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¢QUIENES SOMOS?

Profesionales y técnicos con elevada experiencia en metrologia,
vinculados al area de salud, procesos industriales varios como ser:
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Stalirgic., Ind. Electront
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AKRIBIS
Nace como empresa provesdors de IS0 17025
instrumentosvinculados a monitorear
determinadasvariables como Seadecuan las operacionesdel
temperatura, humedad y preson, laboratoriode calibracionesala
principalmente en procesos criticos de Norma IS0 17025y a los
Iz ind. farmacéutca. dreadesalude requerimientos GMP.
industria alimenticia
T 2006 T 2016
2001 2009 P
Laboratorio de Calibraciones
El laboratorio de calibraciones cobra
Seinician las actividades como entidad propia como AKRIMET,
laboratorio de calibraciones para dnvision de metrologia de AKRIBIS
temperatura y humedad
NUEVO EDIFICIO
AKRIBIS y AKRIMET se mudana
nuevo edificio ubicado en el barrio de
Monserrat, CABA.
2020
2017
l 2019
INTI-SAC VALIDACIONES
AKRIMET seincorpora como AKRIMET incorpora los servicios de
laboratorio N°61. Calificacion y Validaciones, ampliando

su Staff de personal expero.
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NUESTROS SERVICIOS
g - -

Calificaciones y Validaciones Servicios de calibracion

Soluciones en

instrumentos de medicion: Perfiles térmicos INTI SAC Temperatura INTI SAC
Calificaciones de packaging INTI Humedad INTI SAC

Linea industrial SAC galangas INTI SAC

1 1 IQ 0Q PQ de Equipos resion
l[:'::: :::::eglrool?agna Validaciqn de Sistemas Electrica
9 Informaticos Volumen

Analisis de Riesgos y otros Otros
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Webinario: Requerimientos de un Certificado de
Calibracion I1SO-17025

Disertante: Enrique Pedreira.
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Empecemos con una gran pregunta éPor qué calibrar?

Las respuestas que generalmente se dan:
* Por qué lo piden.
* Por qué me lo exigen.

Lo que se deberia responder:

* Porque el NO calibrar los instrumentos de medicidon que se van a utilizaren |la
produccidn, investigacion, desarrollo farmacéutico, quimico, alimentario, entre otros
puede llegar a ser desastroso para lograr las metas de calidad.

Aunque hayamos optado por realizar las calibraciones internamente siempre hay un
momento donde es obligatorio recurrir a la calibracidon externa.

Por lo tanto, es importante conocer un poco mas el tipo de calibracidon a contratar
(laboratorios evaluados o no evaluados) vy los criterios para la seleccion del laboratorio de
calibracién.
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La mas difundida en el mundo es la norma ISO 9001 en uno de sus capitulos tratan la
gestion en la medicion.

Qué normativas existen?

7.1 Recursos (ISO 9001-2015)

Busca garantizar que los recursos, personas e infraestructuras idoneas estén disponibles
para cumplir con las metas de la organizacion. En cuanto a recursos del SGC este requisito
cubre todas las necesidades internas y externas. El requisito de Conocimiento de la
Organizacioén cubre los requisitos de competencia, conciencia y comunicacion del SGC.

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 General

7.1.5.2 Trazabilidad de medidas

7.1.6 Conocimientos de la organizacion
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Aca es donde aplica la Norma ISO IEC 17025.

“Requisitos Generales que deben cumplir los laboratorios de ensayo y de calibraciéon”.

é¢Qué es calibrar?

Definicion segun el VIM- 2012 (Vocabulario Internacional de Medida)

2.39

Calibracion, operacidon que bajo condiciones especificadas establece una relacién entre los
valores y sus incertidumbres de medida asociadas, obtenidas a partir de los patrones de
medida.

Nota: Una calibraciéon puede expresarse mediante, una funcidn de calibracidn, un diagrama
de calibracidn, una curva de calibracion o una tabla de calibracion. En algunos casos, puede
consistir en una correccion aditiva o multiplicativa de la indicacidon con su incertidumbre
correspondiente.

2.44
verificacion, aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los
requisitos especificados.
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Definicion segun el VIM- 2012 (Vocabulario Internacional de Medida)
241

trazabilidad metrolégica, propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpiday
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida.

La trazabilidad metroldgica requiere una jerarquia de calibracion establecida.

NOTA 7: La ILAC considera que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad
metroldgica es: una cadena de trazabilidad metroldgica ininterrumpida a un patrén
internacional o a un patrdn nacional.

Que es la ILAC?

ILAC es la organizacion internacional para organismos de acreditacion que operan bajo
la ISO IEC 17011 y que participan en la acreditacion de organismos de evaluacion de
conformidad, incluyendo laboratorios de calibracién (que utilizan ISO / IEC 17025),
laboratorios de ensayos (que utilizan I1SO / IEC 17025), laboratorios clinicos (que utilizan
ISO 15189) y organismos de inspeccion (que utilizan ISO / IEC 17020).
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Esta piramide representa la Trazabilidad Metrologica o cadena ininterrumpida
de mediciones hasta el BIPM (Bureau International des Poids et Mesures)

BIPM

NIVEL1 PATRONES DE
REFERENCIA PRIMARIA

— . .
Organismos Nacionales

NIVEL 2 PATRONES DE i
TRANSFERENCIA e Internacionales

NIVEL 3 PATRONES DE TRABAJO

NIVEL 4 MEDIOS DE MEDICION UTILIZADOS PARA MEDIR
LAS CARACTERISTICAS DE LOS PROCESOS Y LOS
PRODUCTOS

Laboratorios Calibracion /
Ensayos

Industria
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Diferencias entre Acreditacion y Certificacion en laboratorios.

Laboratorio evaluado: Es el procedimiento mediante el cual un Organismo autorizado
reconoce formalmente que un laboratorio es competente para realizar una determinada
actividad de calibracion.

Un laboratorio evaluado: es la opcion recomendable para asegurar la trazabilidad
metroldgica que exigen las normas de calidad. Por esta razén, los laboratorios de
calibracién que quieren demostrar su competencia técnica y garantizar su trazabilidad,
utilizan la Norma ISO/IEC 17025.

Un laboratorio que NO CUENTA con la evaluacion y la debida aprobacion no puede
demostrar la competencia técnica y su trazabilidad metroldgica.

Una empresa u organismo que tiene la certificacion de acuerdo a la norma ISO 9001, para
la que se pide la evaluacion del sistema de calidad con unos requisitos establecidos no
cumple con lo que se pide en Norma ISO/IEC 17025, que no solo evalua los requisitos de
calidad, sino pide que se confirme ademas la competencia técnica del laboratorio.
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Ministerio de Industria o \
Presidencia de ka Nadidn /s //\
)

{ | Servicio Argentino de
SAC)| ook 24
\\\/ Calibracién y Medicion

Certificado de Incorporacién

El laboratoric de

AKRIBIS SRL

pertenece al
Sistema de Laboratorios Supervisedos del
Servicio Argentino de Calibracion y Medic:én

Por el presente documento el Insituto Nacional de Tecnologia Industrial declara que el
Laboratorio mencionado posee un sistema de calidad documentada y efectivamente
implementade, asi comc la competencia técnica requerica para las magnitudes y alcances
presentados en los Anexos que se acompafen, de acuerdo con los requerimientos de la
norma IRAM 301:2005 ( ISO/IEC 17025:2005).

El Laboratorio se encuentra en condiciones de emitir cartificados de calibraciSn/medicion de
acuerdo con lo establecido en el reglamento del sistema.

Buenos Aires, 16 de abril de 2016
La vigencia del oresente Certificado deberd ser constatada en la pdaina web del INTI-SAC: wwaw.inti.qob.ar/sac

7 § ~ /
/ A y
y ' &,
Ing. Javler Ibafez Or. Hécor M. Lalz 2
( Presidana del jo Consutivo ¢ Gererte Je Caldad y AvDents

\
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Requisitos de la ISO IEC 17025 sobre el contenido de un Informe de calibracion.

® |SO 17025 - 7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta,
clara, inequivoca y objetiva usualmente en un informe, y deben incluir toda la
informacion acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado. Todos los

informes emitidos se deben conservar como registros técnicos por un tiempo
dado.

* El certificado de calibracion es una de las herramientas mas importantes que
ayuda a tomar decisiones a los responsable SGC y a documentar si el
instrumento se encuentra descompuesto o poder reemplazarlo o actualizarlo
sin afectar el tiempo de operacidon de su proceso, también sirve para descubrir
problemas de instrumentacion antes de que causen una falla completa.
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Los requisitos para la confeccidon de un informe de calibracion ISO IEC 17025

78.2.1  Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos que el laboratorio

tenga razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones

equivocadas o de uso incorrecto:

a) untitulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”, "Certificado de calibracién” o "Informe de muestreo™);

b) el nombre yla direccion del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en

instalaciones temporales o méviles asociadas;

d) unaidentificacion tinica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una clara identificacién del final;

e) elnombre ylainformacion de contacto del cliente;
f) laidentificacion del método utilizado;
g) unadescripcion, unaidentificacién inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del item;

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

i) lasfechas de ejecucién de la actividad del laboratorio;
j) lafecha de emision del informe;

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

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

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;
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Certificados de calibracion (Supervisados) Segun ISO 17025.

SERVICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION 7\
LABORATORIO N°. 61 [sac)) SERVICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION
CERTIFICADO DE CALIBRACION/MEDICION N\ // LABORATORIO N°. 61 /\
N° NNNNN-AAMMDD % . || SAC)
N S0 i " CERTIFICADO DE CALIBRACION/MEDICION \\\/
AKRIMET, Division Metrologia de AKRIBIS SRL ¥ INTI N° NNNNN-AAMMDD
@) México 32 (C1431) # Pagina 2
Py Ciudad de Autonoma de Buenos Aires - Argentina =
akrimet Tt 454 (1) S5 7085 akribis
! L Resultados obtenidos:
s-mgemamammmumycmwm* x
calbracin/medicion. fann SERVICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION
e x " Magnitud H=i LABORATORIO N°. 61
Este de la los patrones nacionales. los cudles L
representan a las unidades fisicas de medida en o SQ:ml ional de Unidades (SI). Lectura Lectura CERTIFICADO DE CALIBRACION/MEDICION
Este certificado no podra ser reproducido parcaiments excepto cuando se haya obtenido previamente pemiso por Patrén Instrumento Correcdion a Incertidumbre HARER e
escrito del INTI y del Laboratorio que lo emite. Certificados de calibracion/medicién sin firma y adiaracion, no serin 100 unidad 99 unidad 1 unidad 0,1 unidad
- 100 un!dad 99 un!dad 1 unfdad 01 unfdad Metodologia y wm:
B usuario del: del aintervaios 100 unidad 99 unidad 1 unidad 0,1 unidad La ion se realizd si el i DC.PO.000. El método utiizado es la comparacion directa
. e — 100 unidad 99 unidad 1 unidad 0,1 unidad confra patrones trazables al INTI u otros Institutos Nacionales de Metrologia.
Objeto Adqui
4 . 100 unidad 99 unidad 1 unidad 0,1 unidad : X
Fabricante Aqivadltexto 100unidad  99unidad 1 unidad 0,1 unidad Fafrones Mleadon: Ereavady
100 unidad 09 unidad s 0.1 unidad o Marca Modelo M Calibrado Vo,
Modelo Aquiva d texto un un un ,1 unk AK-000 0000 YWY mm/aa mm/aa
. . i AK-000 30000 Y mmmm mmaa mm/aa
Nimero de serle Agil v dl tndo SR-000 00000 YYYYYY Ikickkickickldk mm'aa mm/aa
Identificacion interna Aquiva ¢ texto
Intervalo de medicion Aqui va & texto C Te 25:5C Humedad: 70 £ 5% HR
A va 0 o Nota 1:  Los sensores STE comresponden a......
Numero de solicitud Aqui va d texto Nota2  Lacomeccion debe ser sumada al valor de lectura del instrumento.
Nota 3: g - gxe s .
i = . ———= la de medicion fue la
Determinaciones requeridas Aquivad texto estindar combinada por un factor de k=2, que a un nivel i de
= T Z confianza del 85% bajo distribucion normal. La incertidumbre no contiene términos que contemplen o
Fecha de calibracion o medicion Aqui va d texto ‘comportamiento a largo plazo del elemento calibrado.
R ; Notad:  En caso de declaracion de conformidad se utiliza el criterio de la guia ILAC G8 junto con la tolerancia
Fecha de emision del Certificado Aquiva ¢ texto firida por el di :
Nombre del cliente Aquivadl texto Observaciones:
Domicilio del cliente Aqui va  texto
Lugar de calibracion Aqui va ¢ texto
Fecha de vencimiento* Aquiva ¢ texto * (De acuerdo a los requisitos del cliente) goe =
Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren exclusivamente a los equipos & mstrumentos
‘sometidos a la calibracion 6 medicion, asi como al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. B Los resultados contenidos en el presente i se refieren i absmom
Mvmbmmnwammmmm uso inadecuado de este sometidos a la calibracion 6 medicion, asi como al y i en que se =]
thmmu iza de los perjui que puedan del uso de este
= QAFO.7.8 Anexo 1 certificado.

QAFO.7.8 Anexo 1
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En el certificado podemos observar que contiene cada uno de los aspectos que
solicita la Norma ISO 17025 para un certificado de calibracion.

Vimos que en ejemplo anterior el logotipo del organismo se encuentra presente en las 3
paginas que componen el certificado.

Esto es una herramienta para poder evaluar en forma rapida y sencilla si el servicio
otorgado tanto en Argentina como en el Exterior.

Existen Servicios de calibracidn en el extranjero donde colocan en la primera hoja el
logotipo del organismo que lo acredita pero en las siguientes paginas del mismo informe
no aparecen los logos de la acreditacion.

Esto nos indica que seguramente el servicio no esta bajo el alcance de la acreditaciény lo
colocan de tal forma para que esto pase por desapercibido o confian de que el cliente no
va a buscar la informacion.

Una herramienta para conocer el alcance real de la empresa que nos realizé la emision
del certificado es buscar en el organismo donde se encuentra publicado sus alcances y
su mejor capacidad de medicién y comparar con los que nos emitio en el certificado de
calibracién.

4 info@akrimet.com | www.akrimet.com



ANEXO I-1

AKRIMET DE AKRIBIS SRL

— Laboratorio N° 61

SERVICIOS, CAMPO DE MEDIDA E INCERTIDUMBRE DE MEDICION

Division Metrologia akrimet

ANEXO I-12
AKRIMET DE AKRIBIS SRL — Laboratorio N° 61

SERVICIOS, CAMPO DE MEDIDA E INCERTIDUMBRE DE MEDICION

AREA TEMPERATURA
Minima
SERVICIOS - 1. | Incertidumbre de s
Calibracion de: Campos de medida Medicion Procedimientos
(x)
} o -7185°C/-76°C 0.15°C
Calibracion de 30°Ca 25 °C 01°C
temometros  de | 25°Ca0°C 0040°C
lectura directa Y | iaboratorio 0°C 0.007°C DC.PO.026
dataloggers: RTD, 0°Cab0°C 0.042°C T
PT100, termistores o 60°Ca150°C 0.053°C
:'fd"l“cg‘;‘;es CON SUT Encampo | -30°Ca 125°C 0.25°C
R -718°Ca-40°C 0.10°C
Calibracion de bloque ~_Enel A0°Ca155°C 0.05°C DC.PO.025
san0 155 °C 2 350 °C 0.10°C
Calibracion de
termohigrometros, -25a0°C 0.35°C
dataloggers en Enel
temperatura y otros | laboratorio 0a40°C 0.20°C DC.PO.001
medidores de
temperatura
40a60°C 0.25°C

(x) Es la menor incertidumbre de medida que el laboratorio puede proporcionar a sus clientes,
expresada como incertidumbre expandida para un nivel de confianza de aproximadamente del
95% y, a menos que se indigue lo contrario, con un factor de cubrimiento k=2. Salvo que

se especifique otra cosa, la incertidumbre de medicién expresada en % se refiere a la
incertidumbre relativa de la indicacién del instrumento objeto de calibracidon 6 al valor de la
medida materializada segun corresponda.

Buenos Aires, 26 de abril de 2019

=

AREA TEMPERATURA
SERVICIOS Campos de Incen:tli':;'l:‘l:bre
('Iallbr‘acmnIMedu:l medida de Medicion Procedimientos
on de: (x)
En campo: -78°C a-25°C 1°C
Ultrafreezer, Mapeo térmico de areas
liofilizadores cemadas.
Determinacion de
temperaturas minimas,
maximas.
Estudios de
homogeneidad y DC.PO.016
estabilidad
Freezer / heladeras o | En Campo: . -25°Ca15°C 1°C
cuartos refrigerados y | Mapeo térmico de areas
liofilizadores cemradas
Depositos o cuartos En Campo: 15°Cas50°C
refrigerados y Mapeo térmico de (30% HR a 85% HR) 1°CY 6% HR
liofilizadores humedad, determinacié
de MKT
Camaras de | En Campo:. 15°Cas0°C
estabilidad Mapeo térmico de " (30% HR a 85% HR) 0,5°C Y 3% HR
humedad, determinacion
de MKT
Estufas En Campo: 20°Ca125°C 1°C
Mapeo térmico
125°Ca 250°C 1,5°C
Autoclave En Campo: Hasta 140 °C 0,25°C DC.PO.041
Mapeo térmico
Mediciones de calificacion de config ion de [ Temp interior
embalaje del embalaje
entre -78 y 35°C 1°€ DC.PO.033

Temperatura de
camara
entre -25 y 50°C

(x) Es la menor incertidumbre de medida que el laboratorio pued

e proporcionar a sus clientes,

expresada como incertidumbre expandida para un nivel de confianza de aproximadamente del
95% y, a menos que se indique lo contrario, con un factor de cubrimiento k=2. Salvo que

se especifique otra cosa, la incertidumbre de medicidn expresada en % se refiere a la
incertidumbre relativa de la indicacion del instrumento objeto de calibracién 6 al valor de la
medida materializada segun corresponda.

Buenos Aires, 26 de abril de 2019
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ANEXO 1-2
AKRIMET DE AKRIBIS SRL - Laboratorio N° 61 ;
SERVICIOS, CAMPO DE MEDIDA E INCERTIDUMBRE DE MEDICION AN S
AREA MASA
Minima Incertidumbre )
SERVICIOS Campos de medida de Medicion (*) Procedimientos AKRIMET DE AKRIBIS SRL - Laboratorio N° 61
enmg
. - desde 0,001 g a 0.01 g inclusive 2 ,0.0010: T 2iR:/12) SERVICIOS, CAMPO DE MEDIDA E INCERTIDUMBRE DE MEDICION
Calibracion de
balanzasde | 4ecse 0,01 0.1 ginciusive 2.,0.0025* + 2(R*/12)
eqqnl!bno = = AREA HUMEDAD
automatico y no | desde 0.1 g a 1 g inclusive 2.,/0.0050° +2(R*/12)
automatico = = Minima
Clasel, ll ylll |desde 1ga2ginclusive 2.,/0.0060° +2(R*/12) ggmlacclgz e Caiiigon e impdid Inceagﬂ::rilgrr‘e g
desde 2 g a 5 g inclusive 2_,!0_0075: +2iR:/12 . ()
desde 5 g a 10 g inclusive 2,\'0_010: +21R2/12) gar::::hafl?:md;os 1" :A’HR 10 :AHR
dataloggers de |Ead.. il el DC.PO.001
desde 10 g a 20 g inclusive 20,013 +2(R*/12) humedad y otros batioratorio 59 %HR 15 %HR R
moadidores do 75 %HR 1.7 %HR
desde 20 g 3 50 g inclusive 2,/0.015% + 2(R3/12) humedad relativa (") 85 %HR 1.9 %HR
. . , 3. ( 3 PO, x) Es la menor incertidumbre de medida que el laboratorio puede proporcionar a sus clientes,
desde 50 g a 100 g inclusive 20,025 +2(R /12) DEEO04 expresada como incertidumbre expandida para un nivel de confianza de aproximadamente del
. i = = 95% y, @ menos que se indique lo contrario, con un factor de cubrimiento k=2. Salvo que
Calibracion de desde 100 g a 200 g inclusive 2.\'0.050' + 2iR‘/12) se especifique otra cosa, la incertidumbre de medicion expresada en % se refiere a la
loracion = = incertidumbre relativa de la indicacién del instrumento objeto de calibracion 6 al valor de la
balanﬁ)s_ de desde 200 g a 500 g inclusive 5 A% ’0.40' + Q(R'/ll) medida materializada seglin corresponda.
equibno
automatico Y NO |desde 500 g a 1000 g inclusive 2,,’0.75: + 2iR2/12i (*) Los puntos de humedad se toman en un entorno de 25 °C
automatico - - ) .
Clase |, Il, Ny 1N desde 1000 g a 2000 g inclusive 2.\'1.5' + 2‘R‘/12i Buenos Aires, 26 de abril de 2019
desde 2000 g a 5000 g inclusive 2_,'38: + 2‘}2:/12 '
desde 5 kg a 10 kg inclusive 2,\/752 + Q(R:/l_'.))
desde 10 kg a 20 kg inclusive 24'1 50° + Z(R:/],Z)
desde 20 kg a 50 kg inclusive 2./375° +2(R*/12
desde 50 kg a 100 kg inclusive 2_‘}7503 + 2iR2/12)
desde 100 kg a 150 kg inclusive 2.01125% + Q(R:/lz
Donde: R = resolucion del instr librado expresada en mg
(*) Es la menor incertidumbre de medida que el lab io puede prop a sus clientes, expresada como

incertidumbre expandida para un nivel de confianza de aproximadamente del 95% y. a menos que se indique lo
contrario, con un factor de cubrimiento k=2.
Buenos Aires, 15 de marzo de 2019
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Certificados de calibracion (Laboratorio NO evaluado)
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En la emision del informe anterior podemos ver como se cometen ciertos errores

donde no se cumple con los aspectos que solicita la norma ISO 17025.
1- La fecha no indica si es de calibracién o emision.

2- En este registro dice cumplir con la Norma ISO 17025 del afio 2005 que se encuentra desactualizada.

3- Lleva un titulo de certificado de calibracion pero en realidad fue una inspeccion o una verificacion.
Confunde los conceptos.

4- El registro dice cumplir con la tolerancia pero no esta el valor medido. No cumple con lo que dice la norma
ISO 17025.

5- También hace mencion que el valor de tolerancia sale de un documento técnico. Pero no aclara si es el del
fabricante o si fue la tolerancia del cliente o fue una tolerancia determinada por el laboratorio que realizé el
servicio. (esta informacién impacta directamente en nuestro proceso)

6- Se observa en el registro que sélo evalué la incertidumbre estandar del tipo (B) esta informacién es
confusa por que esta declarando que no introdujo ninguna contribucion de incertidumbre del Tipo (A),

Algo importante que pasa desapercibido es que declara un factor de cobertura de 1,65 para una probabilidad
del 95% y eso un error importante por que segun la GUM (Guia para la expresién de mediciéon) 2008 para un
valor de 1,65 la probabilidad es del 90% (error de un 5%). (esta informacién impacta directamente en nuestro
proceso)

7- Los patrones que declara en el registro para la calibracién de una cdmara termografica son patrones que
se utilizan para la calibracion de instrumentos de electrénica.

8- El método se baso en una revista de electrénica publicada en 2007.
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Certificados de calibracion (Emitido por el fabricante)

Lo

2|
&mﬁmmmﬁﬁ a0 \/ e )
. Fax o u

Certificate of Calibration

GAUGE REF. No. ./GS1B 48530

cauce rance 0720 KN

MODEL No. 2000/C 0283

We certfy Pat s aupe as been e for 874 passed wihn

our lemits of phus or minws 2% F.S 0. Caltration undertaken using @ master st gauge manutactured
© 05 N8

Rewts chtarod are as follows -

MASTER kN 4.00 8.00 12.00 16.00 20.00

ACTUAL kN 400 799 12.00 16.00 20.00

TRACEABILITY
Gauges manufactured to BS EN 837-1

A o
. v

C wting Oparated Sead-weipht lester fype 280H. Sensl
number 12127 ity 80 UKAS via 70 22136 Datod 31.12.15. (valid for 12 montha).
Note: In alf accordance with BS EN 837.1 this cortiicale is valkd for 8 peniod of 12 montha from isscve.

Accuracy of Qauges as stated above Cannct be guaranteed shoukd the Unk be subjecied % misuse.
ey shoukd od be

Gauge wil be 2

THIS CERTIFICATE WILL EXPIRE ON 19122017

" INDPRO ( M ) SON BHD

Order i, FTO-Forma 5078 OO 19/12/2016
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En la emision de este informe podemos ver como se cometen ciertos errores
donde no se cumple con los aspectos que solicita la norma ISO 17025.

1- No tiene una fecha de calibracion.
2- No tiene el nombre del cliente y la direccidn.
3- En este caso tiene el valor medido, pero no informa la incertidumbre.

4- Dice cumplir con la especificacion del 2% FSD segun la norma BS EN 837-1 (esta norma
describe la metodologia para la calibracidon de instrumentos de presion)

5- Pero en el certificado de calibracion el fabricante nos indica que se realizo la calibracion en
fuerza y esta expresada en kN.

6- La trazabilidad que indica en el certificado que se utilizé una balanza de pesos muertos que
se usa para calibrar instrumentos de presion.

7- La trazabilidad correcta deberia ser masas o un transductor de torque con el alcance de
fuerza del instrumento.
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Cuando se den cumplimiento de exactitud es muy importante informar cual es
el criterio para la aceptacion o el rechazo.

En varias oportunidades hemos visto los informes de los fabricante donde solo nos asegura
gue el equipo se ha fabricado bajo unas normas especificas para el instrumento que esta
produciendo.

Cuando un fabricante emite un Certificado de Calibracidon, esta obligado a declarar un valor
de incertidumbre de medida del equipo, asi como qué patrones se ha utilizado y qué tipo
de certificado tienen esos patrones.

En algunas ocasiones, los instrumentos vienen ajustados sin tener en cuenta el valor de
incertidumbre. Cuando estos instrumentos son enviados a calibrar a un laboratorio no
cumplen con la especificacidon del fabricante y por lo tanto deben ser ajustados. (la gran

frase pero si es “nuevo”) .__Intervalo de aceptacién
" (zona de conformidad)

Intervalo de tolerancia
(especificacion)
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Métodos para determinar la tolerancia y poder guardar una relacion de
exactitud.

* La unica recomendacion que existia era la vieja norma ISO 10012 que decia que la relacidn
entre la tolerancia y la incertidumbre debia situarse en unos valores comprendidos de 10:1, en
el mejor de los casos, y 3:1, en el peor de ellos. La norma UNE-EN ISO 14253 sienta los principios
para realizar evaluaciones estadisticas que permitan cuantificar los riesgos de error al aceptar o
rechazar productos con una relacion T/2U.

®* Muchos responsables de empresas siempre pensaron que la metrologia suponia un costo que no
proporcionaba ningun beneficio. Mientras se cumplieran los requisitos de la industria, cuantos
menos recursos se dedicaran a la medicion del proceso, mejor, ya que no habia forma de
demostrar cdmo la metrologia podia impactar sobre el producto o una produccién mas
efectiva.

* Normalmente el certificado del fabricante suele ser suficiente si el equipo es nuevo,

pero recomendamos que se realice una calibracidn inicial al equipo, no podemos
quedarnos unicamente con lo que el fabricante nos informa.
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Estimacion de incertidumbre de un laboratorio evaluado.

Normativas a cumnblir ISO 17025. ILAC. GUM v BIPM para la estimacion de la incertidumbre.

MUESTRA INSTRUMENTO
. Estabilidad Construccio
PATRON
Estabilidad

Caracteristicas.__ Robuste
Trazabilidad Fisico-quimicas
Estabilidad Calibracion
Homogeneidad Representatividad Mantenimiento__,

INCERTIDUMBRE
Secuencia operativa Temperature
Principig de Humedad relativa—— T
medicion P. atmosférica_,

Repetibilidad— Vibracion — Experiencia
Tiempo lluminacion ——, ntrenamiento
dedicado a la Polvo o polucién > _—
medicion ; ptitud

Ruido —M

Habilidades fisicas
PROCEDIMIENTO | Viento

AMBIENTE OPERADOR
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Estimacion incertidumbre No Evaluado.

INSTRUMENTO |

PATRON
Estabilida

Trazabilidad
Calibracion

INCERTIDUMBRE
Temperatura 7’ /
; Entrenamiento
Principio de Humedad relativa—
medicion OPERADOR
AMBIENTE

Tiempo
dedicado a la
medicion

PROCEDIMIENTO

Division Metrologia akrimet

Estimacion Incertidumbre Fabricante

INSTRUMENTO

Construccion -

PATRON

Trazabilidad

Estabilidad Calibracion

Mantenimiento___,)

INCERTIDUMBRE

Secuencia operativa Temperatura___

Principio de
medicién

ntrenamiento

Tiempo
dedicado a la
medicion
~Habilidades fisicas

| PROCEDIMIENTO |

| AmBiENTE | [ oPERADOR |
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Estimacion de la incertidumbre Calibracion Interna

| MUESTRA | | INSTRUMENTO

PATRON

Calibracion

Representativida

INCERTIDUMBRE

Secuencia operativa Temperatura____
Repetibilidad »
ntrenamiento
Habilidades fisicas
| PROCEDIMIENTO |
| AmBEENTE | [ OPERADOR |
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Teniendo en cuenta toda la informacidn que vimos anteriormente a qué
conclusion podriamos llegar?

Observando los ejemplos anteriores, si la incertidumbre que nos proporciona el ente que nos realizo la
calibracion, nos indica que el valor de incertidumbre es mayor que la tolerancia que no indica el

fabricante.

¢Que deberiamos evaluar?

1- Que nuestro instrumento ha sufrido algun tipo de deterioro y que no funciona correctamente.
2- Que no se tomaron todas las estimaciones para el calculo de la incertidumbre.
3- No hay una herramienta que pueda definir todo lo anterior.

4- Depende del ente que nos realizo la calibracion.
El certificado de calibracién ademas de facilitarnos los datos y la incertidumbre de un instrumento, nos

permite evaluar la evolucién del funcionamiento de dicho equipo a Corto, medio y largo plazo. OIML D10.
(Periodos de Calibracion)
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Como impacta sobre nuestro proceso la eleccion del ente de calibracion.

Cuando se utiliza un laboratorio evaluado se cuenta con la seguridad para poder tomar
decisiones en algunas de las siguientes situaciones.

LIMITE SUPERIOR l }

LIMITE INFERIOR
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Ejemplo del laboratorio No Evaluado que solo informa la incertidumbre.

y

3

No hay forma de poder evaluar el funcionamiento del instrumento a largo plazo o poder
determinar el Drift en el tiempo de funcionamiento del equipo.

LIMITE SUPERIOR

+—_—

LIMITE INFERIOR
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Certificado de calibracion Fabricante que solo informa el valor medido.

En este caso no estan los valores de incertidumbre y no se podria aplicar los conceptos que

indica la norma UNE-EN ISO 14253 para poder evaluar los criterios de aceptacion y rechazos
sobre nuestro Instrumento.

LIMITE SUPERIOR 4

" —

LIMITE INFERIOR
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Resumiendo

En este enfoque hemos visto la importancia de poder contar con toda la informacion y el
conocimiento para evaluar diferentes sistema en donde se nos entrega un “Informe de
calibracion” o “Certificado de calibracion”.

El resultado de esto es:

® Reduce los riesgos
® Evita la repeticidon costosa de pruebas (recalibracion.)
® Aumenta la confianza de sus clientes.

® Reduce costos y aumenta la aceptacion de sus productos en el mercado extranjero.

FIN
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Para mds informacion técnica 1 cursos
visite nuestra pagina web
www.akrimet.com
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