumentos de
medicién con la totalidad de los instrumentos como apoyo al departamento para
la trazabilidad de cada instrumento, seguimiento de verificaciones vy

calibraciones.
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OBJETIVOS

General

Desarrollar un sistema de verificacion metrolégica de instrumentacion del

departamento de calidad en una embotelladora.

Especificos

1. Evaluar el estado actual de los instrumentos de medicidn utilizados en el

departamento de calidad.

2. Identificar los instrumentos criticos involucrados en los procesos

estandar de medicion.

3. Elaborar la frecuencia de calibracion de los instrumentos criticos de

medicion incluidos en el sistema de verificacion.

4. Desarrollar una hoja de célculo para el correcto seguimiento tras la

implementacion del sistema de verificacion de instrumentos.

5. Proveer de un catalogo de instrumentos, donde se detalle la informacion

técnica y caracteristicas particulares de cada instrumento.
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INTRODUCCION

El en departamento de calidad de la embotelladora existen diversos
proceso para comprobar y asegurar que el producto final cumpla con las
especificaciones de calidad e inocuidad que el cliente se merece, utilizan una
gran cantidad de instrumentos de medicion, dentro de los cuales se pueden
identificar los criticos; estos son de suma importancia en el sistema de calidad,
de ellos depende que un producto se libere o se derrame, los instrumentos
criticos deben estar perfectamente calibrados para prevenir un valor erroneo

como resultado y que el producto que se le ofrezca al cliente cause dafio.

Existe un periodo de tiempo base para ser calibrados, sin embargo, los
instrumentos necesitan de una verificacion constante que garantice que estos
son aptos para el uso. Con base en esta problemética, nace la necesidad de
crear un sistema de verificacion de instrumentos criticos a calibrar, y se
detallaran todas especificaciones técnicas que posee cada instrumento, sus
certificados de calibracién, asegurando por medio de verificaciones a corto
plazo, que dichos instrumentos no sobrepasen el error maximo permisible y con

ello tengan la exactitud necesaria para ser utilizados.

Con la correcta ejecucion del sistema de verificacion de instrumentos se
asegurara en periodos cortos de evaluacion que los instrumentos estén en
Optimas condiciones, para ser utilizados y que los resultados de las mediciones

sean confiables.

XXX
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1.1

la realizacion del producto. La planificacion de la realizacién del producto debe

ser coherente con los requisitos de los otros procesos del Sistema de Gestion

1. MARCO TEORICO

Sistema de gestion de calidad

Los Sistemas de Gestion de la Calidad son un conjunto de normas y estandares
internacionales que se interrelacionan entre si para hacer cumplir los requisitos de
calidad que una empresa requiere para satisfacer los requerimientos acordados
con sus clientes a través de una mejora continua, de una manera ordenada y
sistematica.

Los estandares internacionales contribuyen a hacer mas simple la vida y a
incrementar la efectividad de los productos y servicios que usamos diariamente.
Nos ayudan a asegurar que dichos materiales, productos, procesos y servicios
son los adecuados para sus propoésitos.

Existen varios Sistemas de Gestién de la Calidad, que dependiendo del giro de la
organizacién, es el que se va a emplear. Todos los sistemas se encuentran
normados bajo un organismo internacional no gubernamental llamado ISO,
International Organization for Standardization (Organizacion Internacional para la
Estandarizacion).!

1.1.1. Planificacién de larealizacion del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para

de la Calidad.

“Ser coherente con los requisitos de los otros procesos del Sistema de

Gestion de la Calidad™.

Sistemas y calidad total.

gestion-de-Ia-calidad-%E2%94%82-historia-y—definicion/. Consulta: 4 de mayo de 2018.

CENTENO, Anibal. Unidad 4: Planificacion de la Realizacién del Producto. https://www.
academia.edu/9417250/Unidad_4 Planificaci%C3%B3n_de la Realizaci%C3%B3n_del Produ

cto. Consulta: 7 de mayo de 2018.

http://lwww.sistemasycalidadtotal.com/calidad-total/sistemas-de-



1.1.2. Planificacién del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:

o Las etapas del disefio y desarrollo.
. La revision, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo.
. Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo®.
1.1.3. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:

. Los requisitos funcionales y de desempefio.

. Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

. La informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable.

. Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo. Estos elementos

deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios”.

1.1.4. Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacién respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion. Los resultados del disefio y
desarrollo deben:

. Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

. Proporcionar informacién apropiada para la compra, la producciéon y la
prestacion del servicio.

. Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto.

® CENTENO, Anibal. Unidad 4: Planificacion de la Realizacién del Producto.
https://www.academia.edu/9417250/Unidad_4_Planificaci%C3%B3n_de_la_Realizaci%C3%B3
Q_deI_Producto. Consulta: 13 de mayo de 2018.

Ibid.



. Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto’.

1.1.5. Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del

disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado.

o Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para

cumplir los requisitos.

o Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

1.1.6. Verificacion del disefio y desarrollo

“Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea

necesaria”®.

1.1.7. Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado, para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer
los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros de los
resultados de la validacién y de cualquier accién que sea necesaria’.

®> CENTENO, Anibal. Unidad 4: Planificacion de la Realizacion del Producto.
https://www.academia.edu/9417250/Unidad_4_Planificaci%C3%B3n_de_la_Realizaci%C3%B3
n_del_Producto. Consulta: 14 de mayo de 2018.

® Ibid.

" Ibid.



1.1.8. Control de los cambios del disefio y desarrollo

“Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y mantenerse los
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios

del disefio y desarrollo debe incluir la evaluaciéon del efecto de los cambios en

las partes constitutivas y en el producto ya entregado™®.

1.1.9. Control de los dispositivos de seguimiento y de

medicién

“Se verifica si el proceso de monitorizacion y medicion previsto se lleva a

cabo de manera tal que da resultados validos”™.

1.2. Sistema de gestion de mediciones

Un sistema eficaz de gestion de las mediciones asegura que el equipo y los
procesos de medicién son adecuados para su uso previsto y es importante para
alcanzar los objetivos de la calidad del producto y gestionar el riesgo de obtener
resultados de medicién incorrectos. El objetivo de un sistema de gestion de las
mediciones es gestionar el riesgo de que los equipos y procesos de medicion
pudieran producir resultados incorrectos que afecten a la calidad del producto de
una organizacion.

Uno de los principios de gestion establecidos en la Norma Internacional 1ISO 9000
trata el enfoque basado en procesos. Los procesos de medicion deberian
considerarse como procesos especificos cuyo objetivo es apoyar la calidad de los
productos elaborados por la organizacién. La figura 1 muestra un esquema de
aplicacién del modelo del sistema de gestion de las mediciones aplicable a esta
Norma Internacional™.

® CENTENO, Anibal. Unidad 4: Planificacién de la Realizacion del Producto.
https://www.academia.edu/9417250/Unidad_4_Planificaci%C3%B3n_de_la_Realizaci%C3%B3
n_del_Producto. Consulta: 14 de mayo de 2018.

° Normas 9000.7.6 Control de los dispositivos de monitorizacion y medicion.
http://www.normas9000.com/iso-9000-49.html Consulta: 24 de noviembre de 2016.

1% Norma Internacional, ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p. 7.



Figural. Modelo de sistema de mediciones
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Fuente: Norma Internacional, ISO 10012. Sistemas de gestidon de las mediciones Requisitos

para los procesos de medicion y los equipos de medicién. p. 7.

1.2.1. Objeto y campo de aplicacién

Especifica requisitos genéricos y proporciona orientacién para gestion de los
procesos de medicion y para la confirmacion metrologica del equipo de medicion
utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de requisitos metrologicos.
Especifica los requisitos de gestion de la calidad de un sistema de gestién de las
mediciones que puede ser utilizado por una organizacion que lleva a cabo
mediciones como parte de su sistema de gestion global, y para asegurar que se
cumplen los requisitos metrolégicos™.

El presente trabajo de investigacion e implementacién se contratara en la
confirmacion metrolégica de equipos de medicibn que se trabajara con un
sistema de verificacion de equipos de medicion para asi garantizar sus periodos
de calibracion y verificacidbn para velar por la calidad de la produccion de

productos carbonatados.

! Norma Internacional, ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p. 9.



Figura 2. Sistema de gestion de mediciones

Sistema de gestion de las mediciones.
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Fuente: Sistema de gestion de mediciones. http://www.normas9000.com/iso-9000-49.html.

Consulta: 27 de noviembre de 2016.

1.2.2. Referencia normativa

Para las referencias sin fecha se aplica la edicibn mas reciente del

documento normativo citado (incluyendo cualquier modificacion):

o “ISO 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — fundamentos y
vocabulario
o VIM: 1993, Vocabulario internacional de términos béasicos y generales

utilizados en metrologia. Publicado de forma conjunta por BIPM, IEC,
IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML™?,

1.2.3. Término y definiciones

Se aplican los términos y definiciones en la Norma ISO 9000 y en el VIM.

'2 Norma Internacional, ISO 10012. Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p. 9.


http://www.normas9000.com/iso-9000-49.html

1.2.3.1. Sistema de gestion de mediciones

“Conjunto de elementos interrelacionados, 0 que interactian, necesarios
para lograr la confirmacion metrologica y el control continuo de los procesos de

medicion”®3.

1.2.3.2. Proceso de medicion

“Conjunto de operaciones para determinar el valor de una magnitud”**.

1.2.3.3. Equipo de medicion

“Instrumento de medicion, software, patron de medida, material de
referencia o aparato auxiliar, 0 una combinacion de éstos, necesario para llevar

a cabo un proceso de medicién™?.

1.2.3.3.1. Instrumentos de andalisis de
laboratorio

“Termino general aplicable a todos los medidores, recipientes y otras

herramientas que uno pueda imaginar para realizar sintesis y analisis en el

ambito de los diversos trabajos de laboratorio™®.

¥ Norma Internacional 1ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
?rocesos de medicién y los equipos de medicion. p. 9
4 .
Ibid. p. 9.
> |bid. p.10.
'® PCE-IBERICA. Instrumentos de laboratorio. p. 15.



1.2.3.4. Caracteristica metrolégica

“Caracteristica identificable que puede influir en los resultados de la

medicion”™’.

1.2.3.5. Confirmacion metrolégica

“Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de

medicién es conforme a los requisitos correspondientes a su uso previsto™®.

1.2.3.6. Clasificacion de la metrologia

Teniendo en consideracion la aplicacién y el lugar en el que se vea
afrontada y como el uso que se le fuere a conferir, la metrologia puede ser

clasificada en tres tipos.

1.2.3.7. Metrologia cientifica

Es el sector de las ciencias metroldgicas que se ocupa de la disposicion
circunstancial en la que se encuentre dicha ciencia, del sustento, conservacion y
generacion de los parametros y pautas, como también del progreso y la
exploracion de diferentes métodos de medicién, conformando la totalidad de
operaciones necesarias para la elaboracion del Sistema Internacional de
Unidades, compuesto de los fundamentos principales y derivados de cada
elemento™.

i; PCE-IBERICA. Instrumentos de laboratorio. p. 15.

Ibid.
% Tipos. Tipos de metrologia. : http://www.tipos.co/tipos-de-metrologia/. Consulta: 29 de
noviembre de 2016.



1.2.3.8. Metrologia industrial

“Se trata especificamente de todos los aspectos concernientes a la puesta
en practica de las actividades en las que se aplique la medicién, haciendo foco
en los procedimientos y en la instrumentacion, se encarga de elaborar medios y
métodos metroldgicos, como también el ajuste de cada patrén y de los
equipamientos necesarios para llevar a cabo un correcto uso que respalde la

calidad”?°.

1.2.3.9. Metrologia legal

Son todas aquellas disposiciones relativas a la legislacion y administracién los
procedimientos respectivos a los sistemas de medicion, a la instrumentacion de
medicion, y las diferentes aplicaciones que se les da a éstos. Se basa en una
serie de normas y reglamentaciones dictadas por la autoridad referida, que avalan
la veracidad y aptitud de cada sistema metrolégico, y de cada tipo de
instrumentacion?*.

1.2.4. Requisitos generales

El sistema de gestion de las mediciones debe asegurarse de que se

satisfacen los recursos especificados.

1.2.5. Responsabilidad de la direccion

Es de vital importancia que la direccibn gestione los recursos para

asegurar la calidad del producto.

% Tipos. Tipos de metrologia. : http://www.tipos.co/tipos-de-metrologia/. Consulta: 29 de
noviembre de 2016.
! Ibid.



1.2.5.1. Funcion metroldgica

‘La funcion metrologica debe ser definida por la organizacion. La alta
direccion de la organizacion debe asegurarse de que se dispone de los

recursos necesarios para establecer y mantener la funcién metrologica2?.

1.2.5.2. Enfoque al cliente

“La direccién de la funcion metrologica debe corroborar y comprobar que
los requisitos de medicién del cliente se determinan y se convierten en
requisitos se convierte en requisitos metrologicos, el sistema de gestion de las
mediciones cumple con los requisitos metrolégicos de los clientes y puede

demostrarse el cumplimiento de los requisitos especificados por el cliente”?,

1.2.5.3. Objetivos de la calidad

“La direccion de la funcion metrolégica debe definir y establecer objetivos

de la calidad, medibles para el sistema de gestién de mediciones™.

1.2.5.4. Revisién por la direccion

“La alta direccibn debe asegurarse que se lleve a cabo la revision

sistematica del sistema de gestion de las mediciones a intervalos planificados

para asegurarse de su continua adecuacion, eficacia y conveniencia”?.

2 Norma Internacional 1ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p.11.
Ibid.
** Ibid.
* Ibid.
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1.2.6. Gestion de los recursos

La gestion adecuada y de forma inteligente de los recursos es parte de la

integralidad y crecimiento de la empresa.

1.2.6.1. Humanos

El recurso humano es el motor de toda organizacion, con lo que cabe
respecto a gestion; solamente los seres humanos cuentan con la capacidad
para realizar dicha actividad, por ende, el recurso humano es el mas importante

dentro de los recursos a utilizar.

1.2.6.1.1. Responsabilidad del personal

‘La direccion de la funcion metrologica debe definir y documentar las

responsabilidades de todo el personal asignado de gestién de mediciones™?°.

1.2.6.1.2. Competencia y formacion

“La direccion de la funciébn metroldgica debe asegurarse que el personal

involucrado en el sistema de gestion de las mediciones demuestre su aptitud

para efectuar las tareas que se le asignen™’.

% Norma Internacional ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
7rocesos de medicién y los equipos de medicion. p.12.
Ibid.

11



1.2.6.2. Recursos de informacioén

Los recursos de informacion son el conjunto de bienes intangibles que
alimentan un sistema de informacién para que este continle su correcto

funcionamiento.

1.2.6.2.1. Procedimientos

“Los procedimientos del sistema de gestion de las mediciones deben
documentarse hasta donde sea necesario y validarse para asegurar sus
apropiada implementacion, la coherencia en su aplicacién y la valides de los

resultados de mediciéon”%.

1.2.6.2.2. Software

“El software utilizado en los procesos de medicion y en los célculos de

resultados debe documentar, identificar y controlar para asegurarse de su

adecuacién para su uso continuo”?.

1.2.6.2.3. Registros

“‘Deben mantenerse los registros con la informacion requerida para el

funcionamiento del sistema de gestién de las mediciones™®.

%8 Norma Internacional ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p. 12

Ibid.
% Ibid.
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1.2.6.3. Recursos materiales

Los recursos materiales representan aquel bien fisico que es utilizado para

conseguir un objetivo.

1.2.6.3.1. Equipo de medicion

“Todo equipo de medicion necesario para satisfacer los requisitos
metrologicos especificados debe estar disponible e identificado en el sistema de
gestion de las mediciones™.

1.2.6.4. Ambiente

“‘Deben documentarse las condiciones ambientales requeridas para el
funcionamiento eficaz de los procesos de medicion cubiertos por el sistema de

gestion de las mediciones™.

1.2.6.4.1. Proveedores externos

“La direccion de la funcion metrolégica debe definir y documentar los
requisitos para productos y servicios que sean provistos por proveedores

externos para el sistema de gestion de las mediciones™?,

1.3. Confirmacion metroldégica y realizaciéon de los proceso de

medicién

La confirmacion metroldgica se alcanza al comparar y determinar el error

real de un equipo de medicién con un patron de medida.

! Norma Internacional ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
E)zrocesos de medicién y los equipos de medicion. p. 12.

Ibid.
* Ibid.
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1.3.1. Generalidades

Por medio de la calibracién de equipos se encuentra el error de un equipo
de medida, con la verificacion solo se toman en consideracion algunos puntos

de medicion del equipo.

1.3.1.1. Calibracion

“Comparacion de las lecturas proporcionadas por un instrumento o equipo

de medicién contra un patrén de mayor exactitud conocida™*.

1.3.1.2. Diferencia entre calibracién y verificacion

Ajustar es realizar aquellas operaciones destinadas a llevar a un
instrumento a un estado de utilizacion y calibrar es comparar una medicion con

un patrén trazable a patrones de mayor exactitud.

1.3.1.3. Trazabilidad

Linea interrelacionada de comparaciones que relaciona un instrumento

con su patron primario.

1.3.1.4. Incertidumbre

“Es una estimacion del posible error en una medida. También es una

estimacion del rango de valores que contiene el valor verdadero de la cantidad

medida”.

3 Instrumentacion. http://industrial.uson.mx/module/archivos/notas_metrologia.pdf.

http://industrial.uson.mx/module/archivos/notas_metrologia.pdf. Consulta: 22 de agosto de 2016.
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1.3.1.5. Error méaximo permisible

Valor nominal establecido como limite error permitido en una medicion.

1.3.1.6. Patron de calibracién

Una unidad de medida de cierta cantidad estandarizada de una

determinada magnitud fisica.
1.3.1.7. Frecuencia de calibracion
Es la periodicidad con la que se calibra un instrumento de medicion.
1.3.1.8. Proveedores de servicio de calibracion
Los proveedores que presten el servicio de calibracion de equipos de
medicion tienen que estar certificados en normas internacionales y asi
garantizar la buena ejecucion de calibracion y ajuste.
1.3.1.8.1. Certificados en ISO 9001
Es de suma importancia que los proveedores del servicio de calibracion

cumplan con los requisitos de compra especificados, el tipo y grado de control

aplicado a la norma ISO 9001; Sistema de gestion de la calidad.

% Fluke. http://www.fluke.com/fluke/gtes/support/biblioteca/Incertidumbre-de-medida.htm.
Consulta: 22 de agosto de 2016.
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1.3.1.8.2. Competencias de los
metrélogos

Las personas capacitadas para realizar la funcion metrolégica deben tener

como constancia un documento fisico con sus competencias técnicas.

1.3.1.8.3. Métodos de calibracién de los

proveedores

“El equipo y u o el patron pueden darnos esa indicacion mediante
mediciones directas, indirectas, o bien realizar, representar o reproducir un
valor. Podemos decir que los métodos de calibracidon se derivan de los métodos

de medicién, los principales métodos de calibracién se listan a continuacion”:

o Comparacion directa

o Transferencia

o Sustitucion

o Equilibrio

o Escalamiento (subdivisién)
o Relacién.

1.3.1.8.4. Patrones trazables al BIMP
(burd internacional de pesas

y medidas)

La trazabilidad en patrones de medida tiene como objetivo llegar a ser tan

exacto como el patron que establece el BIMP.

% Laboratorio metrolégico. Métodos de calibracion. http://www.laboratoriometrologico.

com/sitio/contenidos_mo.php?it=273. Consulta: 20 de noviembre de 2016.
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1.3.1.9. Verificacion

“La verificacién consiste en comparar las medidas proporcionadas por el
instrumento con las de un equipo calibrado y de calidad metrologica igual o
superior al equipo a verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un
error menor al especificado por el fabricante o menor del requerido para la

realizacion de un determinado trabajo™’.

1.3.1.9.1. Patrén primario

“Patrén que es designado o ampliamente reconocido como poseedor de
las mas altas cualidades metrologicas y cuyo valor se acepta sin referirse a

otros patrones de la misma magnitud”®,

1.3.1.9.2. Patron secundario

“Patrén cuyo valor se establece por comparacion con un patrén primario

de la misma magnitud”®.

1.3.1.9.3. Procedimientos de

verificacion

Los procedimientos de verificacion tienen como base la metologia
empleada para calibrar un instrumento, para ello es indispensable contar con un

patrén de trabajo para cada verificacion.

%" Laboratorio metroldgico. Calibraciones y verificaciones en sistemas de calidad.

http://www.laboratoriometrologico.com/sitio/contenidos_mo.php?it=273.  Consulta: 20 de
noviembre de 2016.

38 CEM. Glosario de términos. http://www.cem.es/cem/metrologia/glosario_
gge_terminos?page=10. Consulta: 20 de noviembre de 2016.
Ibid.
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1.3.1.9.4. Error maximo permisible

Valor que establece el rango en el cual nuestro error puede ser permitido,
con base en ello se evalla cada verificacion en el momento de ser realizada, si
dicha verificacion estuviera fuera de los limites el instrumento debe tener una

intervencion.
1.3.1.9.5. Frecuencia de verificacion
Establece de forma gréfica, con base a los registros de verificacion el
comportamiento o ritmo que tiene el resultado de las verificaciones, teniendo
como trascendental el error maximo permitido.
1.3.1.9.6. Registros
Se debe llevar un registro de los resultados arrojados por las
verificaciones, con base en ello se observa el comportamiento de la capacidad
del instrumento y si este sigue siendo capaz para continuar en uso.

1.3.1.10. Intervalos de confirmacion metrolégica

“Los métodos utilizados para determinar o modificar los intervalos de

confirmacién deben ser descritos en procedimientos documentados™.

1.3.1.11. Control de ajustes del equipo

% Norma Internacional ISO 10012. Sistemas de gestién de las mediciones. Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicion. p. 16.
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“Los medios y dispositivos de ajuste de equipo de medicion confirmado,
cuyo ajuste afecte el desempefio, deben sellarse o salvaguardarse para

prevenir cambios no autorizados™*.

1.3.1.12. Registros del proceso de confirmacion

metroldgica

Los registros del proceso de confirmacion metrolégica deben ser fechados
y aprobados por una persona autorizada, con la que se pueda verificar dichos

resultados.

1.3.1.12.1. Seguimiento y medicion

La funciéon metrolégica debe emplear todos los recursos disponibles para
utilizar auditorias, técnicas y seguimiento del proceso de confirmacion

metrologica.

1.3.1.12.2. Indicadores de desempefio

“‘Pardmetro de medicibn que permite dar seguimiento y evaluar el

cumplimiento de los objetivos de la actividad institucional o el programa

especial™®?.

! bid. p. 17.

“2 Ministerio de hacienda. Glosario. http://www.mh.gob.sv/portal/page/portal/PMH/Ayuda/
Glosariol? pirefA76_2086346_476_2037843_2037843.tabstring=l. Consulta: noviembre de
2016.
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1.3.1.13. Mejora
Se debe planificar y gestionar la mejora continua del sistema de gestion de
mediciones, basandole en los registros de la confirmacion metroldgica y en los
resultados de las auditorias, entre otros.
1.3.1.13.1.  Acciones preventivas
Las acciones preventivas incluyen todo aquella accion que pueda evitar
realizar acciones correctivas y que contribuya a la mejora continua del proceso
de medicion.

1.3.1.13.2. Acciones correctivas

Cuando no se cumpla con los requisitos especificados o pertinentes, debe

actuarse, identificar la causa y eliminar el error.
1.3.1.13.3. Mejora continua
La mejora continua comprende toda aquella accién que contribuya al

crecimiento de la organizacion. Dicho crecimiento se compone de un sistema

amplio de trabajo en conjunto.
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2. DIAGNOSTICO SITUACIONAL

2.1. Sistema de gestion de mediciones

Un sistema de gestion de mediciones permite controlar de manera eficaz
el control metrologico de instrumentos de medicién de una organizacion. Para
este caso la investigacion e implementacion del sistema de gestiobn metrolégico
se llevara a cabo en un laboratorio de calidad de una embotelladora de bebidas

carbonatadas.

Como todo sistema se tiene entradas y salidas; para este caso las
entradas son las variables a tomar en consideracion, para velar por la calidad
del producto carbonatado midiendo sus parametros de control, por medio de
instrumentos con el menor error incluidos en un programa de verificacion y

calibracion.

2.1.1. Instrumentos requeridos para ejecucion de los métodos

de medicion
Para que se lleve a cabo la ejecucion del sistema de verificacion se tiene
gue seleccionar los equipos que realmente son importantes para la toma de
decisiones en el proceso de control de calidad.

2.1.1.1. Anéalisis del inventario de instrumentos

Previo a la implementacion del sistema de verificacion de instrumentos se

tiene que realizar un analisis del inventario de instrumentos que tiene a su cargo
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el laboratorio de calidad, porque hay instrumentos que solo son utilizados como
referencia de medida y hay otros que son vitales para la toma de decisiones.

Es importante que los instrumentos criticos para la toma de decisiones
no tengan un error mas grande que el doble que su escala, porque esta es la
diferencia en la toma de decision de derramar o no el producto y esto lleva un

gran impacto a indicadores vitales de costo, como lo son la merma de jarabe.

2.1.1.2. Documentacion de registros técnicos

La embotelladora de bebidas carbonatadas esta certificada en 3 normas
ISO; I1ISO 9001 Gestion de la calidad, 1ISO 22001 Gestion de la inocuidad, ISO
14001 Gestién de medio ambiente y la OHSAS de seguridad industrial; por lo
tanto se lleva un control estricto de la documentacién de sus procedimientos de

produccion y operacion.

2.1.1.3. Control de la documentacion

La documentacion metrolégica esta constituida por certificados de

verificacion, calibracion y validacion de instrumentos.

Se tiene que llevar un control estricto, por medio de ella, se puede analizar
el comportamiento del error de un instrumento determinado, por medio de los

errores encontrados en una cadena de verificaciones y calibraciones.

De igual forma en las auditorias internas y externas uno de los puntos
importantes en las mismas es el control de la documentacion metrolégica
porque se evallan las competencias técnicas del personal que realiza el

servicio de verificaciones y calibraciones, acreditaciones de los proveedores del
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servicio y la toma de decisiones con los certificados para garantizar la calidad
del producto.

2.1.1.4. Evaluacion y edicion de documentos

Tras la evaluacion realizada a la documentacion metroldgica se determina
que hay una desorganizacion, no se tiene la certeza de las dultimas
verificaciones y calibraciones, que se han realizado a instrumentos criticos
como mandmetros de control de proceso de lineas de produccion, densimetros
en jarabe terminado. Por lo tanto como parte de la implementacion del sistema

de verificaciones de instrumentos se procedera a organizar los mismos.

2.1.15. Instrumentos en uso

Como parte de la implementacion del sistema de verificacion de
instrumentos se realizard un catalogo de instrumentos en uso, para incluirlos al
programa de verificacion semanal y su respectiva calibracion. Los instrumentos
que estén en uso tienen que estar en buenas condiciones como tener bateria,
mostrar una lectura constante, no tener un error mas de maximo permisible en

el proceso determinado donde se encuentre.

2.1.15.1. Instrumentos fuera de uso

Los instrumentos fuera de uso son aquello que presenta algun tipo de
dafio o el error que presentan es mayor al maximo permisible. Con la
implementacion del sistema de verificacion se podra evaluar cada semana el
estado de los instrumentos criticos del laboratorio de calidad y asi determinar si
estdn en ¢ptimas condiciones, para ser parte de la toma de decisiones para

velar por la calidad del producto terminado.
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2.1.2. Politicas metroldgicas

Como politicas metrologicas se define al criterio que tendra el
departamento de calidad, para este caso sobre en qué momento se considera
un equipo de medicibn como fuera de uso, periodos de verificacion y
recalibracion de los equipos y errores maximos permisibles para cada uno de

los procesos de produccion y evaluacion de parametros de calidad.

2.1.2.1. Caracteristicas metroldgicas

Las caracteristicas metrolégicas engloban los pilares del sistema de

verificacion: estatus del programa, calibracién, patrén utilizado, proveedor. etc.

2.1.2.1.1. Estatus del programa de
mantenimiento de

instrumentos criticos

El programa de mantenimiento de instrumentos criticos para garantizar la
calidad del producto terminado y la buena toma de decisiones, para velar por la
misma engloba: el cambio oportuno de equipos fuera de uso, mantenimiento

preventivo, correctivo y predictivo.
2.1.2.1.2. Calibracion
Calibrar un equipo de medicién es comparar su resultado con un patron
trazable a un patron primario del Burl Internacional de Pesas y Medidas;

regularmente el término es confundido con ajustar el equipo pero no; al

momento que se calibra un equipo se realiza, para saber cual es su error versus
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un equipo con mayor resolucion y de esta manera se puede tomar la decision

de ajustarlo a llevarlo a su valor real.

2.1.2.1.3. Patron utilizado para la

calibracion

El patréon utilizado para la calibracion tiene que ser trazable a un patron
primario; por ejemplo cuando se calibra un manémetro analogo el patréon de
medida utilizado por el proveedor del servicio de calibracion es digital, tiene una

mayor resolucion y exactitud.

2.1.2.1.4. Proveedor acreditado que

realiza el servicio

El proveedor del servicio de verificacion tiene que estar acreditado, uno de
los puntos importantes para que este sea proveedor de la organizacion es que
el departamento de comprar, evalla sus competencias técnicas. Ademas para
este trabajo en especifico la empresa que presta el servicio tiene que brindar
los certificados de los patrones que uso, para realizar las respectivas

verificaciones y calibraciones.

2.1.2.1.5. Error maximo permisible para

el proceso

El error maximo permisible es el limite maximo permitido para que se
mantenga en uso un instrumento de medicion determinado. Con la
implementacion del sistema de verificacion de instrumentos se identificara los

errores maximos permitidos por instrumento.
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2.1.2.1.6. Certificado de calibracién

El certificado de calibracion es aguel documento interno o que provee una
empresa de servicio donde se documenta a detalle las condiciones ambientales
de la calibracién, equipo de medicién calibrado, patron de medida utilizado,
técnico que realiz6 el servicio, periodo de re- calibracion, rango de calibracion,
codigo, datos técnicos del instrumento, etc. Serd necesario recopilar por

instrumento todos los Certificados de Calibracion.

2.1.2.1.7. Instrumentos criticos

calibrados

Actualmente se cuenta con un programa de calibracion de instrumentos
criticos pero se encuentra desactualizado que un 30% de los equipos estan con
calibracion vencida, y la documentacion metroldgica esta desorganizada. Como
parte de la implementacion del sistema de verificacion se detallara los

instrumentos criticos que tienen que ser sometidos al programa.
2.1.2.1.8. Datos técnicos
El formato a utilizar para llevar el control del sistema de verificacion de
equipos de medicién aparte de considerar los errores maximos permisible,
escala, rango de medicion; tiene que tomar en cuenta los datos por instrumento
como son: codigo interno, ubicacion, marca, nimero de serie entre otros.

2.1.2.1.9. Instrumento

En la matriz general del sistema de verificacion de instrumentos se tienen

que detallar que tipo de instrumento se esta trabajado; entre los instrumentos
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criticos que tienen a su cargo el departamento de calidad se tiene: densimetros,
fotdbmetros de cloro, termometros, torquimetros, medidores de altura, medidores

de nivel, fotdbmetros de cloro, manémetros, entre otros.

2.1.2.1.10. Serie

El nimero de serie identifica como Unico a un instrumento o equipo de
medicidn, es un registro de fabrica; es importante tomarlo en cuenta para la
matriz general del sistema de verificacion, debido a que por medio de este se
puede trazar algun tipo de problema que presente en un momento determinado

el equipo de medicion.

2.1.2.1.11. Error maximo permisible

El error maximo permisible indica el error maximo permito por el
departamento de calidad para que un equipo se mantenga en el proceso; este
es definido segun el manual del instrumento, importancia del proceso o

tomando en cuenta la opinién del operador del equipo.

2.1.2.1.12. Incertidumbre expandida

Cualquier tipo de medicion que se realice tiene un error inherente a la
misma, esto se tiene que considerar por las personas que tienen a su cargo la
responsabilidad de realizar una verificacién o calibracion; entre las variables a
considerar se tiene la incidencia del medio ambiente, error del equipo y error de

la persona que realiza la medicion.
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2.1.2.1.13. Ultima calibracién

Se tiene que llevar un control dentro del sistema de verificacion de la
Gltima calibracion realizada, para cada uno de los equipos de medicién que no
todos los instrumentos tienen el mismo periodo de verificacion y re calibracion;

este es definido por la importancia que tienen en el proceso.

2.1.2.1.14. Préxima calibracion

Esta es definida por el metrélogo del laboratorio de calidad; por ejemplo
los mandmetros, termdémetros y torquimetros tienen un periodo de verificacion y
calibracion de seis meses, mas adelante se muestra a detalle el periodo de

verificacion y calibracién implementado con el sistema de verificacion.

2.1.2.1.15. Torquimetros

Los torquimetros son utilizados en la embotelladora para medir la fuerza
par con la que los capsuladores enroscan cada una de las botellas del producto
carbonatado. La medicién del mismo es importante para el control de proceso

gue con ella se ajusta el parametro de fuerza de enroscado ideal de la botella.

2.1.2.1.16. Termdémetros

Los termOGmetros son utilizados para medir la temperatura en el laboratorio
de calidad y en el control de proceso de cada una de las lineas; es
fundamental incluirlos estos equipos al programa de verificacion; porque un
error de 1 grado centigrado puede representar la diferencia de derramar o no
producto por alta o baja carbonatacién; recordando que la temperatura juega un

papel importante en la incidencia del C02 en una bebida carbonatada.
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2.1.2.1.17. Potenciémetros

Un potencidmetro es un equipo utilizado para medir el grado de acidez de
una sustancia en pH, en el caso del laboratorio de calidad es utilizado para

titulaciones cuando se producen productos sensibles regularmente isotonicos.

2.1.2.1.18. Mandémetros

Un manoémetro es un instrumento utilizado para medir aquella presién
mayor a la atmosférica recordando que esta es la que ejerce la gran masa de

aire sobre todos los habitantes de la tierra.

Los mandmetros juegan un papel sumamente importante en la toma de
decisiones de los inicios de producciébn en el parametro de nivel de
carbonatacién, una diferencia de 1 psi puede representar entre derramar o0 no

una gran cantidad de producto terminado.
2.1.2.1.19. Balanzas
La balanza es aquel instrumento para medir masa, dentro del laboratorio
de calidad se cuenta con una cantidad considerable de las mismas, es utilizada
desde el célculo de concentrado a utilizar, para la preparacién de un tanque de
jarabe terminado; hasta medir el contenido neto del producto terminado.

2.1.2.1.20. Colorimetros

Los colorimetros indican la cantidad en partes por millon que posee el

agua tratada para ser embotellada o utilizada en la produccion de la bebida
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carbonatada, es vital que no presente un error mayor que 0,1 mg/L que puede

conllevar a contaminar el agua con exceso de niveles de cloro.

2.1.2.1.21. Densimetros

Los densimetros dentro del laboratorio de calidad son utilizados para
medir el brix; que es la cantidad de unidades de azucar disuelta en la bebida

terminada o jarabe

2.1.2.1.22. Vernier

De igual forma se hace necesario incluir al programa de verificacion a los
vernier, son utilizados para medir la longitud de tubos de venteo en los cambio
de produccion y en la recepcion de envase; estos puntos tienen incidencia
directa en obtener un contenido neto de producto terminado dentro de

especificaciones.
2.1.2.1.23. Pipetas
Las pipetas dentro de un laboratorio permiten tomar una pequefia cantidad
de un liquido para realizar distintas preparaciones, las que se incluirdan en el
programa de verificacibn son pipetas utilizadas en el laboratorio de
microbiologia por su importancia en el proceso.

2.1.2.1.24. Medidor de altura

En el laboratorio de calidad este instrumento es utilizado para medir la

altura en la recepcion de envase, es importante su 6ptimo funcionamiento
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debido a que existen rangos de aceptacion que debe cumplir el envase para ser
catalogado un envase de calidad.

2.1.2.1.25. Medidor de angulos

Es utilizado para determinar el nivel de una superficie o angulo de
inclinacién, el mismo no puede presentar un error mas del doble que su escala,
sus rangos de medicién son relativamente pequefios. En la recepcion de

envase es la principal herramienta para medir la perpendicularidad.

2.1.2.1.26. Micrometros

Este instrumento es utilizado en el laboratorio de calidad para medir la
profundidad y la longitud de herramientas ajustables utilizadas en el proceso de
produccion; tubo de venteo, punto de llenado en recepcién y estudios de

contenido neto.

2.1.2.1.27. Conductivimetros

Es un instrumento utilizado para medir la conductividad, en pocas palabras

este mide la facilidad con la que la electricidad atraviesa un material.

2.1.2.1.28. Frecuencia de calibracion de

instrumentos criticos

Por medio de la implementacion del sistema de verificacion de
instrumentos se replanteara el periodo de verificacidon y re calibracion, tomando
en cuenta el comportamiento de su error en cada periodo de verificacion y

calibracion.
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Se apoyara en los graficos de control para asi observar de manera
detallada el comportamiento del error encontrado en cada comparacion con su

patrén de medida.
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3. SISTEMA DE VERIFICACION METROLOGICA DE
INSTRUMENTACION

3.1. Entrada

La fase de entrada del sistema de verificacion representa la alimentacion
de datos que se desee sean tratados; esta fase es la mas importante para la

correcta ejecucion del sistema.

3.1.1. Politicas y requerimientos metroldgicos de

instrumentos

Para empezar la estructura del sistema de verificacion es importante
conocer la politica de ejecucion que cumpla el requerimiento metrologico de

confirmar la capacidad del instrumento.

Figura 3. Politica metroldgica para el sistema de verificaciéon

Entrada:
Periodo de
frecuencia de
alibracién

4N
/

Proceso:
Verificacion de
instrumentos

"\ RETROALIMENTACION

AN

Salida: Resultado
pcuencia de verifica
Redefinir periodod
calibracion

~ '._‘,
\
AN

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.1.1. Cliente interno

El cliente interno del sistema de verificacion esta constituido por los
usuarios directos de los equipos de medicion; la correcta ejecucion por parte de
ellos garantiza la calidad del producto del cliente externo (consumidor de
bebidas).

3.1.1.1.1. Competenciay formacion

Como parte de las politicas metrologicas es trascendental que el personal
gue ejecuta las verificaciones posea las competencias minimas de formacién en
la rama de metrologia. El metrélogo de la empresa sera el encargado de brindar
los conocimientos basicos de metrologia, ejecucion de verificaciones y

seguimiento.

3.1.1.1.2. Cumplimiento con programa

de mantenimiento

El sistema de verificacién apoyara el programa de mantenimiento, parte de
cada mantenimiento es confirmar que el instrumento funciona correctamente.
Por lo que previo a verificar el instrumento tendra que pasar por una revision

previa, validando que se cumpla su mantenimiento programado.
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Tabla I. Validacibn mantenimiento de instrumentos sujetos a

verificaciéon
Fecha de Estado de Estado de
Instrumento mantenimiento mantenimiento instrumento
Instrumento 1 15/08/2017 | Ejecutado En norma
Instrumento 2 16/05/2017 | Ejecutado En norma
Instrumento 3 17/05/2017 | Ejecutado En norma
Instrumento 4 18/02/2017 | Ejecutado En norma
Instrumento 5 19/02/2017 | Ejecutado En norma
Instrumento 6 20/03/2017 | Ejecutado En norma

Fuente: elaboracion propia.

3.1.1.1.3. Uso adecuado

El personal encargado de realizar la verificacion de equipos debera utilizar

de manera correcta los patrones de comparacion. Se listan a continuacién

algunas acciones y recomendaciones para ejecutar correctamente una

verificacion:

Validar que el instrumento sujeto a verificacion tenga un correcto

funcionamiento y sea funcional para el proceso (unidad de medida).

Evaluar la limpieza del instrumento; si el resultado es negativo

programarla previo a realizar la verificacion.

No sobrecargar la capacidad del instrumento.

Como parte de las evaluaciones periddicas evaluar el cero absoluto de
los instrumentos cuando el proceso se encuentre fuera de

funcionamiento.
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o Almacenar correctamente (equipos maviles).

3.1.1.1.4. Preservacion y

almacenamiento de equipo

El uso adecuado conlleva que el personal capacitado pueda preservar y
almacenar los instrumentos, se puede contar con bases sélidas de manejo de
equipo, sin embargo, si no se tiene un cuidado minucioso del mismo el tiempo
de vida util de los instrumentos se reduce considerablemente. Se listan a

continuacion algunas recomendaciones para su preservacion:

o Enumerar cada pieza del instrumento

o Revisar que empaque del instrumento se encuentre limpio

o Evaluar los riesgos de las condiciones del lugar de almacenaje
3.1.1.2. Cliente externo

El cliente externo dentro del sistema de verificacion no es mas que el
consumidor final de bebidas, con su evaluacién se determina la correcta

ejecucion del sistema.

3.1.1.2.1. Tolerancias

Para la cumplir con la tolerancia del cliente externo (consumidor final),
primero se debe estar en norma de especificaciones cliente interno. Se utilizara
el error maximo permisible por medio del cual se confirmard la capacidad del
instrumento, para cumplir las tolerancias del cliente interno. Se ejemplifica en la

siguiente tabla, cada verificacion tiene un impacto en el cliente externo.
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Tabla Il.

Impacto de verificacion de instrumentos en tolerancias de

cliente externo

Instrumento EMP Estado Tolerancia cliente interno Tolerancia de
verificado cliente externo
Instrumento 1 ta En norma Tolerancia de especificacién Buen sabor
Instrumento 2 +b En norma Tolerancia de especificacién Buena apariencia

3.1.1.2.2.

Fuente: elaboracion propia.

Especificaciones

El genuino cumplimiento de las expectativos del cliente externo sélo puede

ser asegurado con

instrumentos de medicion verificados;

gue brinden

resultados dentro de especificaciones, porque si el producto esta dentro de

especificaciones sera de agrado para el cliente final.

Tabla lll. Cumplimiento de especificaciones tras verificacion de
instrumentos
Instrumento | EMP Estado Especificacion | Tolerancia | Estado cliente externo
verificado de calidad de | de cliente
cliente interno externo
Instrumento 1 | +a En norma En norma Sabor Satisfecho
Instrumento 2 | +b En norma En norma Apariencia | Satisfecho
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3.1.1.3. Indicadores de gestion metroldgica
Se tomara como indicador, aquel parametro que contribuye al
funcionamiento correcto del sistema de verificacion y que puede ser modificado
con el tiempo.
3.1.1.3.1. Error maximo permisible
El cumplimiento del instrumento con base al error méximo permisible es el
indicador més importante porque de éste depende la decisién de continuar con

el uso del instrumento, que dara el indicador de instrumentos dentro de norma.

Tabla IV. Cumplimiento de EMP

Tipo de instrumento EMP Error de Estado de
instrumento instrumento
Instrumento 1 +a a Dentro de norma
Instrumento 2 +b c Fuera de norma
Instrumento 3 +C c Dentro de norma
Cumplimiento con EMP 2/3
Instrumentos dentro de norma 67 %

Fuente: elaboracion propia.

3.1.1.3.2. Patron de verificacion

El patron en el sistema de verificacion de instrumentos criticos sera la
herramienta de referencia con la que se avalard que las verificaciones se
realizan con una referencia trazable a un patron primario del Buru internacional
de pesas y medidas, es importante que esté calibrado. Una vez se garantice
que el patrén esté calibrado, indicara la confiabilidad de la verificacion.
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Tabla V. Confiablidad de verificacion
Tipo de Patron de Estado EMP Error de Estado de
instrumento verificacion patron de instrumento instrumento
verificacion

Instrumento 1 Patrén a Calibrado +a a Dentro de
norma

Instrumento 2 Patrén b Calibrado b a Fuera de
norma

Instrumento 3 Patrén c Calibrado *c c Dentro de
norma

Confiablidad de patrén de verificacion 100 %

Instrumentos dentro de norma 67 %

Confiabilidad de verificacion 100 %

Fuente: elaboracion propia.

3.1.1.3.3.

Intervalos de calibracién

Uno de los objetivos principales del sistema de verificacion es confirmar

qué tan efectivos son los intervalos de calibracion fijos actuales que posee cada

instrumento de medicién. Por medio del analisis del comportamiento del

instrumento a través de un periodo de tiempo; se puede determinar la

confiabilidad del periodo fijo de calibracién o bien redefinirlo.
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Tabla VI. Ejemplo confiabilidad de intervalos de calibracion

INSTRUMENTO PATRON RESULTADOS
Periodo Patréon Estado . Estado Redefmlr.
de patrén Error de frecuenci
. . de de Fechade . de
Tipo de instrumento . . |EMP . . |de o .. |instrume |[. ade
calibraci verificaci . . |verificacion instrume . .
. . verificaci nto calibraci
on on . nto )
6n on
5 meses Dentro de
Instrumento 1 6 meses |ta Patrébna |Calibrado |después de |a NO
N > norma
calibracion
4 meses Fuera de
Instrumento 2 6 meses |tb Patréonb |Calibrado |después de |a Si
I P norma
calibracion
3 meses
Instrumento 3 12 meses |*c Patronc |Calibrado |después de |c r?oerrr]r?: de NO
verificacion
Confiablidad de patrén de verificacion 100%
Instrumentos dentro de norma 67%
Confiabilidad de verificacion 100%
Confiabilidad de intervalos de calibracion 67%

Fuente: elaboracion propia.

3.1.2. Procesos estandar de medicién

Para identificar los instrumentos criticos de medicién es importante que se
analicen los procesos estandares de medicién, en ellos los instrumentos son la

herramienta principal de trabajo.

3.1.2.1. Instrumentos de medicion sujetos a

verificacion
Para consolidar un sistema de verificacion de instrumentos se debe

seleccionar aquellos instrumentos de medicion criticos e indispensables en los

procesos estandar de medicién. Bajo esto se deben tomar los siguientes
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criterios para la selecciéon de los mismos y evitar estar realizando mayores

trabajos o bien dejar de confirmar la capacidad de instrumentos vitales.

Tabla VIl.  Ejemplo seleccién de instrumentos sujetos a verificacion
Tipo de Incidencia Uso Calibrado Critico Sujeto a verificacion
instrumento
Instrumento 1 | Calidad Diario Si Si Si
Instrumento 2 | Calidad Diario Si Si Si
Instrumento 3 | Calidad Semestral o | Si NO NO
anual

Fuente: elaboracion propia.

3.1.2.1.1. Especificaciones técnicas

Se plasmard en una ficha técnica para cada tipo de instrumento las
especificaciones técnicas inherentes del mismo, esto para crear un expediente

de las caracteristicas que posee cada instrumento.

Tabla VIII. Ejemplo especificaciones técnicas
Instrumento 1

Instrumento: 1

» |Cddigo: INST1

g Serie: aaa

S [Marca: X

".E.’ Ubicacion: Laboratorio

8 |Rango de lectura: a-z(u)

e

8 Escala: c(u)
Tipo de indicacién Digital
Estado CALIBRADO

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.2.1.2. Frecuencia de calibracion
La frecuencia de calibracion tiene usualmente un periodo fijo de ejecucion.
A continuacion, se detallan los pasos basicos para la elaboracion de una
frecuencia de calibracion:
o Dibujar una tabla con los valores de error obtenidos con base al historial
de calibracion del instrumento, estos valores estan plasmados en el
certificado de calibracion.

o Extraer ademas del error la incertidumbre expandida de la medicion.

. Realizar grafico de control con los limites maximo y minimo con base a la

tolerancia del EMP por instrumento.

A continuacion, se presenta un ejemplo grafico de la frecuencia de

calibracion
Tabla IX. Ejemplo tabla de recoleccion de datos de frecuencia de
calibracién
EMP: £1.5 Resultados de calibracion
INSTRUMENTO 1 jul-14 dic-14 ago-15 ago-16
Error 0 0 0 0
Incertidumbre expandida 0,1 0,1 0,15 0,2
Des. estandar 0

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 4. Ejemplo gréfico de frecuencia de calibracion

INSTRUMENTO 1
—s— INSTRUMENTO 1
1 —=— EMPS

EBFI

Fuente: elaboracion propia.

3.2. Proceso

El proceso es la fase intermedia donde se reciben los datos de la fase de
entrada para proceder a realizar el tratamiento adecuado de datos del sistema

de verificacidbn metroldgica.

3.2.1. Planeacién

Una de las claves para la correcta ejecucion del sistema de verificacion
tiene que ser la correcta planificacion de actividades por la delicadeza de los

instrumentos y la importancia que juegan en la calidad del producto.

3.2.1.1. Actividades de medicion y seguimiento

Como parte de las actividades que se tienen que realizar para darle un
correcto funcionamiento al sistema de verificacién es actualizar el programa de

calibracion y evaluar la frecuencia de esta; que es la entrada del sistema.

43



3.2.1.1.1. Procesos de medicién

. Instrumentos criticos de medicién calibrados

Como parte de los procesos de medicion utilizados diariamente en las
diferentes actividades de medicién y seguimiento, se han seleccionado los
instrumentos criticos de medicién, calibrados con base a los criterios
establecidos en la entrada del sistema. Se hace el levantamiento de todos los
instrumentos criticos de medicién calibrados que seran sujetos a verificacion,

agregando su ultima y proxima calibracion.

Tabla X. Ejemplo levantado de instrumentos sujetos a verificacion
Tipo de Incidencia | Uso | Critico | Proveedor Ultima Proxima
instrumento calibracion calibracion | calibracion

Instrumento 1a | Calidad Diario | SI A 01/03/16 01/03/17
Instrumento 1b | Calidad Diario | Si A 01/01/16 01/01/17
Instrumento 1c | Calidad Diario | SI A 20/06/16 20/12/16
Instrumento 2a | Calidad Diario | Si B 02/07/16 02/01/17
Instrumento 2b | Calidad Diario | SI B 02/03/16 02/09/16
Instrumento 2c¢ | Calidad Diario Si B 10/03/16 10/09/16
Instrumento 3a | Calidad Diario Si C 21/02/16 21/08/16
Instrumento 3b | Calidad Diario Si C 22/01/16 22/07/16
Instrumento 3c | Calidad Diario Si C 05/01/16 15/07/16
Instrumento 4 Calidad Diario Si D 03/03/16 13/09/16

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.1.2. Evaluacion y medicién de
frecuencia de calibracion de

instrumentos

Una vez estudiado el proceso de medicion se evalta y mide la frecuencia

de calibracién de los instrumentos de medicion criticos que seran sujetos a
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verificacion, y tienen un periodo de calibracién fijo; este periodo es definido por
el encargado de metrologia. La verificacibn adecuada de equipos aportara
informacion vital para evaluar el periodo fijo y con ello decidir si éste es

suficiente para el 6ptimo desempefio del instrumento.

A continuacion, se presenta el método utilizado para evaluar la frecuencia

de calibracion para cada instrumento que sera sujeto a verificacion.

. Recolectar los certificados de calibracion del instrumento de mediciéon a
evaluar.
o Registrar en una tabla el historial del error en los certificados de

calibracion del instrumento de medicion. Como se ejemplifica a

continuacion:

Tabla XI. Registro de historial de error en instrumento 1

PROXIMAS CALIBRACIONES
INSTRUMENTO 1 jul-14 feb-15 ago-15 abr-16 oct-16
(35/40) °C 0.3 0 0.2 0.2 0.2
Ue 0.13 0.13 0.37 0.37 0.37
Desv. Estandar 0.109544512

OBSERVACIONES:

Fuente: elaboracion propia.
o Identificar el error maximo permisible del instrumento; que se encuentra

en el certificado de calibracion. Para ejemplo del instrumento 1, su error

maximo permitido es 1 °C.
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o Graficar la tabla de registro de historial de error del instrumento 1 en un
grafico de control, teniendo como base los limites de error maximo

permisible por instrumento.

Figura 5. Evaluacion de frecuencia de calibracion — (grafico de control)
INSTRUMENTO 1
1.5
1 = =
0.5 F 1 T === |[NSTRUMENTO 1
0 . . i T—1 . =l=EMPS
—O.QO -10 abr-12 ago-13 dic-14 may-16 sep-17 EMPI
PR N
1.5

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.2. Instrumentos sujetos a verificacion

Una vez definido ya los instrumentos de medicién criticos y sujetos a
verificacion, que seran incluidos en el sistema de verificacion, agregaremos
informacion técnica util sobre cada instrumento; como su unidad de medida,
rango de trabajo y rango de verificacion; con ello determinar qué patron de
verificacion es el adecuado; los cuales dependen de su rango de trabajo.
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Tabla XII. Ejemplo de informacion indispensable en instrumentos
sujetos a verificacion
Tipo de Ultima Proxima Unidad Rango de Rango de
instrumento calibracién | calibracion de trabajo de L
medida | instrumento verificacion
Instrumento la 01/03/16 01/03/17 g (0-100) g (0-100) g
Instrumento 1b 01/01/16 01/01/17 g (50-100) g (50-100) g
Instrumento 1c 20/06/16 20/12/16 g (100-150) g (100-150) g
Instrumento 2a 02/07/16 02/01/17 mm (0-100) mm (0-100) mm
Instrumento 2b 02/03/16 02/09/16 mm (0-100) mm (0-100) mm
Instrumento 2c 10/03/16 10/09/16 mm (0-100)mm (0-100)mm
Instrumento 3a 21/02/16 21/08/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm
Instrumento 3b 22/01/16 22/07/16 ppm (0-3) ppm (0-3) ppm
Instrumento 3c 15/01/16 15/07/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm
Instrumento 4 13/03/16 13/09/16 psi (0-100) psi (0-100) psi

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.2.1. Patrén de verificacion

Con base en la lista de instrumentos criticos sujetos a verificacién se
definiran los patrones; tomando como base el rango de verificacion por
instrumento. El patrén de verificacion debe representar un valor de referencia y
comparacion en la verificacion que esté dentro del rango de verificacion, de no

ser asi la verificacion pierde efectividad.
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Tabla XIll.  Ejemplo seleccion de patrén de verificacion
Tipo de Ultima Proxima . Patrén de
instr‘zjmento calibracion calibracion Unidad Rango de Rango de verificacion(v
de_ 'Trabajo de verificacion alor de
medida instrumento referencia)

Instrumento 1a 01/03/16 01/03/17 g (0-100) g (0-100) g 50 g
Instrumento 1b 01/01/16 01/01/17 g (50-100) g (50-100) g 509
Instrumento 1c 20/06/16 20/12/16 g (100-150) g (100-150) g 100 g
Instrumento 2a 02/07/16 02/01/17 mm (0-100) mm (0-100) mm 50 mm
Instrumento 2b 02/03/16 02/09/16 mm (0-100) mm (0-100) mm 50 mm
Instrumento 2c 10/03/16 10/09/16 mm (0-100) mm (0-100) mm 50 mm
Instrumento 3a 21/02/16 21/08/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm 1 ppm
Instrumento 3b 22/01/16 22/07/16 ppm (0-3) ppm (0-3) ppm 1 ppm
Instrumento 3c 15/01/16 15/07/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm 1 ppm
Instrumento 4 13/03/16 13/09/16 psi (0-100) psi (0-100) psi 50 psi

Fuente: elaboracion propia.

3.2.

1.2.2.

Trazabilidad

Los patrones de verificacion definidos con base a su rango de verificacion

y trabajo tendran que tener su certificado de calibracion vigente; en el que se

detalle su trazabilidad. Con ello se garantizara su confiabilidad.

Tabla XIV. Ejemplo de trazabilidad de patrones de verificacion
Tipo de Ultima Préxima Rango de Patrén de Trazabilidad
instrumento calibracion calibracion Unida_d de trabajo Rango de verificacion de patron
medida instrumento verificacion (valor d.e
referencia)

Instrumento 1a | 01/03/16 01/03/17 g (0-100) g (0-100) g 50 g Laboratorio de
proveedor a

Instrumento 1b | 01/01/16 01/01/17 5049 Laboratorio de
g (50-100) g (50-100) g proveedor a

Instrumento 1c 20/06/16 20/12/16 100 g Laboratorio de
g (100-150) g (100-150) g proveedor a

Instrumento 2a | 02/07/16 02/01/17 50 mm Laboratorio de
mm (0-100) mm (0-100) mm proveedor b

Instrumento 2b | 02/03/16 02/09/16 50 mm Laboratorio de
mm (0-100) mm (0-100) mm proveedor b

Instrumento 2c 10/03/16 10/09/16 50 mm Laboratorio de
mm (0-100) mm (0-100) mm proveedor b

Instrumento 3a | 21/02/16 21/08/16 1 ppm Laboratorio de
ppm (0-2) ppm (0-2) ppm proveedor c
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Continuacion de la tabla XIV.

Instrumento 3b 22/01/16 22/07/16 1 ppm Laboratorio
de proveedor
ppm (0-3) ppm (0-3) ppm c
Instrumento 3c 15/01/16 15/07/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm 1 ppm Laboratorio de

proveedor c

Instrumento 4 13/03/16 13/09/16 psi (0-100) psi (0-100) psi 50 psi Laboratorio de

proveedor d

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.2.3. Error maximo permisible

El error maximo permisible por equipo de medicion esta definido tomando
en consideracion su importancia en el proceso, uso, usuario del equipo y
recomendacion del manual del instrumento. Este valor sera el rango que

delimitara los valores de error obtenidos en las verificaciones.

Tabla XV. Ejemplo de criterios para seleccién de EMP
Tipo de EMP Criterio
instrumento
Instrumento 1 +a Importancia en el proceso, variacibn mayor a esta
genera grandes cambios en los resultados.
Instrumento 2 +b Recomendacion del manual del instrumento.

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.2.4. Historial

El historial inicial de los instrumentos sujetos a verificacion se empezara a
crear con los valores obtenidos en cada verificacion. Por lo que la
documentacion sera la herramienta principal, para la toma de decisiones tras

cada verificacion.
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3.2.1.3. Formulario de verificacion

El formulario serd un documento en el que se ejecuten las verificaciones,
para tener una informacion sustentable, para eso es necesario realizar un
disefio; en el que se detalle la informacion y ejecucion de las verificaciones,

ademas la periodicidad de cada verificacion.

Figura 6. Ejemplo de encabezado de formulario de verificacién de

instrumentos

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacion de instrumentos

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.3.1. Disefo

El disefio debe contener de manera clara las fases que lleven a obtener el
objetivo principal de la ejecucién de la verificacion; el error del instrumento. El
disefio del formulario debe contener tres fases importes: informacion basica
(Numero, fecha, responsable), instrumento (cédigo interno, unidad de medida,
punto de verificacion, error maximo permisible) y resultados (indicacion, patrén,

error), (indicacion-patron).
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Tabla XVI. Ejemplo de disefio de formulario de verificacion de

instrumentos

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacion de instrumentos

IFrecuencia: Semanal- J Quincenal | | Mensual I
Informacidén bésica Instrumento: Resultados
Codigo Unidad de Punto de Error maximo Indicaciin i Error=(Indicacion -
No. Fecha Responsable | | 4 2 i R de Patron 2
interno medida verificacion permisible S Patron)

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.3.2. Periodicidad

La periodicidad de las verificaciones de instrumentos estard plasmada en
el formulario con base al uso al que es sometido el instrumento de medicion.
Este periodo puede ser redefinido segun el error obtenido en cada una de las

verificaciones.
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Tabla XVII.

Ejemplo de periodicidad en formulario de verificacion de

instrumento

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacidn de instrumentos

Frecuencia: Semanal Quincenal Mensual
Informacion basica Instrumento: Resultados
Codigo | Unidad | Puntos de Error | Indicacién Evror=(indi
e , rror={indica
No. Fecha Responsable| . 6 de |verificaci6 | maximo de Patrén ., .
interno . . , cién - Patrén)
medida n permisible| medicion

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.3.

3.

Proceso de toma de datos

La correcta toma de datos y registro de las verificaciones es de vital

importancia, para que la informacién recolectada sea veridica y cumpla su

funcion de diagnéstico situacional de la capacidad del instrumento de medicion.

La fase mas importante de la toma de datos son los resultados obtenidos tras

verificar un instrumento. Se ejemplifica a continuacion un registro en el

formulario tras un proceso de toma de datos:
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Tabla XVIII. Ejemplo de registro de toma de datos en formulario de

verificacion

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacién de instrumentos

Frecuencia: Semanal Quincenal
Informacion bésica Instrumento: ___Termémetro Resultados
. ... __|Indicacién P
No. Fecha Responsable |Codigo interno Unidad de Punto de |Error maximo) de Patrén Error=(Indicacion -

medida verificacion | permisible Patron)

medicion

1 21.052017 Alicia Flores  [INST 1 mg 15mg +5mg 15mg 15mg 0

Fuente: elaboracion propia.

3.2.1.4. Recurso humano

El personal que realiza las verificaciones juega el papel mas importante
dentro del sistema de verificacion. Se debe tener como base que el recurso
humano posea las capacidades y capacitaciones que respalden los

conocimientos necesarios en metrologia para ejecutar una verificacion.

3.214.1. Especificaciones de toma y

tratamiento de datos

La ejecucion de las verificaciones debe ser realizado por personal
capacitado en la materia de verificaciones metroldgicas, esto debido a que con
base en ello se tomaran las decisiones correctivas o preventivas para garantizar
el optimo funcionamiento de los equipos de medicion. Ademas, el personal

debe los procedimientos estandar, para verificar brindados por los proveedores
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de equipos de medicion y las capacitaciones dadas por el metrologo, sera
necesario realizar una guia practica, para que el lector tenga conocimiento

técnico basico.
3.2.1.4.2. Metrélogo
La persona certificada en metrologia jugara el rol de capacitador y ejecutor
en el sistema de verificacion, porque proporcionara los conocimientos basicos
de metrologia y verificaciones metrolégica; toma y tratamiento de datos a los

ejecutores e involucrados en el sistema.

Figura 7. Actividades métrologo en el sistema de verificacion

Métrologo:
Capacitackn de metrolagia y
werificacianes metrokigicas toma de

datos.

Tratamiento de datas

Recurso

Hurnamo

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.1.4.3. Coordinador de laboratorio
de calidad

El coordinador de laboratorio de calidad como encargado de la gestion y
control del buen funcionamiento de los equipos de medicion, debera velar por el
control del sistema; su cumplimiento y seguimiento; retroalimenta por el

métrologo y viceversa.

Figura 8. Actividades métrologo y coordinador de laboratorio en el

sistema de verificacion

Métrologo:

-Capatitacion de metrologia y
verificaciones metrologicas toma de
datos.

-Tratamiento de datos de las
werificacionas de instrumantos.

-Préximas calibraciones de instrumentos
wverificados.

Fecurso
Humano

Coordinador de laboratorio:

-Tratamiento de datos de las
verificaciones de instrumentos.

-Toma de deciones: instrumentao
en uso o fuera de uso.

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.1.4.4. Persona capacitada en

procesos clave

El colaborador capacitado en procesos clave por su alto conocimiento en
todas las &reas y constante uso de instrumentos de medicion para llevar a cabo
sus labores cotidianas, sera el ejecutor de las verificaciones. ElI metrologo le
proporcionara la capacitacion pertinente de metrologia, verificacion de

instrumentos, ejecucion de verificaciones; toma y registro de datos.

Figura 9. Recursos humanos en el sistema de verificacion de

instrumentos criticos

Métrologo:

-Capacitacion de metrologiz y
verificaciones metroldgicas toma de
datos.

-Tratamiento de datos de las
werificacionas de instrumsntos.

-Praximas calibraciones de instrumentos
werificados.

Fecurzo
Humano

Persona capacitada en procesos Coordinador de laboratorio:

clave: -Tratamiento de dates de las

-Ejecucion de verificaciones de verificaciones de instrumentos.

instrumentos criticos. -Toma de deciones: instrumento

-Registro de datos. en uso o fuera de uso.

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.1.5. Disefio de programa de verificacion de

instrumentos criticos

El programa de verificacion sera la plataforma ejecutora de tratamiento de
datos tras el resultado de las verificaciones de instrumentos criticos. El
tratamiento de datos obtenidos en las verificaciones compone cuatro fases:

. Informacion basica y periodo de calibracion de instrumento verificado
o Registro de resultados de instrumentos verificados

o Elaboracion de frecuencia de verificacion

o Toma de decisiones; redefinir periodos de calibracion

3.2.15.1. Software

El ingreso y tratamiento de datos de la verificacion de instrumentos se
trabajard en una hoja de célculo utilizando herramientas tales como filtros,
gréficos, tablas dinamicas, entre otros. Por medio de esta herramienta se
llevard un control estricto de los instrumentos que estan en consideracion en

sistema de verificacion.
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.1.5.2. Diagrama de flujo

Por medio de esta herramienta se detallara el procedimiento y detalle de la
secuencia de pasos necesarios, para realizar a un instrumento determinado una
verificacion, para dar a las partes interesadas un guia practica del

funcionamiento del programa de verificacion.

Figura 10. Fases de programa de verificacion de instrumentos

Infarmadidn basicay
periodn de calibracian de | ® Fase 1
instrumento verificado

: Registro de resultados de
L]
instrumentoes werificados. Fase 2

Elabaracion de frecusncia
de verificacion,

Toma de decEiones;

redefinir periadas da
calibracion, continuidad de Fase d
ust de instrumenta, Fuera

de usa .

# Fase 3

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.1.5.3. Gréficos estadisticos

Los gréficos estadisticos que se utilizaran para el tratamiento de datos de
verificacion de equipos de medicidn son graficos de control en la hoja de
calculo, y se detallan en la fase 3 del programa de verificacién; por medio de
estos se ilustrard de manera clara y concisa los resultados de las verificaciones
realizadas, permitiendo visualizar si el periodo de verificacion / calibracion es el

adecuado o debe ser redefinido.

Figura 11. Ejemplo de grafico estadistico de frecuencia de verificacién

utilizado en fase 3 de programa de verificacion de

instrumentos
15
INSTRUMENTO 1 —+—FErroren
1 - - werificacion
—= EMFP
0.5

.r-+-_
/ x EMP
0 = ; ; G ; ,

nov-13  jum-14 dic-14 jul-15 ene-l6 ago-16 mar-ly  seplY  =br1B
05

-1.5

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.2. Ejecucion

3.2.2.1. Proveer al personal las bases técnicas del

programa de verificacion
Los involucrados en el sistema de verificacion de instrumentos criticos
deberan conocer la estructura en el software, para la ejecucion del programa de
verificacion, que consta de tres pestafias por tipo de instrumento en una hoja de

calculo del software, estas se detallan a continuacion:

o Pestafia de politica del sistema de verificacién de instrumentos
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Figura 12. Pestafia 1: sistema de verificacion de instrumentos criticos

Entrada:
Periodo de
frecuencia de
libracion

Proceso:
Verificacion de
instrumentos

RETROALIMENTACION

b SISTEMA DE VERIFICACION Progri

Fuente: elaboracion propia, empleando AutoCAD 2016.

Pestafia de programa de verificacion; tratamiento de datos y toma de

decisiones.
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Pestafia 3 de frecuencia de verificacion de instrumento

Pestafia 3: frecuencia de verificacién de instrumento X

Figura 13.
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.2.2. Procedimiento de toma y tratamiento de

datos

Para la ejecucion del sistema de verificacion de instrumentos criticos es
importante utilizar los recursos indispensables que sumados y en conjunto
haran que el sistema pueda ejecutarse de manera correcta. Se detallan a

continuacion los tres recursos indispensables para la toma y tratamiento de

datos.
Figura 14. Recursos utilizados para la toma y tratamiento de datos en
una verificacion de instrumento
Toma y
tratamisnio
di datos
Fuente: elaboracion propia.
3.2.2.3. Recursos
3.2.2.3.1. Humano
o Personal capacitado

El primer recurso que se toma en cuenta es el humano, como se detallé

con anterioridad, todos los recursos humanos involucrados deben estar
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capacitados con los roles a ocupar dentro del sistema de verificacion de
instrumentos criticos. Se detallan a continuacion:
Figura 15. Roles de personal humano capacitado dentro del sistema

de verificacién de instrumentos criticos

Ejecutor

N\

(Métrologo:

«-Capacitacion de metrologia y
verificaciones metrologicas toma
de datos.

«-Tratamiento de datos de las

*Persona capacitada en
procesos clave:

verificaciones de instrumentos.

«-Préximas calibraciones de
instrumentos verificados.

«-Ejecucion de verificaciones de
instrumentos criticos.

*-Registro de datos.

\— \.

Capacitador

Fuente: elaboracion propia.
3.2.2.4. Equipo

El equipo es el recurso fisico tangible que se requiere para llevar a cabo
una verificacién; engloba patrén e instrumento de medicion.
3.2.2.4.1.

Patréon de verificacion

Una vez definidos los criterios descritos anteriormente para los patrones

de verificacién trazables, se detalla por instrumento el patron correspondiente.
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Tabla XXI. Ejemplo de patrones de verificacion por tipo de instrumento

Tipo de Patrén de verificacion Trazabilidad de patrén
instrumento (valor de referencia)
Instrumento la 50 g Laboratorio de proveedor a
Instrumento 1b 50 g Laboratorio de proveedor a
Instrumento 1c 100 g Laboratorio de proveedor a
Instrumento 2a 50 mm Laboratorio de proveedor b
Instrumento 2b 50 mm Laboratorio de proveedor b
Instrumento 2c 50 mm Laboratorio de proveedor b
Instrumento 3a 1 ppm Laboratorio de proveedor ¢
Instrumento 3b 1 ppm Laboratorio de proveedor ¢
Instrumento 3c 1 ppm Laboratorio de proveedor c
Instrumento 4 50 psi Laboratorio de proveedor d

Fuente: elaboracion propia.

3.2.2.4.2. Instrumento en uso sujeto a

verificacion

Con base al inventario de instrumentos calibrados catalogados como
criticos se procede a tomar el levantamiento de instrumentos criticos y
comprobar cuales estdn en uso. Se toma la lista base del levantado de
instrumentos de medicion criticos, para realizar el Ultimo filtro de los

instrumentos que a utilizar.
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Tabla XXII. Ejemplo seleccion de instrumentos criticos en uso

Tipo de Ultima Préxima . Rango de Instrumento en
. - - - 7 Unidad de . Rango de P
instrumento calibracion calibracion B trabajo de I, uso(si o no)
medida . verificacion
instrumento

Instrumento la 01/03/16 01/03/17 g (0-100) g (0-100) g Si
Instrumento 1b 01/01/16 01/01/17 g (50-100) g (50-100) g No
Instrumento 1c 20/06/16 20/12/16 g (100-150) g (100-150) g No
Instrumento 2a 02/07/16 02/01/17 mm (0-100) mm (0-100) mm No
Instrumento 2b 02/03/16 02/09/16 mm (0-100) mm (0-100) mm Si
Instrumento 2c 10/03/16 10/09/16 mm (0-100) mm (0-100) mm No
Instrumento 3a 21/02/16 21/08/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm Si
Instrumento 3b 22/01/16 22/07/16 ppm (0-3) ppm (0-3) ppm No
Instrumento 3c 15/01/16 15/07/16 ppm (0-2) ppm (0-2) ppm No
Instrumento 4 13/03/16 13/09/16 psi (0-100) psi (0-100) psi Si

Fuente: elaboracion propia.

3.2.2.5. Material

El material seran los recursos utilizados para llevar el control de la
ejecucion, registro y tratamiento de datos dentro del sistema de verificacion

metroldgica.

3.2.25.1. Formulario

El formulario de verificacién sera la herramienta de recoleccion fisica de
datos de los instrumentos sujetos al programa. Por medio de este se llevara un
control estricto de los datos obtenidos en cada verificacién, creando asi una
base de datos enriquecida. Se toma el esquema de formulario ya definido

anteriormente.
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Propuesta de formulario de verificacion de instrumentos

Tabla XXIII.

criticos a utilizar
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.25.2. Programa de verificacion de

instrumentos criticos

El programa de verificacion de instrumentos criticos sera la plataforma
final para el tratamiento de datos obtenidos en las verificaciones de
instrumentos criticos en uso, el programa estara plasmado en el programa de

Microsoft Excel.
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.2.5.3. Toma de datos

En el momento que ya se tengan todos los recursos definidos se procede
a la toma de datos de verificacion del instrumento, para la toma de datos se

detallan los 2 recursos involucrados:

. Recurso Humano:
o Persona de procesos clave capacitada

o Equipo:
o) Instrumento de medicion sujeto a verificacion en uso.
o Patron de verificacion.

La secuencia de actividades realizadas que el recurso humano ejecutara

con el resto de recursos, se ejemplifica a continuacion:
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Figura 17. Secuencia de actividades para toma de datos en la

verificacion de instrumentos criticos en uso

\
» Seleccionar el instrumento de medicion a verificar
con base en la lista de instrumentos criticos en uso.
+ Seleccionar el patrén de verificacion que
Paso 1 corresponde al instrumento de medicion a verificar.
J
 Verificar el instrumento de mediciéon
Paso 2
J

Fuente: elaboracion propia.

3.2.25.4. Registro de datos

El registro de datos de las verificaciones realizadas es la parte inicial para
el tratamiento de datos posterior en el programa de verificacion de instrumentos
criticos en uso. Para el registro de datos se completa la secuencia de

actividades en la toma de datos.
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Figura 18. Secuencia de actividades para registro de datos en la

verificacion de instrumentos criticos en uso

« Seleccionar el instrumento de medicion a verificar con base en la lista de
instrumentos criticos en uso.
* Seleccionar el patron de verificacion que corresponde al instrumento de
Paso 1| medicion a verificar. )
~
« Verificar el instrumento de medicién
Paso 2
J
~
* Registar los datos en el formulario de verificacion.
Paso 3 )

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIV. Ejemplo de registro de datos en formulario de

verificacion, obtenidos en verificacion de instrumento 1

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacion de instrumentos

Frecuencia: Semanal - Quincenal Mensual
Informacion basica Instrumento: Resultados
ek Unidad e Indicacién
No. Fecha Responsabl F:udlgo de P".'r.ltu de Error n.'la_xlmo de Patrén Errer=(Indicacidn - Patrén)
e interno o verificacion permisible e
medida medicion
1 21-may Alicia Flores INST 1 g 50g +1g 50,59 509 0,50

Fuente: elaboracion propia.
3.2.3. Salida

La salida sera la fase final del sistema de verificacion de instrumentos

engloba el correcto registro y andlisis de datos.

3.2.3.1. Andlisis de datos del programa de

verificacion

Una vez se tenga el resultado de cada verificacion; el coordinador de
laboratorio tiene la responsabilidad de evaluar que los resultados de las
verificaciones por instrumento, se encuentren dentro de los errores maximos
permisibles y con ello categorizarlos como: dentro o fuera de especificaciones
metrologicas. Se procede al registro de las verificaciones en el programa de

verificacion, empezando desde el mes de su implementacion.
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Ejemplo de registro de datos en programa de verificacion

Tabla XXV.

obtenidos en verificaciéon de instrumento 1
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.1.1. Tratamiento de datos

Una vez ingresados los valores de error obtenidos en la verificacion del

instrumento de medicion, es necesario realizar un analisis para revisar si el

instrumento puede seguir en uso o0 no. Se realizard en la seccion de

“resultados” en el programa de verificacion de instrumentos.

Tabla XXVI. Ejemplo de tratamiento de

verificacion de instrumento 1

resultados obtenidos en

Resultados

Decision (En uso,

Estado(N= Norma
fuerade uso,

Redefinir periodo de

Error 6 FN=Fuerade
Ajustar, calibrar, calibracion(Si o No)
Norma)
reparar)
0.5g N En uso NO

Fuente: elaboracion propia.

77



3.2.3.1.2. Instrumentos dentro de
especificaciones

metroldgicas

El tratamiento de datos le proporcionara la informacién necesaria al
coordinador de laboratorio para categorizar como instrumento dentro de
especificaciones metrolégicas y que por lo tanto pueda seguir en uso. Un
instrumento es considera “En Norma” una vez su resultado de error obtenido en

la verificacion esta dentro del rango de error maximo permisible.

Tabla XXVII. Ejemplo de instrumento INST 1 dentro de

especificaciones metrolégicas

Instrumento: Balanza Resultados

Decision (En uso,
Estado(N= Norma

Cédigo Ultima Préxima Punto de Error maximo j fuera de uso, Redefinir periodo de
e s Error 0 FN= Fuera de ) ) ) e
interno calibracién calibracién verificacién permisible Norma) Ajustar, calibrar, calibracién(si o No)
reparar)
INST 1 1/02/2017 1/08/2017 50g tig 0.5g N En uso NO

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.1.8.

Verificaciéon

Si el instrumento esta dentro de las especificaciones metroldgicas este

debe continuar sujeto al sistema de verificacion, evaluando la 6ptima capacidad

del instrumento se confirmara si el periodo de verificacion es el adecuado o este

debe ser redefinido tras cada verificacion, velando por la calidad del producto

final.
Tabla XXVIII. Ejemplo de continuidad de verificacion mensual en
programa de verificacion de instrumentos
SISTEMA DE VERIFICACIOTD
Programa de verii
Frecuencia: Semanal Quincenal rensual [|i
|
Infermacsan basica Instramanto: Eala
Codipo Ultima Bridma Periodo de
MES Fecha Responsakie inbene calibracién calibiracidn calibragidn
MAAY 2-fig Colsboradar 1 INST 1 10252017 1082017 b MESES
LN
LI
AGOETO
SEPTIEMBRE
(FCTUBRE
HOWIEMBRE
CICIEMEBRE
SEFTIEMBRE
(FCTUBRE
HOWIEMBRE
M IFRARRF

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.1.4. Calibracion

El instrumento de medicion tras verificacion y estar dentro de norma, debe
seguir sometido a calibracién, de esta forma se seguird confirmando su
capacidad. Recordando, que la calibracion al igual que la verificacion son

medios de confirmacion metrolégica.
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en

Ejemplo de continuidad de calibracion semestral

Tabla XXIX.

programa de verificacion de instrumentos
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.1.5. Instrumentos fuera de
especificaciones

metroldgicas

Al momento que se realice una verificacion a un instrumento de medida y
el resultado sea no satisfactorio, esto quiere decir que en las comparaciones
realizadas el error encontrado es mas grande que el error maximo permisible y
gue por tanto deben sacarse de uso y ser sujeto a una intervencién inmediata;
si no existe ninguna causa potencial del porqué de su desviacion, debe ser

enviado a calibracion.
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de
égicas

trumento

Ins

Ejemplo

Tabla XXX.
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.1.6. Reparacion

Si el instrumento esta fuera de norma tras verificacion, debido a que
alguna pieza del instrumento de medida ya no funciona de manera 6ptima o
bien hace falta alguna pieza, este debe ser enviado a reparacion con el
proveedor de calibracion o con el proveedor del instrumento. De esta forma el

instrumento debe ser excluido de uso.

Tabla XXXI. Ejemplo instrumento de medicién tras verificacion;

“Fuera de uso, reparar”

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS
Programa de verificacién de instrumentos

Quincenal Mensual (D

INST 1

Instrumento: Balanza Resultados

Decision (En uso,
fuera de uso, edefinir periodo de
Ajustar, calibrar, ibracién{si o No)
reparar)

Estado(N=Norma
Error 6 FN=Fuera de
Norma)

Codigo Ultima Proxima Periodo de Unidad de Rango de Punto de Error maximo
interno calibracién calibracién calibracion medida Trabajo verificacién permisible

Fuerad
INST 1 1/02/2017 1/08/2017 6 MESES gramos 0-100g 508 +1g 1.5g N uerade uso, NA

reparar.

Fuente: elaboracion propia.

3.2.3.1.7. Ajuste

Una vez determinado por medio de verificaciobn que el instrumento esta
fuera de especificaciones por desajuste, debe programarse o bien realizar un
ajuste inmediato, porque si se determina que el valor desajustado es constante
y el instrumento ya no tiene capacidad para regresar al cero, entonces debe
etiquetarse y darse por hecho que a cada medicion debe sumarse o restarse el

valor desajustado.
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Tabla XXXII.

Ejemplo

“Fuera de uso, ajuste”

instrumento de medicién tras

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Programa de verificacién de instrumentos

verificacion;

Quincenal [ | Mensual [
Instrumento: Balanza Resultados
. Estado{N=Norma Decisién {En uso,

Cédigo Ultima Proxima Periodo de Unidad de Rango de Punto de Error maximo Error SN Fu_erade fuera de uso, Redefinir periodo de

interno calibracién calibracién calibracién medida Trabajo verificacion permisible 'Jmma] Ajustar, calibrar, I calibracién(si o No)
reparar)

Fuera de uso

INST 1 1/02/2017 1/08/2017 6 MESES gramos 0-100g 50g g 1.5g FN st ' NA

ajuste..

Fuente: elaboracion propia.

3.2.3.1.8.

Fuera de uso

Los equipos que estén fuera de especificaciones metroldgicas y que un

analisis minucioso de las causas del problema diagnostiquen que el instrumento

ya no tiene solucion, este debe ser catalogado como “fuera de uso”, y debera

proceder a destruccion.
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Figura 19. Ejemplo disefio de etiqueta para equipos fuera de
especificaciones metrolégicas

EQUIPO FUERA DE ESPECIFICACIONES METROLOGICAS

NO USAR

Fecha

Firmla encargado(a)

Fuente: elaboracion propia.

3.2.3.2. Intervalos de calibracién

Los intervalos de calibracion usualmente tendran un periodo fijo, pero este
puede ser modificado segun los resultados obtenidos en las verificaciones
periédicas de los equipos de medicion, porque por medio de verificaciones
podremos observar el comportamiento del error en cada instrumento dentro del

intervalo de calibracion.
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Figura 20.

Ejemplo periodo de calibracion fijo de instrumento 1

Programa de verificacion de instrumentos

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Quincenal [ | Mensual [[IIIEEE
INST 1
Instrumento: Balanza
Cadigo Ultima Proxima Periodo de Unidad de Rango de Punto de Error maximo
interno calibracién calibracidén calibracidn medida Trabajo verificacion permisible
INST 1 1/02/2017 1/08/2017 6 MESES gramos 0-100g 50g Hi1g

Fuente: elaboracion propia.

3.2.3.2.1. Frecuencia de verificacion

La frecuencia de verificacion plasmara los resultados de forma gréafica,
aportando informacion vital para la toma de decisiones de continuar con el
periodo de recalibracion histéricamente establecido de los instrumentos, debido
a gue el instrumento puede presentar incapacidad en su funcionamiento antes
de la recalibracién, sin embargo esto puede evitarse con el control de
verificacion y recalibracion a tiempo. La herramienta de apoyo para la
visualizacion de estos valores sera el grafico de control, que se elaborara de
forma muy similar a la frecuencia de calibracién; con la diferencia que los
valores estaran siendo documentados en el programa de verificacion y no en un

certificado de calibracion. Siendo los pasos basicos:
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Dibujar una tabla con los valores de error obtenidos con base al historial
de verificacion del instrumento, registrados en el programa de verificacion de

instrumentos.

Realizar gréafico de control con los limites maximo y minimo con base a la

tolerancia del EMP por instrumento.

Tabla XXXIII. Ejemplo tabla de registro de datos obtenidos en
verificacion
EMP: £1.5 Resultados de calibracion
INSTRUMENTO 1 jul-17 Ago-17 Sep-17 nov-17
Error 0 0 0 0
Des. estandar 0

Observaciones:

Fuente: elaboracion propia.

Figura 21. Ejemplo grafico de frecuencia de verificacion dentro de
norma
? INST ]
B > |
1
INST 1
O T T T -1 +EMPS

nov-16 ene-17 mar-17 abr-17 jun-17 ago-17 sep-17 nov-17 dic-17 +—EMPI

i A

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.2.2. Nuevos intervalos de

calibracion

Uno de los objetivos del sistema de verificacion, se vera consumado en el
momento en las verificaciones de los instrumentos se obtengan resultados fuera
de especificaciones metroldgicas antes de la calibracion fija del instrumento;
qgue por ende se definan nuevos intervalos de calibracion, o bien dentro de
norma; extender el periodo de calibracion fijo, realizando las verificaciones
periédicas evitaremos descubrir que el instrumento es incapaz hasta su
calibracion fija. La determinacion y definicion de un nuevo intervalo de
calibracion se podra concretar después de un conjunto periédico de ejecuciéon
de verificaciones, en el que por medio de la frecuencia de verificacion se pueda

observar cuéal es el comportamiento real del instrumento.

A continuacion, se evidencia un ejemplo en cual el Instrumento 1 tiene
periodo fijo de calibracién de 6 meses, sin embargo a lo largo de 4 meses existe
una variacion de desajuste, por lo que su periodo de calibracion debe ser
cambiado a 4 meses.
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Ejemplo redefinir nuevo intervalo de calibracion agrandar

Tabla XXXIV.

la tabla

mas

TR,
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Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3.2.3. Programacién de proximas

calibraciones

Con los resultados obtenidos en la salida del sistema de verificacion y
nuevos intervalos de calibracion para algunos instrumentos sera necesario
incluirlos de forma inmediata en la programacion de préximas calibraciones,

cuanto antes sean calibrados podran seguir siendo utiles para el proceso de

calidad.
Tabla XXXV. Ejemplo de programacion de préximas calibraciones
Octubre | Noviembre Diciembre

Num. | Cédigo Serie Ubicacién Proxima calibracion

dl INST 1 86018 Area 1 2016/12/01

2 INST 2 130250507 Area 2 2016/12/21

3 INST 3 124650982 Area 4 2016/10/09

4 INST 4 14807245 Laboratorio 2017/02/11

5 INST 5 122450249 Produccion 2017/02/11

6 INST 6 D207300685 Laboratorio 2017/02/11

7 INST 7 D446712246 Laboratorio 2016/12/11

9 INST 9 B423660728 Area 2 2017/02/11
10 INST10 124050199  Area3 2016/11/17

Fuente: elaboracion propia.

Nota: La programacion es identificada por medio de colores como se
presenta en el ejemplo; amarillo = octubre, verde = noviembre, celeste=

diciembre.
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4, DESARROLLO DE SISTEMA DE VERIFICACION
METROLOGICA DE INSTRUMENTACION

4.1. Interventores
Los interventores son todos aquellos entes que participan en el sistema de
verificacion de instrumentos y tienen incidencia directa para su correcto
funcionamiento: laboratorios externos de calibracion, alta gerencia, auditorias
de calidad.
4.1.1. Laboratorios externos de calibracion
La labor principal del laboratorio externo de calibracion es realizar las
comparaciones de los instrumentos criticos programados previamente
verificados, aportando en la confirmacion metrolégica.
4.1.2. Alta gerencia
La alta gerencia debe garantizar y proveer las herramientas para el buen
funcionamiento del sistema de verificacion de instrumentos y con ello garantizar
la calidad del producto final.

4.1.3. Auditorias de calidad

Para la ejecucion de las auditorias de calidad del producto final, entran en

juego una gran cantidad de resultados de equipos de medicién; es aqui donde
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es fundamental garantizar por medio del sistema de verificacion la capacidad

del instrumento.

4.1.4. Fabricantes de equipos

Una vez se identifique en el sistema de verificacion los equipos que estén
fuera del rango del error maximo permisible o bien dafado, el encargado de
metrologia solicitara al fabricante del equipo dafiado la accion requerida;

reparacion, ajuste o cambio de equipo.

4.2, Planeacioén

Al tener una correcta planeacién de las actividades del sistema de
verificacion de instrumentos se garantiza el 6ptimo funcionamiento de estos

cumpliendo con todos los requerimientos y politicas del laboratorio de calidad.

4.2.1. Identificacién 'y establecimiento de politicas -

requerimientos metrolégicos

El sistema de verificacion se regira por el requerimiento de confirmacion
metroldgica, es necesario tener claro el modelo de sistema de verificacion, en el
se tendr4d que asignar a los encargados de cada fase del sistema, la
coordinadora de implementacion soélo estara presente en la implementacion del

sistema.
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Figura 22. Politica metrolégica para el sistema de verificacién

Responsables :

- Cocdinadora de
implementacion
del sistema
-Metrologo

Entrada:
Periodo de
frecuencia de

w7
4

libracic ,
ibracidn \
] \.I". .
Responsable: g | Resptflrlsahle.
-Analista Proceso: s || Metrélogo
metroldgico Verificacion de g .
instrumentos g .-'II
& /*' {
= f
£ //
/ /
Responsable: -
-analista frecuencia de L‘
e . —
metroldgico verificacidn ;
-Metrélogo

-Coordinador de

Fuente: elaboracion propia, empleando AutoCAD 2016.

421.1. Cliente interno

El cliente interno es el departamento de calidad que exige la correcta
gestion de verificacion de instrumentos, sus miembros son los que toman las
decisiones para velar por la calidad del producto final; tomando como referencia
las mediciones de los equipos incluidos en el sistema de verificacion;

fortaleciendo la confiablidad de las mediciones y el departamento como tal.
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421.1.1. Evaluacion de las
competencias laborales de
los involucrados en el

programa de verificacion

Béasicamente los involucrados en el sistema de verificacion de
instrumentos debe tener conocimiento en instrumentos de medicion y
verificacion de instrumentos (confirmacion metrolégica). Se evalué por medio de

una prueba escrita a los involucrados en el sistema de verificacion.

Figura 23. Prueba escrita de evaluacién de conocimientos metrologicos

Evaluacion inicial conocimientos metrolégicos

Nombre: Puesto:
1. Calibrar se puede considerar como un sinénimo de ajustar un equipo:
Falso[ ]| Verdadero |

2. Verificar un instrumento consiste en realizar una evaluacion interna
por medio de un patrén de comparacioén

Falso | Verdadero| [ |

3. Considera que los términos calibrar y verificar son sinonimos:
Falso [_| Verdadero [ |

4. Considera que un instrumento desajustado tiene repercusion en el
producto final.

Falso [ | Verdadero [ |

5. Tras verificacion un resultado de error de instrumento fuera del rango
de error maximo permisible puede ser considerado en norma.

Falso [ | Verdadero [ |

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXVI. Resultados de las competencias l|aborales de los

involucrados en el programa de verificacion de

instrumentos
Recurso Conocimiento de Conocimiento basico de
instrumentos de metrologia (%)
medicion (%)
Metrélogo 100 % 100 %
Coordinador de laboratorio | 100 % 80 %
Analista de calidad 100 % 50 %

Fuente: elaboracion propia.

42.1.1.2. Evaluacion integral de

instrumentos

Como parte de la verificacibn se debe partir de evaluar el buen
funcionamiento del equipo de medicion y su buena utilizacién. Esto debido a
que la mayoria de errores de medicion son causados por la mala utilizacién del

instrumento o bien un error propio del equipo.

Tabla XXXVII.  Evaluacion integral de instrumentacion
Indicador de
Fecha evaluacioén Estatus cumplimiento (%)
Instrumento 1 15/08/2017 | En norma
Instrumento 2 16/05/2017 | En norma
Instrumento 3 17/05/2017 | En norma 100 %
Instrumento 4 18/02/2017 | En norma
Instrumento 5 19/02/2017 | En norma
Instrumento 6 20/03/2017 | En norma

Fuente: elaboracion propia.
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4.2.1.1.3. Inspeccién de uso adecuado

Es vital que la persona que ejecuta las verificaciones de los equipos de
medicidon se percate que los patrones de verificacion y las verificaciones tanto
en toma como en el tratamiento de datos estén en buen estado, y se estén
utiizando de la forma adecuada. Se procedi6 a dar las siguientes

recomendaciones para contribuir al uso adecuado.

Figura 24. Recomendaciones de uso adecuado de equipo de medicion

Sistem a de verificacion de instrumentos criticos

Recomendaciones de uso adecuado en verificacion de equipos
de medicién

1. Validar que el instrumento sujeto a verificacidn tenga un
correcto funcionamiento y sea efectivo para el proceso (unidad
de medida).

2. Evaluar la limpieza del instrumento; si el resultado es negativo
programarla previo a realizar la verificacion.

3. No sobrecargar la capacidad del instrumento.

4 Como parte de las evaluaciones periodicas evaluar el cero
absoluto de los instrumentos cuando el proceso se encuentre
fuera de operacidn.

5. Almacenar correctamente (equipos moviles).

Fuente: elaboracion propia.
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42.1.1.4. Revision del estado de

instrumentos

Previo a realizar una verificacidon es primordial que la persona que la
ejecutara haga una revision del estado y preservacion del instrumento de
medicion. Se dieron tres recomendaciones béasicas para conservar el buen

estado del instrumento:

Figura 25. Recomendaciones de conservacién de equipo en buen

estado

Sistema de verificacion de instrumentos criticos

Recomendaciones para conservar en buen

estado los instrumentos de m edicion.

v Enumerar cada pieza del instrumento.

v Revisar que empaque del instrumento se
encuentre limpio.

v Evaluar los riesgos de las condiciones del
lugar de almacenaje.

Fuente: elaboracion propia.
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42.1.2. Cliente externo

El cliente externo dentro del sistema de verificacidon de instrumentos es el

consumidor de bebidas, con la correcta implementacion del sistema se tiene

que garantizar la satisfaccion total del mismo.

421.2.1. Satisfaccion del consumidor

final

Como parte de la satisfaccion del consumidor final, el producto debe

cumplir con las especificaciones de calidad, se realizan diferentes monitoreos

en los cuales los instrumentos de mediciéon, deben estar dentro de los errores

maximos permisibles, s6lo puede comprobarse con una verificacion del equipo.

Tabla XXXVIII. Incidencia en satisfacciéon del

instrumentos verificados

consumidor final con

Nam. Instrumento Tolerancia / EMP Parametro de satisfaccién
1 Mandmetros 0,3 psi CO2 (carbonatacién)
2 Balanzas 1g Contenido neto
3 Termometros 1 grado Celsius C02 (carbonatacion)
4 Densimetros 1 brix Cantidad de azucar en
bebida
5 Torquimetros 1lbf-in Apertura de la tapa
6 Fotémetros de cloro 1 ppm Esterilizacién de tuberias
7 Potenciémetros 1 ph Acidez de la bebida
Fuente: elaboracion propia.
o Definicion de especificaciones

El cliente externo (consumidor final) en el sistema de verificaciéon de

instrumentos se merece un producto que cumpla con sus expectativas y
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ademdas las supere; a continuacion, se presenta el impacto de la buena

ejecucion del sistema de verificacion en la especificacion requerida por el

cliente.
Tabla XXXIX. Impacto del buen funcionamiento del sistema de
verificacion en las especificaciones del cliente
Ndam. Instrumento critico Especificacion requerida por el cliente

1 Torquimetro Sello del empaque y fuerza requerida para su apertura
2 Potenciémetros Sabor caracteristico de bebidas isoténicas
3 Termometros Esterilizacién completa en envases de vidrio
4 Balanza Contenido neto del producto terminado

Fuente: elaboracion propia.

4.2.1.3. Indicadores de gestion metroldgica

Se tomdé como indicador, aquel parametro que contribuya al
funcionamiento correcto del sistema de verificacion y que puede ser modificado

con el tiempo.

421.3.1. Identificacion de error
maximo permisible por

instrumento
La forma en la que se identificd el error maximo permisible por instrumento

fue tomando en consideracion el manual de los equipos y las recomendaciones

por parte del usuario.

101




Tabla XL. Error méaximo permisible por instrumento
Nim. Instrumento Error maximo permisible

1 Manémetros 2 psi

2 Termdmetros 1 grado Celsius

3 Potenciémetros 1Ph

4 Balanzas 1 gramo

5 Densimetros 1 brix

6 Fotoémetros de cloro 1 ppm

7 Espectrofotémetros 1 lamda

8 Torquimetros 1 Ibf-in

9 Medidor de altura 0.05 mm

10 Medidor de nivel 1 ° sexagesimal

Fuente: elaboracion propia.

4.2.1.3.2.

Especificar el patron de

verificacion

Como parte del sistema de verificacidon se procediéo a identificar qué

instrumentos poseian patron de verificacion, para ser incluidos en el sistema y

los que no, se realizd la propuesta los patrones de verificacion que son

requeridos para ser incluidos en el resto de instrumentos de medicion.

o Instrumentos de medicidn con patron de verificacion

o Balanzas

Los patrones de verificacion son una masa de 50 g y una masa de 2 Kg,

las cuales su periodo de calibracion es de 2 afios y se mandan a calibrar con

laboratorio secundario.
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o Potenciémetros (medidores de pH)

Los patrones utilizados para verificar los medidores de pH son los buffer
(4,01 pH, 7,00 pH, 10,01 pH), que incluye el instrumento de fabrica. Los buffer

se les debe renovar la solucién después de cada verificacion.

o Termoémetro

El patréon que se utliza para realizar las verificaciones es aquel
termémetro que presenta un menor error al momento de su calibracion por el

proveedor externo.

o Torquimetros

El patron utilizado para verificar un torquimetro es una botella patron

definida para simular su apertura a las 12 Ibf.in de forma twist off.

o Propuestas de patrones para verificacion del instrumentos sin patréon de

verificacion

o Mandémetros

Para verificar manometros es necesario utilizar un peso muerto como

patrén; y permitird verificar los manémetros en un rango de 0-100 psi.
o Turbidimetros
El patron a utilizar es un buffer de turbidez; los cuales se obtienen por

medio del representante de la marca de los instrumentos de turbidez que se

poseen.
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o Densimetros

Los patrones utilizados para verificar son buffer de longitud de onda,

debido a que lo que se busca es identificar la transparencia de una solucion.

o Dinamdémetro

Para la verificacion de dinamoémetros se tiene que utilizar masas patrén de
2 Kg, 5 Kg, 10 Kg, 20 Kg, esto para abarcar las tensiones del rango de medicion

del instrumento.

o Fotometros de cloro

Los patrones utilizados para verificar los fotobmetros son celdas que
simulan los estandares de colores, que tiene la capacidad el instrumento de leer

por medio de emisiones de luz.

4.2.1.3.3. Andalisis de intervalos de

calibracion

Se procedi6 establecer los intervalos de calibracion iniciales por
instrumento, esto para posteriormente medir qué tan efectivos son los intervalos

de calibracion fijos, que posee cada instrumento de medicion.

Por medio del analisis del comportamiento del instrumento a través de un
periodo de tiempo; podremos determinar la confiabilidad del periodo fijo de
calibracion o bien redefinirlo. A continuacién, se presenta el modelo de
efectividad de los intervalos de calibracibn que se verd consumado en la

ejecucion de las verificaciones:
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Tabla XLI. Modelo de medicién de efectividad de intervalo de

calibracion
INSTRUMENTO PATRON RESULTADOS
Estado’ Redefinir
. . de patron Error de |Estado de .
. . Periodo de Patrén de Fechade . . frecuencia
Tipo de instrumento . L EMP e de .. .. |instrume |instrument
calibracion verificacién .. . |verificacién de
verificaci nto o] . .
) calibracion
6n
Torquimetro 6 meses 1 Ibf-in Botella patréon Calibrado
Buffer (4.01 pH,
Potenciémetros 6 meses 1Ph 7.00pH,10.01 Calibrado
pH)
) 1 grado "
Termdémetros 6 meses Celsius  Termémetro con Calibrado
menor error
Masa de 50 gy
Balanza 6 meses lgramo unamasade2  Calibrado
Kg
Confiablidad de patréon de verificacién
Instrumentos dentro de norma
Confiabilidad de verificacion
Confiabilidad de intervalos de calibracion

Fuente: elaboracion propia.

42.1.4. Procesos estandar de medicién

Para asegurar la garantia de calidad del producto el departamento esta
compuesto por distintos procesos estandarizados. Los procesos de medicion

gue se tomaron en cuenta en el sistema de verificacion son:
o Medicion de torque: como parte de la validacion de la colocacion correcta

de la tapa a la botella con producto terminado, a cada hora el analista de
calidad va a verificar el torque en cada una de las lineas de produccion
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con su torquimetro calibrado, era importante que este instrumento fuera

incluido en el sistema de verificacion.

o Medicion de masa: las balanzas son instrumentos de gran importancia en
el proceso de toma de decisiones en el area de laboratorio, se incluyeron
al sistema de verificacion, se utilizan frecuentemente por cada turno de
trabajo y esto ocasionalmente da como resultado algun desajuste o

desgaste.

o Medicién de pH: la acidez es un pardmetro utilizado para medir la

conformidad de productos isoténicos, es un instrumento critico.

o Medicién de temperatura: la medicion de esta variable es fundamental
para el calculo del nivel de carbonatacion del producto terminado fue

incluido al sistema de verificacion.

o Medicion de fuerza: la variable de fuerza tiene incidencia en inicio del
proceso con la medicion de la fuerza del empaque en el almacenamiento
en la materia prima hasta el embalaje del producto terminado, es
imprescindible que el dinamometro esté con su capacidad éptima.

421.4.1. Instrumentos de medicidn

sujetos a verificacion

Con base en los procesos estandar de medicién, uso, incidencia y
disponibilidad de patron de verificacién, se selecciond los instrumentos de
medicion criticos que cumplian con todos estos criterios para ser incluidos en el

sistema de verificacion.
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Tabla XLII. Lista de instrumentos sujetos a verificacién actualmente
en el laboratorio de calidad
Nam. Instrumento Variable de medicion
1 Balanza Masa
2 Potenciémetro pH
3 Termdmetro Temperatura
4 Torquimetro Torque
Fuente: elaboracion propia
Tabla XLIII. Lista de instrumentos propuestos para el sistema de
verificacion
Nam. Instrumento Variable de mediciéon
1 Manoémetros Presion
2 Turbidimetros Turbidez
3 Fotometros de cloro Concentracion de cloro
4 Densimetros Densidad
5 Dinamometro Fuerza

Fuente: elaboracion propia.

4.2.1.4.2. Etiquetado de instrumentos

segun su codificacién

Para llevar un control estricto de los instrumentos sujetos a verificacion, se
procedié a etiquetar los instrumentos con base en los cddigos establecidos por
la empresa, con la finalidad de brindar una busqueda agil para el analista que

realiza las verificaciones programadas.
La imagen que se muestra a continuacion ilustra uno de los instrumentos

etiuetados de la lista de instrumentos que fueron incluidos en el sistema de

verificacion.
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Figura 26. Etiquetado de instrumentos segun codificacion

Fuente: elaboracion propia.

El significado de cada una de las partes de los codigos utilizados para el

sistema es el siguiente:

Figura 27. Terminologia codificacion sistema de verificacion

Ubicacioén Instrumento Correlativo
Linea 4 Fotémetro de cloro Orden numérico
Simbologia: L4 FO 01

Fuente: elaboracion propia.

4.2.1.4.3. Registro de frecuencia de

calibracion

El registro de frecuencia de calibracion sera la entrada en el sistema de
verificacion, porque de esta forma se sabrd el detalle del conjunto de

calibraciones e intervalos de calibracion realizadas por instrumentos. Una vez
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cuantificados los instrumentos criticos de medicidbn en uso se procederd a

elaborar la frecuencia de calibracion por instrumento.

Figura 28. Ejemplo de registro de resultados de calibracion
L1-COP-MP-01 | jul-14 | dic-14| ago-15 ago-16 ene-17 )rE"Df encontrade en
S0g 0 0 0 0 0 -~ verificacion/calibracion
mcemdur_“bre 0.31 | 0.31 |0.41000056| 0.55690054 | ©-40740073
expandida ™ Incertidumbre expandida
Desv. Estandar 0

Fuente: elaboracion propia.

4.3. Organizacion

La organizacion dentro del sistema de verificacion de instrumentos es
fundamental para llevar un control estricto de las actividades que lo engloban y
asi estandarizar procesos.

4.3.1. Actividades de medicion y seguimiento

Como parte del proceso en el sistema de verificacién, se definieron las
actividades basicas de medicién y seguimiento del sistema para las fases de
proceso, salida y retroalimentacion del sistema.

4.3.1.1. Definir los procesos de medicion

Para cuantificar la cantidad de instrumentos criticos a incluir en el

programa de verificacion se evalud los procesos de medicién criticos evaluados
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previamente en el item 4.2.1.2.3. Esto fue un criterio para la seleccion del tipo

de instrumentos de medicién criticos a incluir en el sistema de verificacion.

4.3.1.2. Cuantificar los instrumentos criticos de

medicién calibrados

Con base en los procesos de medicion vitales para el aseguramiento de la
calidad del producto, se realizé el inventario de instrumentos a incluir en el

sistema de verificacion, tal como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla XLIV. Inventario termémetros en uso sujetos a verificacion
TERMOMETROS
No. |Cdédigo
1 L3-COP-TE-03
2 L4-COP-TE-03
3 AC-TE-25
4 AC-TE-29
5 AC-TE-32
6 AC-TE-34
7 AC-TE-35

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLV. Inventario balanzas en uso sujetas a verificacion

BALANZAS

No. Codigo
L1-COP-MP-02
L2-COP-MP-01
L2-COP-MP-02
L3-COP-MP-01
L3-COP-MP-02
AC-MP-03
AC-MP-04

Njojunlh|lwIN|-

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XLVI. Inventario torquimetros en uso sujetos a verificacion

TORQUIMETROS
No. Codigo
AC-TO-04
AC-TO-05
AC-TO-06
AC-TO-07

HlwWwIN ]~

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLVII. Inventario potenciometros en uso sujetos a verificacion

POTENCIOMETROS
No. Codigo
AC-PO-03
AC-PO-04
AC-PO-05
L1-PO-01
L4-PO-01
PTAR-PO-01

AN IWIN|E-

Fuente: elaboracion propia.

4.3.1.2.1. Evaluacion y medicion de
frecuencia de calibracion de

instrumentos

Con base al inventario de instrumentos criticos de medicion que seran
incluidos en el sistema de verificacién de instrumentos, se procedid a realizar la

frecuencia de calibracion por instrumento.

. Balanzas
Tabla XLVIII. Registro de datos L1-COP-MP-01
Préximas calibraciones
L1-COP-MP-02 |jul-14 | dic-14 ago-15 ago-16 ene-17
50 g 0 0 0 0 0
Ue 0,31 | 0,31 |0,410000556 | 0,556900538 | 0,409400731
Desv. Estandar 0

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 29. Grafico frecuencia de calibracion de balanza L1-COP-MP-01
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLIX. Frecuencia calibracion de balanza L2-COP-MP-01
Préximas calibraciones
L2-COP-MP-01 nov-13 jul-14 |dic-14 abr-16 ene-17
509 0 0 0 0 0
Ue 0,460000954 | 0,36 | 0,36 |1,190000191| 0,650000463
Desv. Estandar 0

Fuente: elaboracion propia.
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Gréfico frecuencia de calibracién de balanza L2-COP-MP-01

Figura 30.
2
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla L. Frecuencia calibracion de balanza L3-COP-MP-02
Proximas calibraciones
L3-COP-MP-02 nov-13 dic-14 ago-15 ago-16 feb-17
10 0 0 0 -0,001 0,01
Ue 1,190000073| 0,3 |0,410000112| 0,409 0,42
Desv. Estandar 0,0005

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 31. Grafico frecuencia de calibracion de balanza L2-COP-MP-01
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Fuente: elaboracion propia.

Tabla LI. Registro de datos de frecuencia: AC-MP-03
Proximas calibraciones
AC-MP-03 oct-13 [ may-14 | ago-15 | ago-16 feb-17
105 0 0 -0,00199 | -0,00109 0,001
Ue 0,0058 | 0,0018 | 0,00089 | 0.00201 0,0011
Desv. Estandar 0,000962046

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 32. Grafico frecuencia de calibracion de balanza AC-MP-03
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Fuente: elaboracion propia.

. Termoémetro

Tabla LII. Recoleccion de datos de frecuencia: termémetro L3-COP-
TE-03

Préximas calibraciones

L3—COP-TE-03 | feb-14 | feb-15 | ago-15 | ago-16
20/50/25 °C 0 0 -0,2 3

Ue 0,1 0,13 0,37 1.42

Desv. Estandar | 1,53622915

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 33. Grafico frecuencia de calibracion de termémetro L3-COP-TE-
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LIII. Recolecciéon de datos de frecuencia: termémetro L4-COP-

TE-03

Préximas calibraciones

AC-TE-01 ago-14 | feb-15 | ago-15 | abr-16 oct-16

30°C 0,5 0 0,2 -0,25 -0,25

Ue 0,4 0,42 0,54 | 0,366 0,366
Desv. Estandar 0,317214439

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 34. Grafico frecuencia de calibracion de termometro L4-COP-
TE-03
1
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LIV. Recoleccién de datos de frecuencia: termdémetro AC-TE-25
Préximas calibraciones
AC-TE-25 feb-14 |jul-14 | ago-15 | abr-16 oct-16
35/45 °C -0,1 0,4 0,2 -0,1 -0,1
Ue 0,1 0,13 | 0,37 0,37 0,37
Desv. Estandar 0,230217289

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 35. Gréfico frecuencia de calibracion de termdmetro AC-TE-25
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Fuente: elaboracion propia.

Tabla LV. Recoleccion de datos de frecuencia: termémetro AC-TE-32

Préximas calibraciones

AC-TE-32 jul-14 | dic-14 | ago-15| ago-16 | oct-16
35/50 °C 0,2 0,2 0,2 0 0,1
Ue 0,23 | 0,13 0,37 0,37 0,37
Desv. Estandar 0,089442719

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 36. Grafico frecuencia de calibracion de termometro AC-TE-29
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Fuente: elaboracion propia.

Tabla LVI. Recoleccion de datos de frecuencia: termdémetro AC-TE-35

Préximas calibraciones

L4-COP-TE-03 | mar-12 | mar-13 | abr-16 ago-16
0/10 °C -0,1 -0,5 -0,1 0
Ue 0,13 0,08 | 0,37 0,37
Desv. Estandar 0,221735578

Fuente: elaboracion propia.
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Figu

ra 37.

Gréfico frecuencia de calibracion de termémetro AC-TE-35
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Fuente: elaboracion propia.

Nota: Se realiz6 el mismo procedimiento de graficos de control con el resto

de instrumentos.

Tabla LVII.

Torquimetros

Recoleccién de datos de frecuencia: torquimetro AC-TO-04

Préximas calibraciones

AC-TO-04 |jun-14 | may-15 | abr-16 | ago-16

feb-17

6 in-Ib 0,1 -0,4 0,2

0

Ue 0,29 0,12 0,1 0,25

0,09

Desv. Estandar

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 38. Gréfico frecuencia de calibracion de torquimetro AC-TO-04
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Fuente: elaboracion propia.

Tabla LVIII. Recolecciéon de datos de frecuencia: torquimetro AC-TO-05

Proximas calibraciones

AC-TO-05 ago-14 feb-15 | ago-15 | ago-16 | feb-17
6 in-Ib 0 0 0,57 0 0

Ue 0,29 0,29 (0,819 |0,41 0,29
Desv. Estandar | 0,254911749

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 39. Gréfico frecuencia de calibracion de torquimetro AC-TO-05
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LIX. Recoleccién de datos de frecuencia: torquimetro AC-TO-06

Préximas
calibraciones
may- dic- ago-
AC-TO-06 abr-16
14 14 15
6 in-lb 0 0 0,07 -0,671
Ue 0,58 0,29 (0,819 |0,4083
Desv.
0,348731391
Estandar

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 40. Grafico frecuencia de calibracion de torquimetro AC-TO-06
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LX. Recoleccién de datos de frecuencia: torquimetro AC-TO-07
Proximas calibraciones
AC-TO-07 feb-15 |ago-15 | abr-16 |ago-16
12 in-lb 0 0,07 -1,171 |-0,5
Ue 0,29 [0,819 |0,4083|0,41
Desv. Estandar | 0,573102885

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 41. Grafico frecuencia de calibracion de torquimetro AC-TO-07

AC-TO-07

=o—AC-TO-07

—=l—-EMPS
EMPI

. Potenciémetros

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LXl. Recoleccién de datos de frecuencia: potenciometro AC-PO-03

Préximas calibraciones

AC-PO-03 jul-13 | may-15 | ago-15 | feb-17
4.00 0 -0,018 |0 0,01
Ue 0,005 | 0,005 |0,01 0,008

Desv. Estandar

0,011661904
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Figura 42. Grafico frecuencia de calibracion potenciometro AC-PO-03

o] AC-P0O-03

0,01 =¢—AC-PO-03
0 &\ T T ) =—-EMPS

-0,0?br_lz ago-1 dic-14 may-16 sep-17 EMPI

-0,02 +—— \? —_—

-0,03

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LXIl. Recoleccién de datos de frecuencia: potenciometro AC-PO-04

AC-PO-04 dic-14 | may-15 | ago-16 | feb-17
4 0,010408 | 0,003 -0,02 0,04
Ue 0,020817 | 0,005 0,015 | 0,008
Desv. Estandar 0,015856255

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 43. Grafico frecuencia de calibracion potenciometro AC-PO-04
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Fuente: elaboracion propia.

Tabla LXIIl. Recoleccién de datos de frecuencia: potenciometro AC-PO-05

Préximas calibraciones

AC-PO-05 dic-14 ago-15 | ago-15 | feb-17
4 0,010717|-0,008 |-0,01 |-0,02
Ue 0,021434 {0,005 |0,02 0,008

Desv. Estandar

0,012816182

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 44. Grafico frecuencia de calibracion potenciometro AC-PO-05
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXIV. Recoleccion de datos de frecuencia: potenciometro L1-

PO-01

Préximas calibraciones

L1-PO-01 jul-13 |oct-13 may-15 | ago-16 |feb-17
4 0,01 |0,010408 |-0,012 |0 0,01

Ue 0,005 | 0,020817 |0,005 (0,02 0,008

Desv. Estandar | 0,009805044

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 45. Grafico frecuencia de calibracion potenciometro L1-PO-01
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Fuente: elaboracion propia.
4.3.2. Instrumentos sujetos a verificacion
Los instrumentos que fueron incluidos al sistema de verificacion son
aguellos que tiene incidencia diaria en uso y toma de decisiones, para velar por

la calidad del producto terminado.

Del inventario de instrumentos general se evalud qué instrumentos tenian

patrén de verificacion

4.3.2.1. Definir el patrén de verificacién por

instrumento

Se definio la lista de patrones de verificacion para cada uno de los

instrumentos sujetos al sistema:
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Tabla LXV.

Listado de instrumentos sujetos a verificaciéon con

patréon disponible

Nam. Instrumento Cadigo Patrén de verificacion Estado de patrén Observacion
1 | Torguimetro AC-TO-04
g 18:33:,22:8 ﬁg$883 Botella dorada AC-BD-01. Calibrado -
4 | Torquimetro AC-TO-08
5 | Termémetro L3-COP-TE-03
6 | Termémetro L4-COP-TE-03
7 | Termémetro AC-TE-25 El patron es el
8 | Termémetro AC-TE-29 . . termémetro con menor
9 | Termémetro AC-TE-32 Termometro AC-TE-25. Calibrado error en su Ultima
10 | Termédmetro AC-TE-34 calibracién
11 | Termémetro AC-TE-35
12 | Termémetro AC-TE-38
13 | Potenciémetro AC-PO-03
14 | Potencidbmetro AC-PO-04
15 | Potencibmetro AC-PO-05 Buffer de acidez 4,0 pH, 7.01 Calibrado )
16 | Potenciémetro L1-PO-01 pH, 10,00 pH.
17 | Potenciémetro L4-PO-01
18 | Potenciémetro PTAR-PO-01
19 | Balanza L1-COP-MP-02
20 | Balanza L2-COP-MP-01
21 | Balanza L2-COP-MP-02
22 | Balanza L3-COP-MP-01
23 | Balanza L3-COP-MP-02 | Masa patrén 2 Kg AC-MP-01; Calibrado )
24 | Balanza AC-MP-03 Masa patrén 50 g AC-MP-02.
25 | Balanza AC-MP-04
26 | Balanza AC-MP-05
27 | Balanza AC-MP-06
28 | Balanza PTAR-PA-01
Fuente: elaboracion propia.
4.3.2.1.1. Trazabilidad

Se estudi6 la cadena de calibraciones a la que es sometido cada patrén

de verificacién y cudal seria su patron trazable.
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Tabla LXVI. Trazabilidad de los patrones de verificacion de
instrumentos del sistema
Ndm. | Instrumento Cadigo Patrén de verificacion Estado de patrén | Trazabilidad
1 | Torquimetro AC-TO-04 Patron de
2 | Torquimetro AC-TO-05 laboratorio
3 | Torguimetro AC-TO-07 Botella dorada AC-BD-01 Calibrado primario de
empresa
4 | Torquimetro AC-TO-08 trasnacional
5 | Termémetro L3-COP-TE-03 Labora-torio
6 | Termdémetro L4-COP-TE-03 secundario(Arago
n Valencia S.A.),
7 | Termdémetro AC-TE-25 patrén
8 | Termémetro AC-TE-29 Termometro AC-TE-25 Calibrado
9 | Termdémetro AC-TE-32
10 | Termémetro AC-TE-34 Bafio térmico.
11 | Termémetro AC-TE-35
12 | Termémetro AC-TE-38
13 | Potenciémetro AC-PO-03
14 | Potenciémetro AC-PO-04 Laboratorio
15 | Potenciémetro AC-PO-05 Buffer de acidez 4,0 ph, 7.01 Calibrado secundario (Dilab
16 | Potenciémetro L1-PO-01 ph, 10,00 ph S.A), soluciones
17 | Potenciémetro L4-PO-01 de ph
18 | Potenciémetro PTAR-PO-01
19 Balanza L1-COP-MP-02
20 Balanza L2-COP-MP-01
21 Balanza L2-COP-MP-02
22 Balanza LGOI Masa patrén 2 Kg AC-MP Labora-torio
;i 2::22;2 ;?(’:CM%POI\;PM 01; Masa patrén 50 g AC- Calibrado primario nacional
MP-02 CENAME
25 Balanza AC-MP-04
26 Balanza AC-MP-05
27 Balanza AC-MP-06
28 Balanza PTAR-PA-01

Fuente: elaboracion propia.

4.3.2.1.2.

Error maximo permisible

Se tomo la base del error maximo permisible utilizado para calibracién por

equipo de medicidn, teniendo en consideracion también el proceso, uso, usuario

del equipo y recomendacion del manual del instrumento.
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Tabla LXVII. Error maximo permisible en instrumentos del sistema

de verificacién

Nim. Instrumento Cédigo Patrén de verificacion Error maximo permisible

1 | Torquimetro AC-TO-04
g Ig:gﬂ;mggg ﬁ21883 Botella dorada AC-BD-01 1 Ibf-in
4 | Torquimetro AC-TO-08
5 | Termémetro L3-COP-TE-03 Termémetro AC-TE-25 1 grado Celsius
6 | Termémetro L4-COP-TE-03
7 | Termémetro AC-TE-25
8 | Termémetro AC-TE-29
9 | Termémetro AC-TE-32

10 | Termémetro AC-TE-34

11 | Termoémetro AC-TE-35

12 | Termémetro AC-TE-38

13 | Potenciéme-tro AC-PO-03
14 | Potenciéme-tro AC-PO-04

15 | Potenciém-etro AC-PO-05 Buffer de acidez 4.0 ph, 7,01 ph, 1ph
16 | Potenciémetro | L1-PO-01 10,00 ph

17 | Potenciémetro | L4-PO-01

18 | Potenciémetro | PTAR-PO-01

19 Balanza L1-COP-MP-02

20 Balanza L2-COP-MP-01

21 Balanza L2-COP-MP-02

22 Balanza L3-COP-MP-01

23 Balanza L3-COP-MP-02 Masa patrén 2 Kg AC-MP-01,; 1 gramo
24 Balanza AC-MP-03 Masa patrén 50 g AC-MP-02.

25 Balanza AC-MP-04

26 Balanza AC-MP-05

27 Balanza AC-MP-06

28 Balanza PTAR-PA-01

Fuente: elaboracion propia.

4.3.2.2. Estado

Antes de empezar a evaluar la capacidad por medio de las verificaciones
es importante conocer el estado de calibracion que tiene el instrumento de
medicion. Para ser verificado es necesario que el instrumento esté calibrado, de

lo contrario no puede ser sometido a verificacion.
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Tabla LXVIII. Estado de calibracion de los instrumentos del sistema
de verificacion
Error Estado
Patréon de maximo
Nam. Instrumento Cadigo verificacion permisible
1 Torguimetro AC-TO-04 Calibrado
2 Torquimetro AC-TO-05 Botella dorada 1 Ibf-in Calibrado
3 Torquimetro AC-TO-07 AC-BD-01. Calibrado
4 Torguimetro AC-TO-08 Calibrado
5 Termoémetro L3-COP-TE-03 Calibrado
6 Termémetro L4-COP-TE-03 Calibrado
7 Termoémetro AC-TE-25 Calibrado
8 Termémetro AC-TE-29 Termémetro AC- 1 grado Calibrado
9 Termdémetro AC-TE-32 TE-25. Celsius Calibrado
10 Termoémetro AC-TE-34 Calibrado
11 Termoémetro AC-TE-35 Calibrado
12 Termoémetro AC-TE-38 Calibrado
13 Potenc?émetro AC-PO-03 Buffer de acidez Cal?brado
14 Potenciémetro AC-PO-04 4.0 ph, 7,01 ph 1ph Calibrado
15 Potenciémetro AC-PO-05 ’ 10 ’OO’ph ’ Calibrado
16 Potenciémetro L1-PO-01 ’ ) Calibrado
17 Potenciémetro L4-PO-01 Calibrado
18 Potenciémetro PTAR-PO-01 Calibrado
19 Balanza L1-COP-MP-02 Calibrado
20 Balanza L2-COP-MP-01 Calibrado
21 Balanza L2-COP-MP-02 Calibrado
22 Balanza L3-COP-MP-01 | Masa patrén 2 Kg Calibrado
23 Balanza L3-COP-MP-02 | AC-MP-01; Masa 1 gramo Calibrado
24 Balanza AC-MP-03 patréon 50 g AC- Calibrado
25 Balanza AC-MP-04 MP-02. Calibrado
26 Balanza AC-MP-05 Calibrado
27 Balanza AC-MP-06 Calibrado
28 Balanza PTAR-PA-01 Calibrado
Fuente: elaboracion propia.
4.3.3. Formulario de verificacion
Se defini6 el formulario de verificacion a utilizar en el sistema de

verificacion de instrumentos para el registro de verificacion de los instrumentos

de medicion.
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Tabla LXIX. Formulario de verificacién de instrumentos criticos

SISTEMA DE VERIFICACION METROLOGICA DE INSTRUMENTOS

Formulario de verificacidon de instrumentos

Frecuencia: Semanal |

Quincenal Mensual
Informacidn basica Instrumento: _Instrumento 1 Resultados
Codi Unidad d Punto d Error Indicacion Error=(Indicacic
No. Fecha Responsable ; ofag b a_ i |._.|n 2 .',3 maximo de Patrén maryin [cacmn-
interno medida | verificacion Y L Patron)
permisible | medicion
Fuente: elaboracion propia.
4.3.3.1. Especificaciones técnicas

Se definieron las especificaciones técnicas basicas del instrumento, con la
finalidad que aportaran informacion vital para facilitar la toma y tratamiento de
datos de las verificaciones de instrumentos, siendo estas: cdodigo interno,
unidad de medida, punto de verificacion y error maximo permisible. Se procedio

a registrar las especificaciones técnicas por tipo de instrumento.
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Tabla LXX. Especificaciones técnicas en formulario de verificacién

para termdémetros

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS
Formulario de verificacién de instrumentos

Frecuencia: Semanal ] Quincenal | Mensual |
Informacion basica Instrumento: ___Termdémetro Resultados
A Error Indicacion B, e
No. Fecha Responsable |Codigo interno Unlda.cl de Pl.mtoc'h'a maximo de Patron Error-(lnd!cacwn-
medida verificacion Patron)

permisible | medicion

L3-COP-TE-03 Celsius 20°C
L4-COP-TE-03 Celsius 20°C
AC-TE-25 Celsius 20°C
AC-TE-29 Celsius 20°C
AC-TE-32 Celsius 20°C
AC-TE-34 Celsius 20°C
AC-TE-35 Celsius 20°C

Fuente: elaboracion propia.

Se realiz6 el mismo procedimiento para el resto de instrumentos sujetos a

verificacion.

4.3.3.1.1. Periodo de verificacion

El periodo de verificacion para el sistema de verificacién de instrumentos
se defini6 tomando en consideracion la importancia del instrumento de
medicion, para la toma de decisiones y garantizar la calidad del producto, uso
del equipo, disponibilidad de patron de comparacion, errores encontrados tras la

realizacion de los gréaficos de control tras verificaciones y calibraciones previas.
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Tabla LXXI.

Periodo de verificacion para los instrumentos incluidos

en el sistema de verificacién

Patrén de Error maximo Estado Periodo de
Nam. Instrumento Cadigo verificacion permisible verificacion
1 Torquimetro AC-TO-04 Calibrado Mensual
2 Torquimetro AC-TO-05 Botella dorada 1Ibf-in Calibrado Mensual
3 Torquimetro AC-TO-07 AC-BD-01. Calibrado Mensual
4 Torquimetro AC-TO-08 Calibrado Mensual
5 Termoémetro L3-COP-TE-03 Calibrado Mensual
6 Termoémetro L4-COP-TE-03 Calibrado Mensual
7 Termoémetro AC-TE-25 Calibrado Mensual
8 Termdmetro AC-TE-29 Termémetro AC- 1 grado Calibrado Mensual
9 Termometro AC-TE-32 TE-25. Celsius Calibrado Mensual
10 Termoémetro AC-TE-34 Calibrado Mensual
11 Termoémetro AC-TE-35 Calibrado Mensual
12 Termémetro AC-TE-38 Calibrado Mensual
13 Potenciémetro AC-PO-03 Calibrado Mensual
14 Potenciémetro AC-PO-04 f ) Calibrado Mensual
15 Potenciémetro AC-PO-05 3“0 eLd$ gi'diz 1 oh Calibrado Mensual
16 Potenciémetro L1-PO-01 ’ 1p0 ’OO’ph P, p Calibrado Mensual
17 Potenciémetro L4-PO-01 ’ ’ Calibrado Mensual
18 Potenciémetro PTAR-PO-01 Calibrado Mensual
19 Balanza L1-COP-MP-02 Calibrado Mensual
20 Balanza L2-COP-MP-01 Masa patrén 2 Calibrado Mensual
21 Balanza L2-COP-MP-02 Kg AC-MP-01; 1 gramo Calibrado Mensual
22 Balanza L3-COP-MP-01 Masa patrén 50 Calibrado Mensual
23 Balanza L3-COP-MP-02 g AC-MP-02. Calibrado Mensual
24 Balanza AC-MP-03 Calibrado Mensual
25 Balanza AC-MP-04 Calibrado Mensual
26 Balanza AC-MP-05 Calibrado Mensual
27 Balanza AC-MP-06 Calibrado Mensual
28 Balanza PTAR-PA-01 Calibrado Mensual

Fuente: elaboracion propia.

4.3.3.1.2.

Semanal

En un inicio de la implementacion del sistema de verificacion seré
necesario realizar las verificaciones de instrumentos semanalmente por un
periodo de 6 meses, posterior a ello se realizarA como se mostré en la tabla

anterior.
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Tabla LXXIl. Frecuencia de verificaciéon inicial en sistema de verificacion

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacion de instrumentos

Frecuencia: Semana Quincenal Mensual
Informacion basica Instrumento: Resultados
Indicacién g
P Unidad de Punto de Error maximo . Error=(Indicaci
No. Fecha Responsable | Cédigo interno ) e L de Patrén | | ( )
medida verificacion permisible . én - Patrén)
medicién
L3-COP-TE-03 Celsius 20°C
L4-COP-TE-03 Celsius 20°C
AC-TE-25 Celsius 20°C
AC-TE-29 Celsius 20°C
AC-TE-32 Celsius 20°C
AC-TE-34 Celsius 20°C
AC-TE-35 Celsius 20°C

Fuente: elaboracion propia.

4.3.3.2. Manual de usuario

Cada instrumento de medicién posee un manual de usuario o de uso que
se brinda por el fabricante del mismo; en este se encuentra definido temas
relevantes como condiciones ambientales para éptimo funcionamiento, este es
importante tenerlo presente para cada verificacion de instrumentos porque
adicional se encuentra mayor detalle de especificaciones técnica por
instrumento. Debido a lo anterior fue necesario incluirlo dentro de la informacién

del instrumento.
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Tabla LXXIII. Columna de control de manual de usuario en formulario

de verificacién

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOQOS CRITICOS
Formulario de verificacién de instrumentos

Frecuencia: Semanal Quincenal Mensual
Informacion bésica Instrumento: ___Termdémetro Resultados
. ... || Manualde [Indicacion P
No. Fecha Responsable |Cédigo interno Unlda.clda Pl.mtorzl'e Errorrr.la.xlm usuario(Si o de Patréon Error—(lnd!caclon-
medida verificacion | permisible s Patrén)
No) medicion

L3-COP-TE-03 Celsius 20°C Si

L4-COP-TE-03 Celsius 20°C No

AC-TE-25 Celsius 20°C Si

AC-TE-29 Celsius 20°C Si

AC-TE-32 Celsius 20°C Si

AC-TE-34 Celsius 20°C Si

AC-TE-35 Celsius 20°C No

Fuente: elaboracion propia.

4.3.4. Recurso humano

Basicamente el recurso humano que valida la correcta ejecucion del

sistema es el analista metrologico.
4.3.4.1. Analista metrologico
El analista metroldgico es aquella persona que tendra la responsabilidad

de la correcta ejecucion de las verificaciones, parte del control estricto en el

formulario se tiene la columna del responsable de la ejecucion.
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Tabla LXXIV.

instrumentos

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS CRITICOS

Formulario de verificacion de instrumentos

Persona responsable en formulario de verificacion de

Frecuencia: Semanal - Quincenal Mensual
Informacidn basica Instrumento: Resultados
! . Indicacién o
No. Fecha Responsable |Cédigo interno Umdaf.l de P"fn_mdf Error n-|a.x|rno Ma.nuall de de Patrén Er'ror-(lndl’cacl
medida verificacion permisible usuario(Si o No) L én - Patrén)
medicién
1 L3-COP-TE-03 Celsius 20°C Si
2 L4-COP-TE-03 Celsius 20°C No
3 IAC-TE-25 Celsius 20°C Si
4 IAC-TE-29 Celsius 20°C Si
5 IAC-TE-32 Celsius 20°C Si
6 IAC-TE-34 Celsius 20°C Si
7 l—CTE S Celsius 20°C No
Fuente: elaboracion propia.
4.3.5. Programa de verificacion de instrumentos criticos

El programa de verificacion de instrumentos criticos es la base de

tratamiento de datos que se utilizard tras cada verificacion de instrumentos.

Esto conlleva la fase proceso y salida de los datos.

4.3.5.1.

Hoja de calculo

La herramienta que se utilizO para el programa de verificacion de

instrumentos fue una hoja de calculo de Microsoft Excel, donde se registré la

informacion por cada instrumento los resultados obtenidos en cada verificacion

de i

nstrumentos.
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Hoja de calculo utilizada en sistema de verificacién de

Tabla LXXV.

instrumentos
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Fuente: elaboracion propia.
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4.3.5.2. Diagrama de flujo de procedimiento de

verificacion

A continuacion, se presenta de manera general el procedimiento de

verificacion de instrumentos de medida, registro y tratamiento de datos.

Figura 46. Diagrama de flujo procedimiento de verificacion
Equipo de medicién Vlzérlitﬁrggc?;n
Verificacion de Registro en formulario Tratamiento de
instrumento de verificacién de datos en programa
/ de verificaciéon de

Fuente: elaboracion propia.

4.35.3. Gréficos estadisticos

El programa de verificacion incluye una pestafia adicional de frecuencia de
verificacion, la cual en el momento que se ingresen los datos en la pestafia de
registro de datos se graficara de forma automatica, los resultados obtenidos en
las verificaciones. Se procedié a ingresar a dejar el programa cargado por
pestafia con cada tipo de instrumento a utilizar.
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Tabla LXXVI. Registro de datos de verificaciones en el sistema de

verificacion
Fecha de verificacion

feb- |ene- |ene- |ene- |ene- ene-
INST 1 ene-00 |ene-00

17 00 00 00 00 00

509
Desv.
#iDIV/0!

Estandar

Fuente: elaboracion propia.
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Frecuencia de verificacién para termometros en programa

Figura 47.

de verificaciéon
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Fuente: elaboracion propia.
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Nota: se realiz6 el mismo procedimiento con el resto de instrumentos.

4.4, Direccion

La direccion tiene que velar por la capacitacion constante del personal y
asi garantizar el correcto funcionamiento del sistema de verificacién de equipos

de medicion.

4.4.1. Capacitacion al personal del programa de verificacion

Con base a las pruebas de diagnéstico situacional de conocimientos
metrologicos, la persona encargada de metrologia; quien cuenta con el 100%
de conocimiento en metrologia e instrumentos de medicion procedio a capacitar
en las ramas donde se tenian inconsistencias a los dos involucrados restantes y
se dio a conocer el papel que desempefia cada uno en el sistema de

verificacion de instrumentos criticos de medicion.
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Figura 48. Roles del personal encargado del sistema de verificacion

de instrumentos

Métrologo:
-Capacitaciin de metrobagia v
werificaciomnes metrokigicas toma da
datom,

-Tratamiento de datas de las
werificackmne: da inttrumentas.

-Praximes calibraciones de instrumentas
werificadas.

Coordinador de laboratorio:

Analista metrologico:
-Tratamiento de datozs de las

-Ejecucidon de verificaciones de - . .
wverificacionss de instrumeantos.

instruMentas criticos.
-Toma de deciones: instrumento

-Registro de datos. en uso o fuera de uso.

Fuente: elaboracion propia.

4.4.2. Proceso de tomay tratamiento de datos
El personal que fue capacitado, el equipo y el material son los recursos

utilizados para el proceso de toma y tratamiento de datos en el sistema de

verificacion de instrumentos criticos.
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4.42.1. Recurso humano

o Personal capacitado

Como se detall6 anteriormente el personal capacitado es parte
fundamental de la toma y tratamiento de datos en el sistema de verificacion de
instrumentos.
4.4.2.2. Equipo

El equipo por utilizar dentro del sistema de verificacion metroldgica fue y
seguira siendo la parte ejecutora del sistema, por ende, este debe elegirse con
meticulosidad y mantabejarse de igual manera.

4.4.2.2.1. Patron de verificacion

El patron de verificacion es el elemento de comparacion para realizar las
verificaciones de cada uno de los equipos; los patrones de verificacion por
instrumento de medicion incluido en el sistema de verificacion de instrumentos

fueron identificados anteriormente, como se detalla a continuacion:

Tabla LXXVII. Patrones de verificacion de instrumentos criticos en
uso, incluidos en el sistema de verificaciéon

Ndm. Instrumento Cédigo Patrén de verificacion | Estado de patrén Trazabilidad
L Torquimetro AC-TO-04 Patron de laboratorio
2 Torquimetro AC-TO-05 Botella dorada AC-BD-01. Calibrado primario de empresa
3 Torquimetro AC-TO-07 trasnacional
4 Torquimetro AC-TO-08 '
5 Termoémetro L3-COP-TE-03
6 Termoémetro L4-COP-TE-03 Laboratorio
7 Termdmetro AC-TE-25 . . secundario (Aragén
8 Termdmetro AC-TE-29 Termometro AC-TE-25. Calibrado Valencia S.A), patron
9 Termoémetro AC-TE-32 bafio térmico.

10 Termoémetro AC-TE-34
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Continuacion de la tabla LXXVII.

11 Termoémetro AC-TE-35

12 Termoémetro AC-TE-38

13 Potenciémetro AC-PO-03

14 Potenciémetro AC-PO-04 Laboratorio

15 Potenciémetro AC-PO-05 Buffer de acidez 4.0 ph, Calibrado secundario (Dilab
16 Potenciémetro L1-PO-01 7.01 ph, 10.00 ph. S.A), soluciones de
17 Potenciémetro L4-PO-01 ph.

18 Potenciémetro PTAR-PO-01

19 Balanza L1-COP-MP-02

20 Balanza L2-COP-MP-01

21 Balanza L2-COP-MP-02

22 Balanza L3-COP-MP-01 3

23 Balanza L3-COP-MP-02 gﬂﬁsﬁap;;rggtéﬁ%gglwg ) Calibrado Laboratorio primario
24 Balanza AC-MP-03 M|5-02. nacional (CENAME).
25 Balanza AC-MP-04

26 Balanza AC-MP-05

27 Balanza AC-MP-06

28 Balanza PTAR-PA-01

Fuente: elaboracion propia.

4.422.2.

verificacion

Instrumento en uso sujeto a

Se defini6 la lista de instrumento en uso sujeto a verificaciébn con base a

su estado; como se detallé anteriormente partiremos de instrumentos que estén

calibrados y cuenten con su patron de verificacion disponible calibrado.

4.4.2.3.

Material

El material necesario para contribuir a la ejecucién del sistema de

verificacion consta del recurso para la toma, ingreso y tratamiento de datos.

4.4.2.3.1.

Formulario

Se procedié a registrar en el formulario de verificacién la informacién

basica por instrumento; codigo interno, unidad de medida, punto de verificacion
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y si poseia manual de usuario. Con base en esta informacion la persona
encargada de realizar la verificacion tendra un avance considerable para la

toma de datos.

Tabla LXXVIII. Registro de informacion basica de termdmetros en uso

sujetos a verificacion

SISTEMA DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOQS CRITICOS
Formulario de verificacién de instrumentos

Frecuencia: Semanal Quincenal Mensual

Informacion bésica Instrumento: ____Termémetro Resultados
. . Manual de |Indicacion s
No. Fecha Responsable |Cédigo interno Umda_d de Pu_,mtorzlle Errorn-_ua_xlmo usuario(Sio de Patrén Error=(|nd[caclon-

medida verificaciéon | permisible No) medicién Patrén)

L3-COP-TE-03 Celsius 20°C Si

L4-COP-TE-03 Celsius 20°C No

AC-TE-25 Celsius 20°C Si

AC-TE-29 Celsius 20°C Si

AC-TE-32 Celsius 20°C Si

AC-TE-34 Celsius 20°C Si

AC-TE-35 Celsius 20°C No

Fuente: elaboracion propia.

Nota: se realiz6 el mismo procedimiento para los potenciometros,

torquimetros y balanzas.

4.4.3. Ejecucion de programa de verificacion de instrumentos

criticos

Una vez establecidos los recursos para la ejecucion del sistema, como
parte de la fase de proceso; la ejecucién del programa de verificacion de
instrumentos criticos es la base para que se dé un cumplimiento funcional del
sistema de verificacion de instrumentos criticos. Del registro en el mismo se

depende de la toma de decisiones para la continuidad del instrumento.
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4.4.3.1. Toma de datos

Con base en la informacion establecida en el formulario de verificacion, el
analista metrolégico procedié a realizar la verificacion por instrumento de

medicion, registrando los datos de la siguiente forma:

Tabla LXXIX. Registro de informacién basica de termdmetros en uso

sujetos a verificacion

SISTEMA DE VERIFICACION METROLOGICO

Formulario de verificacidn de instrumentos

Frecuencia: Semanal [l Quincenal Mensual|
Informacién basica Instrumento: Resultados
Codigo |Unidadde| Puntode Error Manual de | Idicacion
No. Fecha Responsable 3 9 : Z 2 maximo oY de Patron | Error=(Indicacion - Patron)
interno medida | verificacion = usuario(Si o No) A
permisible medicion
1 Analista metrolégico [L3-COP-TE-03| Celsius 20°C 1°C Si 205°C | 20°C 05°C
15/01/2017

2 15/01/2017| Analista metrologico |L4-COP-TE-03| Celsius 20°C 1°C No 20°C 20°C 0

3 16/01/2018| Analista metrologico |AC-TE-25 Celsius 20°C 1°C Si 20°C 20°C 0

4 16/01/2017| Analista metrolégico |AC-TE-29 Celsius 20°C 1°E Si 20.1°C | 20°C 0.1°C

5 16/01/2017| Analista metrologico |AC-TE-32 Celsius 20°C 1°C Si 20°C 20°C 0

6 16/01/2017| Analista metrolégico |AC-TE-34 Celsius 20°C 1°C Si 20°C 20°C 0

T 16/01/2017| Analista metrolégico |AC-TE-35 Celsius 20°C 1°C No 20°C 20°C 0

Fuente: elaboracion propia.

4.4.3.2. Registro de datos

Una vez realizada la verificacion el analista metrolégico procede a registrar
los resultados de error encontrados en el instrumento de mediciéon sujeto a
verificacion en el programa de verificacion de instrumentos criticos. Se muestra
a continuacién uno de los registros realizados en el programa de verificacion de

instrumentos:
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Registro de verificaciéon en programa de verificacion de

Tabla LXXX.

instrumentos
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Fuente: elaboracion propia.
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4.4.3.3. Andlisis de datos del programa de

verificacion

Una vez registrado en el programa de verificacidon de instrumentos los
resultados obtenidos en la verificacion del instrumento, el metrélogo procedera
al analisis de datos del estado y tratamiento pertinente del instrumento de

medicion.

4.4.3.3.1. Toma de decisiones

La toma de decisiones es la fase final y de mayor importancia en el
sistema de verificacion de instrumentos criticos, porque determina el futuro del
instrumento. Debido a su importancia, los pasos anteriores deben realizarse
adecuadamente, para evitar tomar decisiones errbneas, que representen
pérdidas econdmicas. Se muestra a continuacion la toma de decisiones para la

verificacion mostrada con anterioridad.
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Registro de verificacion de termémetro en programa de

Figura 49.
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Fuente: elaboracion propia.
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Andlisis de figura: en la figura se muestra que tras la verificacion del
termémetro L3-COP-TE-03 el instrumento se encuentra dentro de norma, por lo
tanto puede continuar en uso. La redefinicion del intervalo de calibracion adn no
puede ser definida debido a que es la primera verificacion registrada y no se
tiene un historial de verificaciones comparables con el periodo de calibracion fijo
aan.

o Instrumentos dentro de especificaciones metroldgicas

Una vez realizada la verificacion, tomados los datos, registrados, tratados
y analizados; si el instrumento cumple con las especificaciones metrologicas,
entonces el instrumento puede continuar en uso, esto determina que el

instrumento sigue siendo capaz, como se mostro en la figura 30.

Figura 50. Instrumento de medicion dentro de especificaciones

metroldgicas

Resultados
Decisign (E !

Estado(N= Morma ecision (En uso . \
. fuera de uso, Redefinir pericdo de

Error a FM= Fuera de . . . e e
Ajustar, calibrar, calibracion{Si o Mo}

Maorma)
reparar)
05*C M En uso Mo

Fuente: elaboracion propia.
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o Verificacion

Si el instrumento cumple con las especificaciones metrolégicas entonces
debe continuar sujeto a verificacion, y seguira examinando la capacidad del

instrumento de medicion.

o Calibracion

El instrumento sujeto a verificacion, que ha continuado estando dentro de
especificaciones metrologicas debe continuar siendo sometido a calibracion en
los periodos fijos; esto hasta que se determine un nuevo periodo de calibracion.
Una vez tras pasar por verificacion y se determine que el instrumento esta fuera

de norma, este debe ser sujeto a calibracién inmediata.

o Instrumentos fuera de especificaciones metroldgicas

Realizada la verificacion y su posterior tratamiento de datos y analisis, si
se determina que el instrumento no esta dentro de especificaciones
metrologicas por razones inherentes o externas al equipo de medicion, este

debe ser sacado de uso.

o Reparacion

Una vez determinado que el instrumento no cumple con las
especificaciones metrolégicas porque alguna parte de la estructura del mismo
esta dafiada interna o externamente, este debe someterse a una reparacion, en
la que se debe evaluar después de dicho proceso si el instrumento continta

siendo capaz.
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. Programacion de cita

Para realizar la reparacion del instrumento es necesario que pase por un
proceso administrativo gestionado por el coordinador de laboratorio, se realizé
la programacion de la reparacion del instrumento lo antes posible con el

laboratorio de mejor servicio técnico.

o) Ajuste

El instrumento puede estar fuera de especificaciones metrolégicas cuando
éste presenta un desajuste, existen procedimientos establecidos por el
fabricante del instrumento en el manual de usuario o bien laboratorios externos
gue pueden, hacer que el instrumento regrese a estar ajustado, para este caso
también sera necesario realizar una cita con el laboratorio que preste el mejor

servicio.

o Fuera de uso

Los instrumentos de medicion que estén fuera de  especificaciones
metrolégicas y que pasen por una serie de procedimientos correctivos;
reparacion o ajuste de equipo, deben catalogar como “Fuera de uso” y proceder
a su etiguetado inmediato, antes que alguien mas lo utilice y esté atentando
contra la calidad del producto final. Se muestra a continuacion la etiqueta de

identificacion de instrumento fuera de uso:
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Figura 51. Etiqueta de equipo fuera de especificaciones metroldgicas

Equipo fuera de especificaciones metroldgicas

No usar

Fecha

Firma encargado

Fuente: elaboracion propia.

. Certificado de no conformidad
Después de la evaluacion los instrumentos que eran catalogados como

instrumentos de mediciéon fuera de uso, se presenta un documento de

justificacion del porqué el instrumento se ha considerado como “Fuera de uso”.
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Tabla LXXXI. Documento propuesto: Certificado de no conformidad de

instrumento de medicién

Certificado de no conformidad de instrumento de medicion

Fecha de emisién de instrumento
fuera de uso:

Instrumento:

Caodigo:

Descripciéon de no conformidad:

Responsable:

Fuente: elaboracion propia.

4.43.4. Intervalos de calibracién

Después de una serie ininterrumpida de verificacion de instrumentos, los
intervalos de calibracion podran sufriran cambios cuando se necesite calibrar de
forma inmediata un instrumento, después de haber tenido alguna intervencion
en la estructura del instrumento. Inicialmente se mantendran hasta que después
de dos periodos fijos de tiempo puedan ser comparables con los resultados
obtenidos en las verificaciones. Por medio de nuestro indicador de confiabilidad

del patrén se medira la capacidad del mismo a lo largo del tiempo.
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Tabla LXXXII. Confiabilidad de intervalos de calibracion tras primera

verificacion de instrumentos

INSTRUMENTO PATRON RESULTADOS
Redefinir
5 Periodo de Patron de Esta‘d oide Fecha de Error de Estado de frecuencia
Tipo de instrumento| . 2 EMP 2 R patron de : e [ :
calibracion verificacion 5 £ verificacion |instrumento [instrumento de
verificacion = 5
calibracion
Torquimetro 6 meses 1 Ibf-puigada Botella patron Calibrado 31/01/2017]0,1 Ibf pulgada| EN NORMA  NO
Potenciémetros 6 meses 1Ph Buffer (4,01 pH, 7,00 Calibrado 31/01/2017(0,2 PH ENNORMA NO
pH, 10,01 pH)
Termémetros 6 1 gmdo Calibrad 31101/20170,1°C ENNORMA  NO
HESEs Celsius  Termémetro con auprado )
menor error
Balanza 6 meses 1gramo Masade50gyuna Calibrado 31/01/2017(0,2 g ENNORMA  NO
masa de 2 Kg
Confiablidad de patron de verificacion 100%
Instrumentos dentro de norma 100%
Confiabilidad de verificacion 100%
Confiabilidad de intervalos de calibracion 100%
‘
Fuente: elaboracion propia.
44.3.4.1. Frecuencia de verificacion

La frecuencia de ejecucion de las verificaciones debe cumplirse conforme
a lo planificado semanalmente, confirmando la capacidad del instrumento y
aportando importante informacion para la toma de decisiones. Es importante
que la frecuencia se mantenga para poder establecer la redefiniciobn de

intervalos de calibracion.

o Nuevos intervalos de calibracion

La frecuencia de verificacibn marca la pauta para decidir establecer

nuevos intervalos de calibracion o continuar con los ya establecidos, se estudia
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la fluctuacion de capacidad del instrumento de medicién, para continuar dentro
de especificaciones metrologicas. La fase de retroalimentacion del sistema de
verificacion apunta a este punto, el objetivo es visualizar la capacidad del

instrumento de forma continua.

4.5, Control

Una vez ejecutado el sistema de verificacion metrolégica de instrumentos
de medicion, se debe controlar que el flujo de datos y recursos utilizados
contine funcionando de forma correcta, esto debido a que las fases del

sistema son consecuentes.

4.5.1. Programacién de proximas calibraciones

La decision de continuar con el mismo periodo de calibracion usual o
redefinirlo, el metrélogo debe realizar con anticipacion una programacion de
proximas calibraciones previo a que lleguen el dia limite de vencimiento del
equipo calibrado, considerado como el dia en que el equipo tiene la constancia

por medio de un certificado de calibracién que es capaz.

4.5.2. Registro de verificacion semanal

El seguimiento y registro de las verificaciones semanales en el programa
de verificacién, continuard enriqueciendo el tratamiento de datos, para la toma
de decisiones proactivas/predictivas de la capacidad del instrumento a traves
del tiempo. A su vez esta informacion formara parte de la retroalimentacion del
sistema. Se muestra a continuacién, el registro en el programa de verificacion
de uno de los instrumentos de medicidn, con los valores obtenidos en las

distintas verificaciones realizadas semanalmente.
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Fuente: elaboracion propia.

Nota: se realiz6 el mismo procedimiento para el resto de instrumentos
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45.2.1. Frecuencia de verificaciéon

Como parte de la ejecucion del sistema de verificacion se realizé la
frecuencia de verificacién con lo que se obtuvo un comportamiento de errores
en las distintas verificaciones. Con ello se infiri6 qué instrumentos estaban
dentro del error maximo permisible y qué instrumentos debian ser sacados de
uso. Cada resultado agregado retroalimenta el sistema y sobre todo
confirmando la capacidad del instrumento. Se muestra a continuacion la
frecuencia de verificacion elaborada para el termOmetro mostrado

anteriormente.

Tabla LXXXIII. Resultado de verificaciones realizadas termémetro AC-
TE-32
FECHA DE VERIFICACION
AC-TE-32 31/01/2017 8/02/2017| 15/02/2017 22/02/2017 1/03/2017 8/03/2017, 15/03/2017| 22/03/2017
20°C 0.1 0.1 0.1] 0.1 0.1] 0.1 0.1 0.4
Desv. Estandaf 0

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 53. Grafico de frecuencia de verificacion termometro AC-TE-32
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Fuente: elaboracion propia.

Nota: se realiz6 el mismo procedimiento para el resto de instrumentos

incluidos en el sistema de verificacion.
4.6. Costos

Los costos son todas las derogaciones que realiza la organizacién para la
ejecucion y mantenimiento del sistema de verificacién de instrumentos: recurso
humano, equipo, insumos varios.

46.1. Recurso humano

El recurso humano que colaboré para la implementacion del sistema de

verificacion se compone de la siguiente forma:
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Tabla LXXXIV. Resumen de costo de recurso humano utilizado por mes

Descripcion Incidencia Costo (Q/mes)
Analista de procesos clave. Ejecucion 200,00
Metrélogo Planeacién 3 000,00
Coordinadora de implementacién | Planeacion, organizacion, 6 000,00

de sistema de verificacion de | direccion y control
instrumentos criticos
Coordinadora de laboratorio Direccion 200,00

Total 9 400,00

Fuente: elaboracion propia.

4.6.2. Equipo

A continuacion se presenta el resumen del costo de equipo

utilizado.

Tabla LXXXV. Resumen de costo de equipo utilizado por mes

Descripcién Incidencia Costo (Q/mes)
Patrén de verificacion. Ejecucion 1 200,00
Formularios de verificacion. Ejecucion 50,00
Materiales de escritorio. Planeacion, 100,00
organizacién, direccion
y control.
Computadora Planeacion, 300,00
organizacién, direccion
y control.
Total 1 650,00

Fuente: elaboracion propia.
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4.6.3.

Insumos varios

Tabla LXXXVI. Resumen de insumos varios
Descripcion Incidencia Costo (Q/mes)
Kit de limpieza de instrumento | Ejecucién 300,00
Total 300,00

Fuente: elaboracion propia.
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5. SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE VERIFICACION DE
INSTRUMENTOS

5.1. Evaluacién de sistema de verificaciéon

La evaluacion del sistema de verificacion se da al determinar que equipos
se encuentran dentro de los errores maximos permitidos para el procedo y los

gue no; garantizando la calidad de las mediciones.
5.1.1. Evaluacion de conformidad

Se evalué la conformidad de los instrumentos sujetos a verificacion,
realizando las comparaciones respectivas con los errores maximos permisibles
durante cada verificacion en el sistema.

5.1.1.1. Instrumentos conformes

Los instrumentos que después de ser sujetos a verificacion resultaron

dentro de los rangos maximos permisibles continuaron siendo sometidos a

verificacion y posteriormente a calibracion.

5.1.1.1.1. Programacién de prdoximas

calibraciones
Como parte de la salida del sistema de verificacion de instrumentos, el

encargado de metrologia procedi6é a programar las préximas calibraciones para

los equipos conformes segun las verificaciones; tomando en cuenta el periodo
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correspondiente de calibracion fija o bien un instrumento que esté cercano a

estar fuera del error maximo permitido.

. Registro de verificacion semanal

Se evidencio registro de verificacion semanal de los primeros 5 meses del
afo realizada por el analista metroldégico en el programa de verificacion de
instrumentos, sin esta base la programacién de préximas calibraciones no
podria ser efectuada debido a que no existe un historial del comportamiento de

los instrumentos de medicion.
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: elaboracién propia.

Fuente
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. Analisis de frecuencia de verificacion

La programacion de proximas calibraciones tiene como base el analisis de
frecuencia de verificacion, el metrologo procede a programar las calibraciones
tomando en cuenta el periodo fijo, pero también debe revisar los instrumentos

que dieron resultados en cada verificacion valores limite del error maximo

permitido.
Figura 54. Registro de verificacion semanal en el programa de
verificacion de instrumentos
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Fuente: elaboracion propia.

51.1.1.2. Control de la instrumentacion

o Catalogo de instrumentos

Como parte del control estricto del sistema de verificacion de instrumentos

se procedid a realizar un catalogo de instrumentos disponibles en los procesos
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de control de proceso de calidad. Se presentan algunos de los instrumentos en
uso que estan sujetos a verificacion, pero asi también del resto de instrumentos
gue pueden ser sujetos a verificacion cuando se cuente con un patron de
verificacion; en el mismo se detalla especificaciones técnicas de los equipos; a

continuacion, se muestra las que fueron consideradas.

o Especificaciones técnicas

o) Cadigo interno

Se procedio a re-etiquetar la totalidad de instrumentos de medicion, con su

cddigo interno correspondiente, tal como se muestra en la siguiente imagen:

Figura 55. Reetiquetado instrumentos de medicion laboratorio de
calidad

Fuente: elaboracion propia.
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o Ubicacion

Para llevar un control estricto es importante saber con exactitud la
ubicacion de los instrumentos del sistema de verificacion; esta informacion
resulta muy util para el caso de equipos mdviles como un termdémetro que su
cadigo original puede diferir a su ubicacion actual.

Figura 56. Detalle ubicacion de instrumentos — catalogo

1. L3-COP-TE-03

T e w ok el

[L3_COP_TH_03]

Datos Técnicos
Instrumento:
Termoémetro

Codigo: L3-COP-TE-
03

Serie: 13080070

)

Calidad

Rango: -.00 3
Escala: 0.1 °C
Tipo de indicacion:
Digital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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o Descripcion

Como descripcion de los equipos se detallan los datos técnicos de los

equipos de medicion.
o Unidad de medida
La unidad de medida que se tomé en consideracion para el catalogo de
instrumentos fue la que se utiliza en cada uno de los procesos; y se evidencia

en el la escala de los datos técnicos.

Figura 57. Detalle unidad de medida — catalogo instrumentos

Datos Técnicos

Instrumento: Potenciometro
Codigo: AC-PO-03

Serie: 302310

Marca: HACH sensION+PH1
Ubicacion: Laboratorio Calidad
Rango: (2 a 19.99) pH

Escala: 0.1 pH

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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o Rango de medicion
El rango de medicion se tomo de referencia para el rango de trabajo.
o Rango de trabajo
Con base al rango de medicién se definié por instrumento el rango de
trabajo, esta informacion es util para saber en qué puntos la verificacion es mas

efectiva.

Figura 58. Detalle rango de trabajo — catalogo instrumentos

Datos Técnicos
Instrumento:
Termometro
Codigo: L3-COP-TE-
03
Serie: 13080070
Marca: Fluke 5111
Ubicacion: Laboratorio
Calidad
ango: - a 2
scala: 0.
Tipo de indicacion:
Digital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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o Catalogo de instrumentos

Se presenta a continuacién el catdlogo de instrumentos realizado con

base al total de instrumentos utilizados para el control de calidad:

Figura 59.

Mandmetros en catalogo de instrumentos

e —  E W (01159 ¥: T —

Datos Técnicos

Instrumento: Mandmetro
Codigo: AC-MA-34
Serie:

Marca: Red Lion
Ubicacion: Linea 1
lptglngo de lectura: 0-200

Escala: 0.5 pul

Tipo de indicacién: Digital
Status: Calitrado

1. AC-MA-34 2. AC-MA-42 3. AC-MA-44
Caracternisticas : Caracteristicas: Caractenisticas:
‘ 1% 210 @
‘
= -t
A
Y

Datos Técnicoy
Inatrumento: Mancmetro
Codigo: AC-MA-42

Serie: 23663

Marca: Precision digisal PD675-N
Ubicacion: Linea 2

Rango de lectura: 0-70 P31
Escala: 0.1 psi

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Datos Tecnicos
Instrumento: Manometro
Codigo: AC-MA-44

Serie: 1301057

Marca: BSQL-Zahm
Ubicacion: Laboratorio

Rango de lectura: 0as0 PSI
Escala: 0.1 pai

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitrado
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Continuacion de la figura 59.

3 ~ MANOMETROS
4, AC-MA45 5. AC-MA43 6. AC-MA-50
Caractensticas : Caracleristicas: Caracternsticas:

Datos Técnicas
Instrumento: Mandrmstro
Codigo: AC-MA-45

Serie: 1301063

Marca: BSQL-Zzhm
Ubicacion: Linea 3

Rango: 0a30 PSI
Escala: 0.1 psi

Tipo de indicacion: Digital
Statns: Calibrado

Datos Tecnicos
Instrumento: Mzanomero
Cadigo: AC-MA-43

Serie: 310710-0001
Alarca: TURCK
Ubicacion: Linez 4

Rango: 0- 145 PSI
Escala: 0.1 psi

Tipo de indicacion: Digitzl
Status: Calibrzdo

Datos Técnicos
Instrumento: Mandmstro
Codigo: AC-MA-E0

Serie: 3142720002
Marca: Turck

Ubicadon: Lmez 2

Rango: 0- 145 PSI
Fscala: 0.1 psi

Tipo de indicacion: Disitzl
Statns: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 60. Torguimetros en catalogo de instrumentos

TORQUIMETROS
1. AC-TO-04 2. AC-TO05
Caracteristicas : Caracteristicas:

Datos Tecnicos Datos Tecnicos

Instrumento: Torquimetro Instrumento: Tarquiretro

Codigo: AC-TO-04 Codigo: AC-TO-03

Serie: 0-3906 Serie: 257182MR :

Marca: SECURE PACK 410-803-0085 Marca: SECURE PACK ANALOGO (sprinz

Ubicacion: Labaratorio de Calidad torque tester)

Raggo: (-100 IN-LES Ubicacion: Linea 1

Escala: 0.1 IN-LBS Rango: 0-25 IN-LES

Tipo de indicacion: Digital Escala: 11b. pulg

Status: Calibrado Tipo de indicacion: Anilogo
Status: Calitrado
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Continuacion de la figura 60.

TORQUIMETRO
3. AC-TO07 4, AC-TO-08
Caracterysticas : Caracrenanicas:

Datos Técnicos
Instrumento: Tarquiretro
Codigo: AC-TO-07

Serie: 25 13677/MRATFE
Marca: SECURE PACK ANALOGO (spring torque
tester)

Ubicacion: Linea 4

Rango: 0-25 IN LES
Escala: 1IN-LBS

Tipo de indicacdon: Anilozo
Statuns: Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Torquimero
Cadigo: AC-TO-08

Serie: 25 13676MRATFE |
Marca: SECURE PACK ANALCGO (sgang
torgue tester)

Ubicadon: Linea 2

Rango: 0-25IN-LBS

Escala: 1 IN-LES

Tipo de indicacion: Anilogo
Status: Calitrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 61.

Termdmetros en catalogo de instrumentos

. TERMOMETRO

1. L3-COP-TE-03

Caracteristicas :

2. L4-COP-TE-03
Caractensticas:

3. AC-TE-25

Datos Técnicos

Codigo: L3-COP-TE-
03

Serie: 13080070
Marca: Fluke 5110
Ubicacion: Labarstario
Calidad

Rango: -200a 1372°C
Escala: 0.1 °C

Tipo de indicacion:
Digital

Status: Calibrado

Datos Técnicos

Instrumento: Termometro
Cadigo: L4-COP-TE-03
Serie: 12850100

Marca: Fluke 5210

Ubicacion: Lzboratorio Calidad
Rangp: -200 2 1372°C

Escala: 0.1 °C

Tipo de indicacion: Digitsl
Status: Calibrado

Datos Tecnicos

Instrumento: Termadrestro
Codigo: AC-TE-23

Serie: 19740013

Marca: Flnke 341IB
Ubicadon: Laborztario Calidad
Rango: -200 2 1372°C

Escala: 0.1°C

Tipo de indicacion: Dizitzl
Status: Calitrado
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Continuacion de la figura 61.

 TERMOMETRO
4. AC-TE-29 5, AC-TE-32 6. AC-TE-34

Datos Técnicos
Instrumento; Termametro
Codigo: AC-TE-29

Serie; 21250187

Marca: FLUKE

Ubicacion: Jarabe Terminado
Rango: --20021372°C
Escala; 0,1 °C

Tipo de indicacion; Digital
Status: Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Tenmometro
Codigo: AC-TE-32
Serie; 22330038

Marca: Hawma

Ubicacion; Linea 2

Rango: --2002 1372 °C
Escala: 0.1 °C

Tipo de indicacion: Digital
Status; Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento; Termmemezo
Codigo: AC-TE-34
Serie; 23850025

Marca: Fluke 3210
Ubicacion; Linea 1

Rango: -20021372°C
Escals: 0.1 *C

Tipo de indicacion: Digital
Status; Calibrado
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Continuacion de la figura 61.

~____________ TERMOMETRO

7. AC- H 8. AC-TE-38
Caracteristicas: Caracteristicas:

Datos Tecnicos Datos Técnicos
Instrumento: Temdmetro Instrumento: Tenmémetro
Codigo: AC-TE-35 Codigo: AC-TE-38
Serie: 10122211 Serie: 261302055
Marca: Comark C22 Marca: Fiuke 5210
Ubicacion: Linea 3 Ubicacion: Lizea 4

Rango: -200 2 400 °C Rango: -200 2 1372°C
Escala: 0.1 °C Escala: 0.1°C

Tipo de indicacion: Digital Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.

179



Figura 62. Potenciémetros en catalogo de instrumentos

1. AC-PO.03 2. AC-PO-04 3. AC-PO.05

Instrumento: Potenciomewo Instrumento: Potenciomatro | Instrumento: Potenciomeno

Codigo: AC-PO-03 Cédigo: AC-PO-04 Codigo: AC-PO-05
Serie: 302310 Serie: 352152 Serie: 352142
Marca: HACH rensION+PH1 Marca: HACH SensICON + Marca: HACH SensiON « PH3
Ubicacion: Laboratorio Calidad | PH3 Ubicacion: Laboratorio
Rango: (2.2 19.99) pH Ubicacion: Tratamiento de Rango: (2 2 19.99) pH
Escala: 0.1 pH Agua Escala: 0.1 pH
Tipo de indicacidn; Digital Rango: (22 19.55) pH Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitkrado Escala: 0.1 pH Status: Calitrado

Tipo de indicacion: Digital

Statuy: Calibrado
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Continuacion de la figura 62.

~_________ POTENCIOMETRO

4. L1-PO-01
Caracteristicas:

5. L4+P0O01

6. PTAR-PO-01
Caractenizticas:

Datos Técnicos

Instrumento: Potenciometro
Codigo: L1-PO-01

Serie: 212066

Marca: HACH sensION+PH1
Ubicacion: Laborztorio Calidad
Rango: (2 a 19.99) pH

Escala: 0.1 pH

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Datos Técnicos

Ubicacion: Laboratario Calidad
Rango: (2a19.99) pH

Escala: 0.1 pH

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Rango: (2a16) pH
Excala: 0.1 pH

Tipo de indicacion: Dizital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 63.

Balanzas en catalogo de instrumentos

1. L1-COP-MP-02 2. L2-COP-MP-01 3. L2-COP-MP-02

Datos Técnicos
Instrumento: Balanza
Codigo: L1-COP-MP.02
Serie: 14607245

Marca: Sartorius CP4201
Ubicacion: Linea 1

Rango: 0-4200 g

Escala: 0.5 g

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Balanza
Codigo: L2-COP-MP-0]
Serie: 130250507

Marca: Avery Weightronix ZQ-
3758D1

Ubicacion: Linea 4

Rango:

Escala: 12x0.005 1b

Tipo de indicacién: Digital
Status: Calibrado

Datos Tecnicos
Instrumento: Balanza
Codigo: L2-COP-\P-02
Serie: 1242850082

Marca: Avery Weightronix Z2Q-
3758D1

Ubicacion: Linea 2

Rango:

Escala: 12x0.0051»

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitrado
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Continuacion de la figura 63.

4. L3-COPAIP-01 S. L3-COP-MP-02 6. ACAIP-03
Caracteristicas : Carzactensticas: Caracteni=ticas:

Datos Técnicos Datos Técnicos Datos Técnicos
Instrumento: Balanza Instrumento: Balanza Instrumento: Termo-balarzz
Codigo: L3-COP-MP-01 Codigo: L3-COP-MP-02 Codigo: AC-MP-03
Serie: 14807245 Serie: 122450249 Serie: D207300885
Marca: Sartorius CP4201 Marca: Weishtronix ZQ-375 Marca: Skimadza MOC-120H
Ubicacion: Labarztario Czlidad IPOOK Ubicadon: Lzboratorio Calidad
Rango: 04200 g Ubicacion: Liea 3 Rango: 0-120z
Escala: 05 g Rango: Escala:0.1g
Tipo de indicacion: Digital Escala: 12x0.005 b Tipo de indicacion: Dizitzl
Statns: Calibrado Tipo de indicacion: Dizital Status: Calitrado

Status: Celibrado
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Continuacion de la figura 63.

7. AC-MP-04
Caracterpticay ;

Datos Técunicoy

Instrumento: Balanza

Cadigo: AC-MP-04

Serie: D446712248

Marca: Shimadzu UX4200H
Ubicacion: Laboratorio Calidad
Rango: 0-4200 g

Escala: 0.1 g

Tipo de indicacion: Digital
Statuy: Calivrado

Datos Técnicos

Instrumento: Balanza

Codigo: AC-MP-03

Serie: B423663501

Marca; OHAUS, medelo EX324
Ubicacion: Laboratorio Calidad
Rango: (0-320) g

Escala:0.1g

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitrado
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Continuacion de la figura 63.

~ BAUANZAS

9. ACAIP06
Caracteriaticas:

10. PTAR-PA-01

Datos Técnicos

Instrumento: Balanza

Cadigo: AC-MP-06

Serie: B423660728

Marca: OHAUS modelo EX4202
Ubicacion: Laboratorio Calidad
Rango: 0-4200 g

Escala: 0.1g

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitrado

Datos Técnicos
Instrumento: Balanza
Cadigo: PTAR-MP-01
Serie: 24050100

Marca: ACCULAS ALC-210.4
Ubicacion: Planta de Tratamiento de Azua
Residual

Rango: 0001a210¢g
Escala: 0001 g

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calitrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 64.

Fotometros de cloro en catalogo de instrumentos

’>,':§OTOMBTRO DE CLORO 5
1. PTAR-FO-0 2. PTAR-FO-02 3. AC-FO-10
Caracteristicas : Caracteristicas; Caracteristicas:

Datos Técnicos

Instrumento: Fotémewo de Cloro
Cédigo: PTAR-FO-01

Serie: 101320352

Marca: Pharo 300

Ubicacion: Plana de Traamiento
de Agua Residual

Rango: Sl rango

Escaln: 0.1 nm

Tipo de indicacién: Digital
Statuy: Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Fotdmetro de
Clero

Codigo: PTAR-FO-02
Serle: 1465588

Marca: HACH DR 3000
Ublcacion: Plasta de Tratamiento
de Agua Residual

Rango: 320-1100 nm
Escala: 0.1um

Tipo de indicacion: Digital
Statuy: Calibrade

Datos Tecnicos

Instrumento: Balanza

Codigo: AC-FO-10

Serie: 1468269

Marca: .HACH DR 3500
Ubicacion: Trasamiento de Agua
Rango: 320-1100 nm

Escala: 0.1 nm

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado
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Continuacion de la figura 64.

" FOTOMETRO DE CLORO
4, L3-FO-02 S, AC-FO-04 6. AC-FO-06
Caractensticas: Caractanisticas:

Datos Técnicos
Instrumento: Fotometro de
Cloro

Cadigo: L3-FO-02

Serie: 12080E162807
Marca: HACH Pockst
colonimeter I

Ubicacion: Linea 3

Rango: 528 nm

Escala: 0.1um

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Datos Tecnicos
Instrumento: Fotometro de

Marca: HACH Pockst
colorimeter |1

Ubicacion: Lzboratorio Calidzad
Rango: 528 nm

Escala: 0.1om

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Datos Tecnicos

Instrumento: Fotomestro da Cloro
Codigo: AC-FO-06

Serie: 12030E203073

Marca: HACH Packet colormeter [
Ubicacion: Linea 4

Rango: 528 nm

Escala: 0.1 om

Tipo de indicacion: Dizital

Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 65.

Densimetros en catalogo de instrumentos

.~~~ DENSIMETROS

1. AC-DE-04

2. AC-DE-05
Caractenzticas:

3. AC-DE-06
Caracten=ticas:

Datos Técnicos

Instrumento: Densimetro
Codigo: AC-DE-04

Serie: 80586722

Marca: Saoft Drink ANTON PAR
Ubicadan: Linea 1

Tipo de indicacion: Digitzl
Status: Calibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Densimetro
Codigo: AC-DE-03
Serie: 2308056290

Marca: DMA4500 ANTON PAR
Ubicadon: Laboratario de
Calidad

Rango:

Escala:

Tipo de indicacion: Digitzl
Status: Calitrado

Serie: 30805708
Marca: DAIA 4300 ANTON PAR
Ubicadon: Lzborazario de Calidad

Rango:

Escala:

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 66. Verniers en catadlogo de instrumentos

Datos Técnicos Datos Técnicos

Instrumento: Vernier Instrumento: Vermier

Cadigo: AC-ML-02 Codigo: AC-ML-03

Serie: 52-025-012 Serie: 0-300 mm

Marca: Fowler Marca: Mitutoyo

Ubicacion: Laboratorio de Calidad Ubicacion: Labaratorio de Calidad
Rango: 0al3 pulg Rango: 0-300 mm

Escala: 0.001 pulg Escala: 0.01 mm

Tipo de indicacion: Anilogo Tipo de indicacion: Anilozo
Status: Calibrado Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 67. Medidor de altura en catdlogo de instrumentos

1. AC-ALT-01
Caracteristicas :

Datos Técnicos

Inatrumento: Medidor de Altura
Codigo: AC-ALT-01

Serier 102-071

Marca: Mitutoyo

Ubicacion: Laboratorio de Calidad
Rango: 0450 mm

Escala: 0.01 mm

Tipo de indicacion: Digital
Status: Calibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 68.

Conducitivimetros en catalogo de instrumentos

1. AC-CN-03
Caracteristicas -

2. PTAR-CN-01
Caracteristicas:

3. TA-CN-02
Caracteristicas:

Datos Técnicos
Instrumento: Condactivimetro
Codigo: AC-CN-03

Serie: 1300112002
Marca: Hach H170-BNDL
Ubicacion: Laboratario de
Calidad

Rango: (0-1413 ) uSicm
Escala: 0.1 pSicm

Tipo de indicacion: Digital
Status: Czlibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Conductivimatro
Codigo: PTAR-CN-01
Serie: 10200921

Marca: Inalab ph
Ubicacion: Labaratorio de
Calidad

Rango: (0 a 18.98) pSicm
Escala: 0.1 pSicm

Tipo de indicacion: Digital
Status: Czlibrado

Datos Técnicos

Instrumento: Conductivimatro
Codigo: TA-CN-02

Serie: 800367

Marca: Inolab ph

Ubicacion: Tratamisnta de Agua
Rango: (1-200) pSficm

Escala: 0.1 pSicm

Tipo de indicacion: Digital
Status: Czlibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 69.

Pipetas en catalogo de instrumentos

1. AC-PA-01
Caracteristicas :

2. AC-PA-05
Caracteristicas:

3. ACPA-06
Caracteristicas:

Datos Técnicos

Instrumento: Pipetz

Codigo: AC-PA-01

Serie: 4568515

Marca: Brand Transferpetie S.
Uhbicacion: Labaratario de Calidad
Rango: (1-10) ml

Escala: 0.0I ml
Tipo de indicacion: Aralogo
Staftus: Cszlibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Pipeta
Codigo: AC-PA-05
Serie: 11K82351

Marca: Brand Transferpetie S.

Ubicacion: Laboratorio de
Calidad

Rango: (0.5-3)ml

Escala: 0.01ml

Tipo de indicacion: Aralogo
Status: Czlibrado

Datos Técnicos

Instrumento: Pipeta

Codigo: AC-PA-07

Serie: 04NG7700

Marca: Brand Transferpetie S.
Ubicacion: Laboratorio de
Calidad

Rango: (0.1-1) mL/ (100-1000)
ul

Escala: 35 pl

Tipo de indicacion: Digital
Staftus: Cszlibrado

192




Continuacion de la figura 69.

4. AC-PA-07
Caracteristicas:

PIPETAS

5. AC-PA-08
Caracteristicas:

6. PTAR-PA-01
Caracteristicas:

Datos Técnicos

Instrumento: Pipeta

Codigo: AC-PA-07

Serie: 04NGT700

Marca: Brand Transferpetie S.
Ubicacion: Laboratorio de
Calidad

Rango: (0.1-1) mL/ (100-1000)
ul

Escala: 35 pl

Tipo de indicacion: Arilogzo
Status: Czlibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Pipetz
Codigo: AC-PA-02

Serie:  11k32360

Marca: Brand Transferpette S.
Ubicacion: Laboratario de
Calidad

Rango: (0.5-5) ml

Escala: 0.5ml

Tipo de indicacion: Analogo
Status: Czlibrado

Datos Técnicos
Instrumento: Pipetza
Codigo: PTAR-PA-01
Serie: L217008
Marca: Eppendorf
Ubicacion: Planta da
Tratamiento Rezidual
Rango: (30-300) pl
Escala:

Tipo de indicacion: Analogo
Status: Czlibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 70. Medidor de nivel en catalogo de instrumentos

Caracteristicas:

1. AC-NIV-01

Miitutoyo

MOLD

l
|
|
i

DIGITAL PROTRACTOR

Datos Técnicos

Instrumento: Medidor de Angulo
Codigo: AC-NIV-01

Serie: 61000380

Marca: Mitutoyo Pro

Ubicacion: Labaratario de Calidad
Rango: (0 - 360)°

Escala: 0.1°

Tipo de indicacion: Digitzl
Status: Czlibrado

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 71. Micrometros en catalogo de instrumentos

1. AC-PRO-01
Caracteristicas:

Datos Técnicos
Instrumento: Micrometro
Codigo: AC-PRO-01
Serie: 614248

Marca: Mitutoyo

Ubicacion: Labaratorio de Czlidad
Ranpgo: (0-100) mm

Escala: 0.01 mm

Tipo de indicacion: Aralogo
Status: Czlibrado

Fuente: elaboracion propia.
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51.1.2. Instrumentos no conformes

Los instrumentos de medicion que estan fuera de los errores maximos
permisibles el metrélogo debera tomar las medidas pertinentes para tratamiento

del instrumento.

5.1.1.2.1. Programacién de reparacion

de equipo

Como parte de la salida del sistema de verificacion, si el resultado del
estado del instrumento es que debe repararse, el encargado de metrologia
deberia realizar la programacién de la reparacién del equipo de medicion
cuando el instrumento lo requiera. Hasta el seguimiento del sistema no se

habian reportado instrumentos dafiados.

° Proveedores externos

Una vez se detecte un instrumento que necesite reparacion si el
problema no se puede arreglar internamente se debe proceder a contactar y

solicitar el servicio con el proveedor externo para su reparacion.

5.1.1.2.2. Programacién de ajuste de

equipo

Si en la salida del sistema de verificacion de instrumentos, el resultado
del estado del instrumento es que debe ajustarse, el encargado de metrologia
debera realizar con base al manual de usuario o bien si este no puede
ajustarse, contactar al proveedor externo para su ajuste. Hasta el seguimiento

del sistema no se habian reportado instrumentos desajustados.
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5.1.1.2.3. Actualizacién de

instrumentacion fuera de uso

Hasta el seguimiento del sistema no se habian reportado instrumentos

fuera de uso.

5.1.2. Indicadores

Los indicadores o indices permitiran visualizar el comportamiento y
desempefio que esté llevando el sistema de verificacion metroldégica de
instrumentos de medicién. Con ello se tendra la visualizacion para tomar las

decisiones en tiempo.
5.1.2.1. Cumplimiento de programa de verificacion
Con base en el registro de verificaciones en el programa de verificacion de
instrumentos se determiné el porcentaje de ejecucién de las verificaciones

programadas, siendo este del 100 %.

5.1.2.2. 5.1.2.2 Porcentaje de instrumentacion no

conforme
Con base al registro de verificaciones en el programa de verificacion de

instrumentos, se determind el porcentaje de instrumentacién no conforme,

siendo este del 0 %.
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5.1.2.3. Porcentaje de instrumentacién conforme
Con base al registro de verificaciones en el programa de verificacion de
instrumentos, se determind el porcentaje de instrumentacion conforme, siendo
este del 100 %.
5.1.2.3.1. Graficos estadisticos
En el sistema de verificacion se utilizaron graficos de control para
determinar el error y ajuste requerido para cada equipo verificado; en el grafico

gue se muestra a continuacion se muestra el detalle de ejecucion del sistema:

Figura 72. Estadistica ejecucion verificacion instrumentos

Ejecucion programa verificacion instrumentos

12 120%

10 100%

w
o
=%
= 8 80%
=3
L)
= 6 60%
=
=
= 4 40%
=
©
O
2 20%
0 - 0%
Torquimetro Potenciometros = Termometros Balanza
N Programado 4 6 8 10
I Fjecutado 4 6 8 10
e %, Ejecucion 100% 100% 100% 100%

Fuente: elaboracion propia.

198



5.1.3. Informe mensual de funcionamiento del programa

Con base en los resultados del programa de verificacion, el encargado de
metrologia procedera a ejecutar el informe mensual del funcionamiento del

programa.
5.1.3.1. Acciones preventivas
Las acciones preventivas en el informe mensual contemplan el
cumplimiento al programa de verificacion y el buen uso de los instrumentos de
medicidn. Es necesario retroalimentar el sistema de forma periddica.

5.1.3.2. Acciones correctivas

Las acciones correctivas dentro del informe mensual comprenderan las

reparaciones o ajustes que se hayan realizado durante el mes.
5.1.3.3. Mejora continua
Se recomienda la adquisicion del resto de patrones de verificacion, con

ello se podra verificar la totalidad de los instrumentos de medicién, contribuira a

mejorar el sistema de gestién del departamento.
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CONCLUSIONES

Se desarroll6 un sistema de verificacion de instrumentos criticos a
calibrar en el departamento de calidad en una embotelladora; dividiendo
la misma en cuatro fases: entrada: frecuencia de calibracion de los
instrumentos criticos, proceso: verificacion de instrumentos criticos en
uso y tratamiento de datos, salida: frecuencia de verificacion vy
retroalimentacion: estado del instrumento para continuar siendo sujeto a

verificacion y posteriormente a calibracion

Se encontré que los instrumentos no estaban siendo verificados en
periodos cortos de tiempo (semanal, mensual); con esto se corria el
riesgo de tener instrumentos con un error mayor que el permitido y no

garantizar la calidad del producto.

Se identificé los instrumentos criticos involucrados en los procesos
estandar de medicién, definiendo aquellos que tuvieran incidencia en la

calidad e inocuidad del producto final.

Se elaboré la frecuencia de calibraciéon de instrumentos criticos de
medicion, evaluando el estado y comportamiento actual de cada
instrumento de medicion incluido en el sistema de verificacion. Los
periodos de calibracion son fijos, puede cambiar si en el sistema de
verificacion de instrumentos se encuentra tras cada verificacion un valor

fuera de norma.
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Se desarroll6 un programa de verificacion de instrumentos utilizando
como herramienta principal una hoja de calculo de Microsoft Excel; en la
misma se realiza el tratamiento de datos de los resultados de las
verificaciones; es importante mencionar la capacidad de disefio para la

inclusién de nuevos instrumentos y bajas de equipos difiados.

Se elabord un catalogo de instrumentos de medicion para el laboratorio
de calidad, en este se incluyo la totalidad de los instrumentos utilizados
en el laboratorio, detallando su codigo interno, serie, marca, ubicacion,
rango de trabajo, escala y tipo de indicaciéon. Con ello se facilité el control

del sistema de verificacion de instrumentos.
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RECOMENDACIONES

Para continuar con la ejecucion correcta del sistema de verificacion de
instrumentos se tiene que cumplir con la programacion, actualizacion
constante de los instrumentos a verificar; dando de baja a los
instrumentos fuera de especificaciones e incluyendo los nuevos equipos

para el laboratorio de calidad.

Realizar constantes capacitaciones al personal que utiliza los
instrumentos, haciendo consciencia de lo importante que es verificar un
instrumento, para asegurar que las mediciones sean confiables y que el
producto final sea de calidad. Asi también al personal de nuevo ingreso

capacitarlo sobre el sistema de verificacion de instrumentos.

Actualmente so6lo se cuenta con cuatro patrones de verificacion, por lo
gque es de suma importancia que puedan adquirir mas patrones de
verificacion, como peso muerto para manometros que es uno de los
varios instrumentos criticos dentro de los procesos de aseguramiento de

calidad.

Otro de los puntos importantes dentro del sistema de verificacion fue la
realizacion de la frecuencia de verificacion, por lo que se recomienda
continuar actualizando los gréaficos estadisticos, de aqui parte la toma de
decisiones de redefinir o no los intervalos de calibracion. Puede generar
una reduccién de costos si los intervalos de calibracion se extienden o

bien, si los intervalos se acortan estaran evitando el riesgo de que el
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producto final no cuente con los estdndares requeridos por la

organizacion.

204



BIBLIOGRAFIA

ARAGON, Victor. Acreditacion de metrélogos nivel 1. Guatemala:
Aragon Valencia, 2016. 110 p.

DEL SALVADOR, Raposo. Introduccion a la metrologia. Espafa:
Universidad de Coruiia, 2005, 218 p.

MORO, Maria. Fundamentos de metrologia dimensional. Colombia:

Marcombo Universitaria, 2010. 310 p.

PEREZ, Javier. Guiones préacticos de metrologia dimensional. Espafia:
Universidad Publica de Navarra, 2008. 211 p.

RESTREPO DIAZ, Jaime. Aseguramiento Metrologico industrial.
Colombia: Instituto Tecnologico Metropolitano, 2007. 135 p.

RIVERA, Fernando. Aseguramiento y gestion metrologico. Colombia:

Cetro espafiol de metrologia, 2015. 24 p.

205



206





