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Criterios para determinar _los periodos de calibracion

verificaciones intermedias.

« OBJETIVOS:

- Controlar que el factor de riesgo en la medicion sea lo mas bajo
posible, y por otro lado optimizar los costos de calibracion al
establecer intervalos de calibracion y verificaciones adecuadas.

- El personal que controla los equipos debera determinar los
intervalos maximos de calibracion adecuados sin afectar la
integridad de la calidad de los productos finales.

« Analizar las diferentes metodologias o recomendaciones que
existen para determinar los periodos de calibracion de los
equipos de medicion en un laboratorio.

« Desarrollar conocimientos para determinar los periodos de
verificacion en los equipos de medicion de los laboratorios.
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verificaciones intermedias.
« OBJETIVO DE LAS VERIFICACIONES INTERMEDIAS:

El objetivo fundamental de las Verificaciones Intermedias es
mantener la confianza en el estado de calibracion de los equipos
e instrumentos asi como de los patrones de medicion de
acuerdo con lo propuesto en los puntos 5.5.10 y 5.6.3.3 1SO
17025.

« Antes de realizar un programa de Verificaciones Intermedias se
debe tener bien definido el periodo entre calibraciones (una
verificacion NO sustituye una calibracion).

# servicios # servicios
A A
l/ N I/ \I
| | |
Enero 2009 Junio 2009 Enero 2010
Calibracion Verificacion Calibracion
Intermedia
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verificaciones intermedias.

VERIFICACIONES INTERMEDIAS:

* Inspeccion del estado de los equipos (visual 0 comportamiento)

« Comprobar que un instrumento esté repitiendo correctamente
las lecturas.

 Cuando se sospecha de un desajuste, se debe documentar los
resultados obtenidos y posteriores al ajuste confirmar que no se
emitieron resultados erroneos o dudosos (PRODUCTO NO
CONFORME).

« Cuando se solicite nuevamente su calibracion (sin realizar algun
ajuste en él), se puede considerar para confirmar el periodo de
calibracion establecido.
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CONTINUACION:

Lo primero que los laboratorios debemos hacer es determinar
los periodos de recalibraciones y demostrar que los mismos son
idoneos para los usos que se les da tanto a los equipos como a
los patrones de medicion, en funcidon de su uso y de las

caracteristicas que deseemos controlar.

« Determinar la variable que deseemos controlar, lo mas comun
es la deriva del error.

* Uno de los métodos mas usados es el de cartas de control
(tiempo-calendario, ver ejemplo).

Analizando la informacion que de ellas se obtenga podemos
demostrar o no que los equipos mantienen sus caracteristicas
metroldgicas.
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/ « |1S0-9001

El punto 7.6, control de equipo de
monitoreo y medicion — se debe
asegurar que la capacidad de
medicion es consistente con los
requisitos de medicion. Indica que
el equipo de medicion debe ser
calibrado o verificado a intervalos
especificos o antes de su uso.

REQUISITOS EN LA
CERTIFICACION,
ACREDITACION Y<

SISTEMAS DE
GESTION.

ISO/IEC 17025
En el punto 5.5.2 menciona que los
equipos para ensayo, calibracion vy
muestreo, deben ser capaces de
alcanzar la exactitud requerida y deben
cumplir con las especificaciones
\ pertinentes para los ensayos Yy/o
calibraciones relacionadas.
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ISO/IEC 17025

En el punto 5.6.1 menciona que el
laboratorio debe tener un programa
establecido y un procedimiento para la
calibracion de su equipo

REQUISITOS EN LA
CERTIFICACION,
ACREDITACION Y<

« 1S0O 10012

Por su parte en el punto 7.1.2
menciona que los métodos usados
para determinar o cambiar los
Intervalos entre las confirmaciones
metrologicas deben ser descritos en
procedimientos documentados.

SISTEMAS DE
GESTION.

*Estos intervalos deben ser revisados y
ajustados, para asegurar la competencia
con los requerimientos metrolégicos
\ especificados. Las entidades de
acreditacion pueden establecer
requerimientos especificos adicionales.
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« INTERVALOS PARA LA CALIBRACION INICIAL:

* Los principales factores que influyen en la determinacion del
intervalo de calibracion inicial de un instrumento o grupo de
instrumentos son:

— recomendacion del fabricante,

— recomendacion de un laboratorio Nacional,

— extension y severidad de uso,

— efectos ambientales (temperatura y humedad),
— incertidumbre requerida de medicion,

— error maximo tolerado (metrologia legal),

— influencia por la cantidad de medicion,

— datos publicados acerca de un grupo de instrumentos de
medicion similares.
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« INTERVALO DE CALIBRACION DE 12 MESES:

« La mayoria de los fabricantes recomiendan que sus
instrumentos deban ser calibrados, cada 12 meses en promedio,
sin tomar en cuenta como es el uso actual y la severidad de uso
gue provocan un impacto enorme en la exactitud de los
instrumentos.

El criterio de cada 12 meses tiene su origen en las condiciones
gue deben cubrir los fabricantes de instrumentos, al declarar las
especificaciones de éstos, la asociacion estadounidense de
fabricantes de aparatos cientificos (SAMA), indica que las
especificaciones declaradas por los fabricantes deben
mantenerse en el instrumento al menos por un afio después de
su fabricacion.
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- DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION

 El documento de la Organizacion Internacional de Metrologia
Legal OIML D 10 2007 (ILAC-G-24), menciona que al determinar
el intervalo de recalibracion debe tenerse en cuenta el
compromiso entre dos factores:

- Debe mantenerse al minimo el riesgo de estar fuera de los
limites de tolerancia, lo cual puede preverse con calibraciones
frecuentes.

 El gasto anual por concepto de servicios de calibracion debe ser
equilibrado entre el costo que implica y el beneficio del factor
gue deseo controlar.

« Asi mismo el D-10 de OIML (ILAC-G-24), recomienda los
siguientes métodos para determinar los periodos de calibracion.
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« AJUSTE AUTOMATICO O EN “ESCALERA” (TIEMPO
CALENDARIO):

« Cada vez que un instrumento es calibrado, el intervalo de
calibracion es extendido si el instrumento esta dentro de
tolerancia, o reducido si el instrumento esta fuera de tolerancia.

- De esta manera se produce un ajuste rapido de los intervalos de
calibracion sin esfuerzo administrativo.

« CARTA DE CONTROL (TIEMPO CALENDARIO):

« Las Cartas de Control son de las herramientas estadisticas mas
usadas dentro del control de calidad, para el monitoreo de los
equipos, los puntos significativos de calibracion son escogidos y
los resultados son graficados con respecto al tiempo. En estas

| graficas se calcula la deriva, estabilidad y el intervalo de

calibracion adecuado.

Semana de la Acreditacion 2009



Criterios para determinar _los periodos de calibracion

verificaciones intermedias.

 TIEMPO EN “USO”

- Este es wuna variacion de los métodos anteriormente
mencionados. El método basico se mantiene sin cambios pero el
intervalo de calibracion es expresado en horas en uso.

« El instrumento es clasificado con un indicador de tiempo
transcurrido y se recalibra cuando el indicador alcanza el valor
especificado.

« Ej. Termopares sometidos a temperaturas extremas,

- VERIFICACION EN SERVICIO O PRUEBA DE “CAJA
NEGRA”

« Parametros criticos de instrumentos complejos son verificados

frecuentemente contra un patron de verificacion portatil 6 “caja
: negra”. Si el instrumento es encontrado fuera de tolerancia,
entonces se realiza una calibracion completa.

Lo complejo es decidir sobre los parametros criticos y disefiar la
“caja negra’.
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« APROXIMACION ESTADISTICA:

 Cuando un numero grande (grupo) de instrumentos idénticos
son calibrados, el intervalo de calibracion puede ser
determinado con métodos estadisticos.

- METODO DE REGRESION

« Se modela la deriva y estabilidad de la medicion de un
instrumento de medicion en los puntos criticos mediante una
regresion lineal que se estima por minimos cuadrados, lo cual
permite predecir el intervalo de calibracion del instrumento de
calibracion
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recalibracion y verificaciones intermedias.
« EJEMPLO 1: AJUSTE AUTOMATICO o0 ESCALERA

« EI Durometro Brinell esta propuesto para ser calibrado
anualmente en base a la tabla A1.1 que se encuentra en la
pagina 7 de la norma ASTM E10-072, esta tabla nos indica que
el periodo de calibracion no debera ser mayor a 18 meses.

TABLE A1.1 Verification Schedule for a Brinell Testing Machine

Ver#cabon Schodulo

Proceduro
Direct YWhon a testing machine s naw, of when adjustmerts,
ver Hhocaton modficabions of tepars are mads thal could aflect the

appicaton cof tho tost foroos o Tho Moasuring sysem.
VWhen a testing machne fad's an indweoct venficabon

Indroct Recommeondoed overy 12 months, or more ofton if

ver fication noedod.

Shall be no longor than ovory 18 months.

Whon a tosil maching IS Instaliod, [ondy the procodure for
veordying the as-lound condton is rogured, (soo Al 4.4).
YWhnen a tost maching s moved, [ondy the procodure for

vortying tho as-found condtion is roguired, (soa At 4 4).
This doos Not apply 10 machines at are dosigned 1o be
moveod of that move prior 1o cach test, whon it has boen
proviously domonstrated that such a move wil not affoct
e hardness resut

Followng 5 deedt verificston

Daty Required each day that hardness tests are made,
ver Scaton whanavot the inderter o 1ost forco s

changed.
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« REFERENCIA:

« Tomando de referencia el documento D 10 (ILAC G24-2007).

« Se considera el método 1 de “Ajuste automatico o escalera”
para verificar al limite inferior de calibracion, es decir, que el
error del instrumento no sea mayor al 80% del error maximo
permisible que se estipula en la tabla A1.3 pagina 8 de dicha
norma.

TABLE A1.3 Repeatabliity and Error of the Testing Machine

Releroncy Block Maxmym Permssble Maxoum Pornassdio
Hardnoss Ropoatabaty, R o, F
HEW % of d(s00 Eq ) “OoH
HBW = 125 3 3
125 < HBW < 22§ 25 3
HEW » 225 2 J

Ena.
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Figura 1. Grafico error contra fecha de calibracion.
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-1,00%

-1,50% - - -
-2,00%

-2,50%
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« Figura 2. Grafico repetibilidad contra fecha de calibracion.
Limites maximos permisibles.
80% de los limites superiores.
— Error o repetibilidad tabulada.
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CONCLUSIONES:

» Conclusion: Como podemos observar en las figuras 1 y 2 tanto
como el error y la repetibilidad de se encuentran por debajo del
80% del error maximo tolerable (ILAC G24-2007) ademas que la
tabla Al.1 nos indica limite superior, por lo tanto escoger un

periodo de calibracion de un afo es suficiente para este equipo.
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recalibracion y verificaciones intermedias.
EJEMPLO: AJUSTE AUTOMATICO

 Juego de Pesas Clase E1 R 111 OIML (NOM-038-SCFI: 2000)
(Patrones de referencia), donde el fabricante recomienda su
calibracion hasta de 5 afios.

* Iniciamos con una calibracion anual y posterior siguiendo el
criterio del fabricante alargando hasta 5 afios. (pesa de 1 mg)

FECHA 1996 | 1007 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
CORRECCION EM mg -o000z | -0 oooz| | 1 | | 0001
IMCERT. EM = mg COMN k=2 0,0007 a,0007 00010

o~

GRAFICA DE ERRORES MAXIMOS TOLERADOS —&— Temacion mass canvansansl
—il— Ermor maximo tolerado
Emor maximo tolerado antenor
0,0040
0,0030 1—m L L L L i i L L L L il
0,0020
o 0,000
=
=
o
~_§ 0,0000 44— y y T . . . ; : — .
E 1596 1897 1928 1@ D 2001 2002 2003 2004 2005 2008 2007
3 -0,0010
-0, 0020
-0,0030 T—i L L i i i i i i L i il
-0,0040
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EJEMPLO: AJUSTE AUTOMATICO

 Juego de Pesas Clase E1 R 111 OIML (NOM-038-SCFI: 2000)
(Patrones de referencia), donde el fabricante recomienda su
calibracion hasta de 5 afios.

« Se sigue la misma recomendacion para el juego completo.
(pesa de 500 g)

FECHS 1996 | 1997 | 1995 1999 200D 2001 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 20006 | 2007
CORRECCION EN mg o01s0 | -0 oosz| ] | 190
INCERT. EMN = rmg CON k=2 0,0S30 0,0S30 0, 0530
—
GRAFICA DE ERRORES MAXIMOS TOLERADOS —&— Cem=cion mass conwsndonsl
—il— Ermor macimo tolerado
Emor maximo tolerado antarbor

O, 300D

0, 2000

0,0000 —— y y s : . . . . . : :
1995 1997 1298 1 5’99 200 oo 2002 2003 2004 20065 2006 2007
—0, 2000
- - - - - - \-\- - - - -

O, 200D

-0, BO00

¥

—0, SDOD
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EJEMPLO: CARTA DE CONTROL (Tiempo Calendario)

, Tolerancia .y
Intervalo de Calibracio n < Desviacion

Deriva Deriva=

L=t
Nombre del Equipo: Pesa E1 (NOM-038-SCFI-2000)
Método Carta de Control (Tiempo Calendario) \ | Método Carta de Control (Tiempo Calendario) |
Alcance de medicion 1mg Alcance de medicion 500 g
certificado CENAM 1999 -0.0002 mg certificado CENAM 1999 00180 mg
certificado CENAM 2000 -0,0003 mg certificado CENAM 2000 -0,0058 mg
Tolerancia 0,003 mg Tolerancia 025 mg
{2 - 11 12 meses t2 - 11 12 meses
Desviacion Maxima encontrada 00001 mg Desviacion Maxima encontrada 00,0238 mg
Derva 0000008 Mes Deriva 0001983 Mes
Intervalo de Calibracion Recomendado 360 Mes Intervalo de Calibracion Recomendado 126 Mes
Intervalo de Calibracion Recomendado 30 Afios Intervalo de Calibracion Recomendado 11 Afios
Intervalo de Calibracion Recomendado 5 Afos Intervalo de Calibracion Recomendado 5 Afios
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METODO: CARTA DE CONTROL (Tiempo Calendario)

Método Tiempo Calendario (mismo ejemplo haciendo por 5 afios) Método Tiempa Calendario (mismo ejemplo haciendo por § afios,

Alcance de medician i mg Alcance demedicion 500 ¢
certiicado GENAM 2000 -0,0003 mg certiicado GENAM 2000 -0,0058 mg
certiicado GENAM 2005 -0,0001 mg certficado GENAM 2005 -0.6190 mg

Tolerancia 0,003 mg Tolerancia 0,25 mg
{2 -11 60 meses {2 -11 60 meses
Desviacion Maxima encontrada 00002 mg Desviacion Maxima encontrada 06132 mg
Derva 0000003 Mes Denva 0,010220 Mes
Intervalo de Calibracion Recomendado 900 Meses Intervalo de Calibracion Recomendado 24 Nes
Intervalo de Calibracion Recomendado 75 Afios Intervalo de Callbracion Recomendado 2 Afios
Intervalo de Calibracion Recomendado 10 Afos Intervalo de Calibracion Recomendado 2 Afios
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« EJEMPLO: CARTA DE CONTROL (Tiempo Calendario)

« Equipo: Banco para calibrar medidas con trazos
» (Nota: solicitar mismos puntos de calibracion para evaluar)

Puntos de
Nombre del patron Tolerancia o error calibracién o
. . . . Clase de o o
o instrumento de |No. de serie] No. de inventario . maximo permitido bloques
. exactitud " " .
medicidon + um calibrados
llmmll
100
Banco para calibrar segun fabricante 0
- 17876054F | LMD20070201-364 200,00 600
medidas con trazos del encoder
1 000
2 000

Para estimar el intervalo de calibracion es necesario determinar la
tolerancia y deriva dentro del alcance de medicion..

Desviacion ] Tolerancia
Deriva = Intervalo de recalibracion = -
t, — £y Deriva
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210.0 +

P

4

CARTA DE CONTROL PARA:
BANCO PARA CALIBRAR MEDIDAS CON TRAZOS:
No. DE SERIE: 17876054F Y No. INVENTARIO: LMD20070201-369

Error + Incertidumbre en um
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Calibracion
anterior realizada

No. de informe

Errores en la
calibracién
anterior (error

Incertidumbre
calibracién anterior

Fecha calibracion
anterior

or " " "um* "afo-mes-dia"
P (X)) "um H

-14,0 10,2
_53,0 1016

CENAM CNM-CC-740-68/207 97,0 11,2 2007-02-01
-122,0 12,0
-167,0 14,0

Errores en la
Ultima ultima Incertidumbre Fecha calibraciéon

calibracion

No. de informe

calibracion

ultima calibracion

anterior

realizada por (error (Y)) "Hm* "afo-mes-dia"
“um®
7,0 5,70
9,0 6,70
CIDESI LMD-080209 15,0 8,20 2008-02-08
28,0 10,20
48,0 15,20
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Tiempo
transcurrido entre
. S . Intervalo de Intervalo de
Desviacion = las dos ultimas Deriva . ., . .
" " . . " N recalibraciéon recalibraciéon
(error (Y) - error (X)) "pm calibraciones pm/mes " " T o D
calculado "meses"|calculado "anos
subsecuentes
"meses"”
21,00 1,69 118,10 9,8
62,00 5,00 40,00 3,3
112,00 12,40 9,03 22,14 1,8
150,00 12,10 16,53 1,4
215,00 17,34 11,53 1,0
NOTAS: Este
] Intervalo maximo

analisis esta desarrollado considerando los

errores, los periodos entre dos calibraciones
consecutivas y las tolerancias de la clase o del
tipo de instrumento. Para nada en este caso se

| entre calibraciones

i que el laboratorio

| & jabora
podra justificar

"anos" consideran las incertidumbres. VVer en los
N graficos la inclusion de este parametro.
-74__;_: - :{;,.‘.\\:,:;

Para este caso se observan diferentes periodos,
1 sin embargo existen dos puntos que sus valores
dan proximos a 1, por tanto se declara un periodo

de recalibraciones de 1 ano.
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« EJEMPLO: Carta de Control (Tiempo Calendario)
« Maquina Universal Instron.

« Para tipo de maquinas universales puede aplicarse el concepto
de deriva e incluso existe un punto en la norma ASTM E4-07
(punto 20.1 pagina 6) que indica que el intervalo de calibracion
recomendado es de un afno y que el maximo tiempo permisible
gue puede haber entre calibraciones no debe exceder 18 meses.

 Los afnos utilizados para este ejemplo son 2006 y 2007, en el
2008 se calibra solo una celda (100 kN) desde al 1 % al 80%,
encontrandose dentro de la tolerancia del 0,5% indicado por la
Norma). La tolerancia para esta maguina es del 3%
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Grafico blogues patron contra error de la celda de carga 100 kN.
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 Procedemos a calcular la desviacion en el punto de 30kN ya que
en este punto la variacion fue mayor en un ano, por lo tanto se
calcula primero la deriva como se muestra en la siguiente
ecuacion:

. .
Deriva — Desviacion _ 0,40% — 0,03333%
t, -t 12meses MESES

 Acontinuacion se calcula el intervalo de calibracion mediante la
siguiente ecuacion:

+ Tolerancia 3%
Intervalo < _ = = 90meses

%
Deriva 0,0333379 neses
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» De acuerdo con lo anterior el tiempo recomendado no debe
exceder 90 meses por lo tanto un periodo de 12 meses es
suficiente para esta maguina.
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verificaciones intermedias.

EJEMPLO: CAJA NEGRA

Nombre del Equipo: Balanza electronica
Método Verificaciones en servicio o "Caja Negra' instrumentos complejos
Alcance de medicion 59  (disponibilidad maxima del instrumento)
Resolucion 0,001 mg  verificacion diaria contra un patron portatil.
Uso:  Calibracion de Micropipetas de 10 ul'y Calibracion de Pesas
desde 1 mg hasta 500 mg

W‘.’h‘;

f

!

x=np—l(ga-12)p W+ (AL*Sb)
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« EJEMPLO: ELEMENTOS ESTADISTICOS

Nombre del Equipo: Lote de pesas, o lote de termometros de liquido en Vidrio, Higrometros
Método: Elementos Estadisticos. grupo (lote) idéntico con las mismas caracteristicas.

Valor Nominal: 50 kg ’ ’ ’ ’ ‘ ‘ ‘ ’
Cantidad similar: 250 piezas ‘ ‘ ‘
Tolerancia por cada pesa 25 ¢ ’ ’ ‘
incertidumbre de calibracion por pesa: 08¢ ’ ‘
Error asignado por ajuste a cada pesa 029 (las 250 piezas cumplen con esto) ’ ‘ ’

Descripcion del método:

1,- Se tiene dividido el lote completo en 5 lotes pequefios. (50 piezas por lote)

2,- Se toma una muestra representativa de cada lote (Aprox. 10 pesas)

3,- Si el 100% de la muestra mantiene los E.M.T. Se asume que el 100% de ese lote tendra el mismo comportamiento.
4,- Si una pesa se encuentra fuera de tolerancia se determina la causa probable, y se calibra todo el lote correspondiente.
5,- Si esto se repite en cualquier otro lote, automaticamente se calibra el total de las pesas (250 piezas.)

6,- Se reduce el Proximo periodo de calibracion. Y se incrementa el nimero de verificaciones.

Semana de la Acreditacion 2009



Criterios para determinar _los periodos de calibracion

verificaciones intermedias.

« EJEMPLO: ELEMENTOS ESTADISTICOS (Regresion Lineal)

Método: Elementos Estadisticos. (Regresion Lineal)
Nombre del Equipo: Cualquier equipo que se desee evaluar en los puntos criticos.

Modelo: y= mx+b
FECHA | DESVIACION
T Y Titulo del gréafico
2000 0,043 y = -Olégo_zsxg.;.95515619
2001 0,040 0,060 -0,

2002 0,040 0,050 | =

2003 0,037 0,040 A\

2004 0,038 0,030 === DESVIACION
2005 0,027 o020 S~

2006 0,027
0,010
2007 0,024

0,000 T T T T T T T T T T T T T 1
2008 0,022 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
2009 0,021

m= -0,002759 FECHA |DESVIACION
b= 5,5618881 2010 0,017 |Comparar el resultado obtenido contra las Tolerancias
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« CONCLUSIONES.

» Existen diversos métodos para determinar los periodos de
calibracion de nuestros equipos de referencia.

» El nimero de calibraciones debe ser el minimo suficiente para
minimizar el costo pero asegurando incrementar la cantidad y
calidad de los datos.
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