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" OBJETIVOS

1. Conocer el contenido minimo que deberia tener un Certificado.

2. Induccidn al correcto uso de los mismos.

‘TEMARIO

* Requisitos normativos
¢ Contenido minimo.
* Declaraciéon de Trazabilidad.

* Errores mas usuales en los Certificados de calibracion.
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" DEFINICIONES

239 Calibracidn: operacidon que bajo condiciones especificadas
establece, en una primera etapa, una relacién entre los valores y sus
incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los
patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta
informacion para establecer una relacion que permita obtener un
resultado de medida a partir de una indicacion.

NOTA 1 Una calibracién puede expresarse mediante una declaraciéon, una funcién de
calibracién, un diagrama de calibracién, una curva de calibracién o una tabla de calibracién.
NOTA 2 Conviene no confundir la calibracién con el ajuste de un sistema de medida, a menudo

llamado incorrectamente “autocalibracidn”, ni con una verificacion de la calibracién.
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" DEFINICIONES

s1 Patron de medida: realizacion de la definicién de una magnitud
dada, con un valor determinado y una incertidumbre de medida
asociada, tomada como referencia.

EJEMPLO 1 Patrén de masa de 1 kg, con una incertidumbre tipica asociada de 3 pg.

EJEMPLO 2 Resistencia patréon de 100 Q, con una incertidumbre tipica asociada de 1 pQ.
EJEMPLO 3 Solucién tampdn de referencia con un pH de 7,072 y una incertidumbre tipica
asociada de 0,006.

EJEMPLO 4 Serie de soluciones de referencia, de cortisol en suero humano, que tienen un valor
certificado con una incertidumbre de medida.

EJEMPLO 5 Materiales de referencia con valores e incertidumbres de medida asociadas, para la

concentracion de masa de diez proteinas diferentes.
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" DEFINICIONES

241 Trazabilidad metrolégica: propiedad de un resultado de medida por la
cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

216 Error de medida: diferencia entre un valor medido de una magnitud y
un valor de referencia metroldgica.

35 Confirmacion Metroldgica: conjunto de operaciones requeridas para
asegurarse de que el equipo de mediciéon es conforme a los requisitos
correspondientes a su uso previsto.

NOTA 1 La confirmacidn metroldgica generalmente incluye la calibracion y
verificacidn, cualquier ajuste o reparacidon necesario, y la subsiguiente
recalibracid, la comparacién con los requisitos metroldgicos del uso del
equipo, asi como cualquier precintado o etiquetado requerido.
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" CERTIFICADO DE CALIBRACION

Documento que establece, una relacién
entre los valores medidos en el patrén wm

con los medidos en el objeto a calibrar y R A p—
sus incertidumbres de medida asociadas.
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* COMO SE EMITE UN CERTIFICADO

Papel: Es el formato mds comun y tradicional, con la con la firma de
autorizacion en el documento.

Copia electrénica: El formato mas conocido es el PDF, que incluye el
escaneo del documento en papel o en casos mas elaborados en formato PDF
pero con firma digital electrénica.

Programa electrénico: El certificado es emitido en forma de un archivo o
programa que permite obtener resultados de medicién corregidos a partir de la
indicacion del instrumento.
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" Como expresar los resultados de calibracién.

El resultado de un certificado de calibracién puede expresarse mediante una
funcidn, un diagrama, una curva o una tabla de calibracion.

Corecckn
]

3T -5 ] Grifico de correcciones
i 03 Uitzscion de correccidn promedio

Punto N* Nominal

Correccién [+C]

Indicacién [°C]

g}A
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

7.8 Informe de Resultados

7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion.

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 informacién 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.

7.8.1.3 En el caso de acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una
manera simplificada. Cualquier informacién enumerada en las filminas siguientes que
no se informe debe estar facilmente disponible.
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

7.8.2 Requisitos comunes para los informes

a) Un titulo, por ejemplo,
Informe de Ensayo,
Certificado de Calibracion,
Informe de Muestreo.

e) Nombre e Informacion
de contacto del cliente

j) La fecha de emision del
Informe.

o) Identificacion de las
personas que autorizan el
informe.

Certificado de calibracién / medicion o

Lumar on reaeacaon:

Rovars, 110 Selanbre de 2018

Fimay S5

-
Az 410197
Gt h 113112001

Cattracin

e
—
—
——

1NM- Roswo
stname

Camerss y Geamps - Roran - Sart v
Telbton  Fax {54 0341) 41.9976  482-10301 482-518

Fmay S

d) Identificaciéon Unica.

g) Descripcion, identificacion
inequivoca y de ser necesario
la condicién del item.

i) Las fechas de ejecucidn de la
actividad del laboratorio.

b) Nombre y Direccién del
laboratorio.

c) Lugar donde se realizan
las actividades de
laboratorio
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
. . .z gy
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion
Este certificado d la bilidad a los patrones nacionales, los cuales rep alas unidades de medida en concordancia con el Sistema Internacional
de Unidades (SI).
Este certificado no podra ser reproducido parcialmente sin la autorizacion del INTI. Los resultados se refieren exclusi alosel redbidos, el INTI
declina toda responsabilidad por el uso indebido o incorrecto que se hiciera de este certificado.
Los resultados contenidos en el presente certificado se refieren a las condiciones en que se realizaron las mediciones.
El usuario es responsable de la calibracion a intervalos apropiados.
1) Una declaracidn acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a ensayo,
calibracién o muestreo.
f) La identificacion del método utilizado.
Ejemplo: Comparacion mecanica segun 1SO 3650:1998 y PE-01-REV 10
m) Los resultados con las unidades de medicion.
h) La fecha de recepcidn de los items de calibracién o ensayo, y la fecha de muestreo, cuando esto sea critico
para la validez y aplicacién de los resultados.
k) La referencia al plan y método de muestreo usados para el laboratorio u otros organismos, cuando sean
pertinentes para la validez o aplicacién de los resultados.
n) Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método.
p) Identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.83.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

a) informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones
(véase 7.8.6);

¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el
mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

— sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

— una instruccion del cliente que lo requiera; o

— laincertidumbre de medicién afecte la conformidad con un limite de especificacion;
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o
grupos de clientes.
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

7.8.4Requisitos especificos para los certificados de calibracion.

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracién deben incluir:

a) La incertidumbre de medicidn del resultado de medicion presentado en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad.

b) Las condiciones en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medicidn.

c) Una declaracién que identifique cémo las mediciones son trazables metrolégicamente

d) Losresultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion.

e) Cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones.

f)  Cuando sea apropiado, opiniones o interpretaciones.

UN CERTIFICADO O ETIQUETA DE CALIBRACION NO DEBE CONTENER RECOMENDACIONES SOBRE EL
INTERVALO DE CALIBRACION, EXCEPTO CUANDO AS{ SE HAYA ACORDADO CON EL CLIENTE.
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*ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales de Competencia
de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

7.8.6 Informacion sobre declaracion de conformidad.

7.8.6.1 Se debe informar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo
(tales como una aceptacion o rechazo incorrectos) asociados con la regla de decision empleada.

NOTA: Cuando es el cliente quien proporciona la regla de decision, o se prescribe en
reglamentos o documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de
riesgo.

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que
identifique claramente:

a) aqué resultados se aplicala declaracion de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

¢) laregla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada).
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* “Requisitos especificos de los certificados”

OAA,

Organismo
Argentino de
Acreditacién
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* Tipos de certificados de calibraciéon que se utilizan en el ambito

metrologico (pero que pueden no cumplir con la Norma ISO
17025:2017

* Certificado de Conformidad.

* Certificado de Calibracion.

* Reporte de Calibracion.

* Certificado de Calibracion simplificado.
* Informe de Calibracion.

¢ Informe de Verificacion.
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= ¢, Para qué me sirve un certificado de calibracion?

* Evidencia de Trazabilidad Metroldgica.

* Evidencia de calibracion: El certificado de calibracion constituye una evidencia
que demuestra que el instrumento ha sido calibrado. Evidencia del punto I1SO
9001:2015 Recursos de Seguimiento y Medicién.

* Correcciones: poder usar la informacion sobre el error de medicién de las
lecturas del instrumento en relacién al patron para corregirlas, y asegurar su
trazabilidad con una incertidumbre apropiada.

* Incertidumbre: para poder estimar la incertidumbre de su medicion,
considerando las contribuciones pertinentes, en las cuales debe incluir
necesariamente la proveniente de la calibracion, tomada del certificado, y
combinarlas apropiadamente.

* Determinacion de Intervalos de Calibracion.

* Analizar el comportamiento del equipo en el tiempo.
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* ¢ Quiénes emiten certificados?

* Institutos de metrologia

* Red de laboratorios supervisados por INTI

* Laboratorios Acreditados

* Laboratorios con sistemas de gestion basados en 1ISO 9001:2015
* Laboratorios internos de empresas

e Laboratorios miembros del PAL (Programa de acreditacin de laboratorios
www.fba.org.ar/pal/00-pal.html)

* Laboratorios del fabricante del instrumento

* Red nacional del laboratorio del Senasa www.argentina.gob.ar/senasa/programas-
sanitarios/laboratorio/red-nacional-de-laboratorios

* Entre otros
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* Errores mas comunes en los certificados

* Fechas

* Ausencia de una declaracién de trazabilidad metroldgica

* Aprobacidn del certificado por funcién no autorizada

* Incertidumbre por debajo de la capacidad de medicién del laboratorio

* Mencién de patrones que no se corresponde con el proceso de medicion del
mensurando

* Fechas de validez de la calibracidn sin haber sido solicitado por el cliente
* Ausencia de procedimiento o método de calibracién utilizado

* Ausencia de informacién relevante que impida la repeticion de la calibracidon del
mismo instrumento

* Incertidumbre menor a la esperada o menor al patrén utilizado
* Falta de valores medidos antes de haber realizado algun tipo de ajuste o reparacion

* Dar cumplimiento de especificaciones metrolégicas totales, cuando el certificado solo
expresa una parte de las especificaciones

iMuchas gracias!
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