INTERVENCION Y MEJORAMIENTO DE
EQUIPOS PARA LABORATORIOS DE
METROLOGIA, MEDICOS E INDUSTRIALES
EN IASOTECG S.A.S, MEDELLIN - COLOMBIA

Pedro Nel VVargas Ochoa

Universidad de Pamplona
Facultad de Ingenierias y Arquitectura, Departamento MMI
Pamplona, Colombia
2020



INTERVENCION Y MEJORAMIENTO DE
EQUIPOS PARA LABORATORIOS DE
METROLOGIA, MEDICOS E INDUSTRIALES
EN IASOTECG S.A.S, MEDELLIN — COLOMBIA

Pedro Nel Vargas Ochoa

Trabajo de grado presentado como requisito para optar al
titulo de Ingeniero en Mecatronica

Director:
Yara Angeline Oviedo Durango
Msc. Controles Industriales

Universidad de Pamplona
Facultad de Ingenierias y Arquitectura, Departamento MMI
Pamplona, Colombia
2020



Dedico este trabajo a...

“Dios, por ser mi inspiracion y darme las
fuerzas necesarias para cumplir uno de mis
grandes anhelos.

A mis padres por ser la fuente de mi
voluntad y de mi esfuerzo.

A mis hermanos que siempre me dieron
fuerza para seguir adelante.

Agradezco a todas las personas que creen
en mi y me dan su apoyo incondicional, me
dieron la capacidad de creer en mi mismo.
A todos los que compartieron sus

conocimientos “



Agradecimientos

Mis mas sinceros agradecimientos:

A mis padres por todo su amor, trabajo y sacrificio que han realizado durante el transcurso
de mi carrera, por ser los promotores de mi suefio, por su apoyo incondicional y todas sus

ensefianzas. Gracias a ustedes hoy puedo cumplir uno de mis grandes suefios.

A mis hermanos por siempre brindarme fuerza para seguir adelante, asi como su gran apoyo

en cada uno de mis logros.

A mi novia Alexandra Santafé por su apoyo incondicional, compafiia y por brindarme su

mas sincero amor para seguir adelante.

Asimismo, agradezco a mi tutora Yara Angeline Oviedo Durango, por guiarme durante el
desarrollo de mi trabajo con sus valiosos conocimientos. Por todo el tiempo dedicado en
asesoramiento, por estar siempre presente, por facilitarme el uso de herramientas y espacios

de trabajo.

A todos los docentes y a mis compafieros, gracias por el conocimiento que me ayudo a
escalar cada vez més alto y a romper barreras, por ensefiarme que siempre va a ver algo mas

alla.



Resumen y Abstract IX

Resumen

Este proyecto tuvo como objetivo principal la intervencién y mejoramiento de
equipos para laboratorios de metrologia, médicos e industriales, cumpliendo una serie de
actividades asignadas como es realizar mantenimientos, diagnosticos y sus respectivas
calibraciones teniendo en cuenta las normativas establecidas para ciertos equipos y su
clasificacion. Asi como también se realizo el mejoramiento de unas Autoclaves de vapor
saturado que contienen un sistema poco robusto donde se instaldo un control digital de
temperatura que permitiera realizar un control mas preciso y asi mismo disminuir la
intervencion del operario en el proceso de esterilizacion de contaminantes microbiologicos,
ademas de realizar el proceso de validacion para estos equipos segun la normativa 1SO
17665. También se realiz6 la restauracion de bombas dosificadoras de diafragma que son
utilizadas para reduccion de nivel de pH en el tratamiento de aguas residuales realizando el
diagnostico y reparacion de las mismas , ya que estas bombas se encontraban en pésimo
estado ademas se verificO que funcionaran de manera correcta y cumplieran con los
estandares de operacion optimos, ademas se requirid inspeccionar un equipo de sanidad
denominado “Sani System Polti Check” con el fin de observar si el equipo presenta algin
fallo y la posibilidad de un mejoramiento en el equipo. Cabe resaltar que este proyecto se
realizé en IASOTECG S.A.S la cual es una empresa ubicada en la ciudad de Medellin —
Colombia, prestadora de servicio metroldgico a equipos en la industria de Alimentos,
farmacéuticas y Hospitales. Ademas se realiza intervencion en servicio técnico de equipos
como mantenimientos y diagndsticos, asi como también asesorias para aseguramiento

metrologico.

Palabras clave: Autoclaves, Calibracion, Dosificacién, Metrologia, Sanidad.
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Abstract

The main objective of this project was the intervention and improvement of
equipment for metrology, medical and industrial laboratories, fulfilling a series of assigned
activities such as carrying out maintenance, diagnostics and their respective calibrations,
taking into account the regulations established for certain equipment and their classification.
As well as the improvement of saturated steam autoclaves that contain a not very robust
system where a digital temperature control was installed that would allow a more precise
control and also reduce the intervention of the operator in the sterilization process of
microbiological contaminants In addition to carrying out the validation process for this
equipment according to the ISO 17665 standard. Diaphragm dosing pumps that are used to
reduce the pH level in wastewater treatment were also restored, diagnosing and repairing
them. Since these pumps were in poor condition, it was also verified that they functioned
correctly and met the optimal operating standards, it was also required to inspect a sanitation
equipment called "Sani System Polti Check™ in order to observe if the equipment presents
some failure and the possibility of an improvement in the equipment. It should be noted that
the project was carried out in IASOTECG S.A.S which is a company located in the city of
Medellin - Colombia, providing metrological service to equipment in the Food,
pharmaceutical and Hospital industries. In addition, intervention is carried out in technical
service of equipment such as maintenance and diagnostics, as well as consultancies for

metrological assurance.

Keywords: Autoclaves, Calibration, Dosing, Metrology, Health.
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1. Introduccion

Actualmente, las industrias son rigurosamente cualificadas por entes reguladores de
distintos factores vitales para el funcionamiento y el desempefio 6ptimo. Existe una
normativa para cada proceso que se pueda llevar a cabo dentro de la planta; por lo cual es
importante regirse por esta normativa, con el fin de cumplir a cabalidad todos los requisitos
necesarios para la realizacion de los procesos de produccidn necesarios para el sostenimiento
de la industria. Ademas de lo anterior, también se trataran en este trabajo escrito un namero
reducido de industrias que son vigiladas por los entes regulatorios; estas industrias son,
industria de alimentos, industria de higienizacion e industria médica. Asi como también la
intervencién metroldgica en los equipos que son utilizados en dichas industrias ya sea
realizando un mantenimiento, un diagndéstico o calibracién de dichos equipos empleados las

industrias antes mencionadas.

Es imprescindible establecer que existen variables metroldgicas, las cuales son
directamente dependientes de una magnitud particular previamente establecida. Entonces
por medio de lo anterior viene a darse también la clasificacion de equipos de acuerdo a la
variable metrolégica que miden. Dicho lo anterior existe una clasificacion de equipos
criticos el cual es aquel que cuando falla, produce una parada total o suspension dréastica de
la produccion. Es decir afecta substancialmente el funcionamiento normal del sistema
productivo, uno de los equipos dentro esta clasificacion son las autoclaves, estos son equipos
que trabajan con presion y se emplean para los procesos de esterilizacion donde estos deben
cumplir con los requerimientos de la norma ISO 17665. Existen autoclaves con sistemas de
control poco robustos una de las finalidades de este trabajo fue instalar un control digital de
temperatura semi-automatico que permitiera un control mas preciso de temperatura ademas
de reducir la intervencion del operario durante el proceso de esterilizacion y por lo tanto

también cumpla con todos los estandares requeridos de operacion.
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La Normatividad Internacional en Sistemas de Gestion Ambiental, se publicd en
septiembre de 1996 por la Organizacion Internacional para la Normalizacion (con sede en
Ginebra, Suiza). Alli se genera una norma efectiva en eco-gerencia (ISO 14000/14001 —
sistemas de gestion ambiental) la cual se ha convertido en un requerimiento tanto para la
competitividad como para la permanencia de empresas El pH es una magnitud de mucha
importancia en un sinndmero de procesos biotecnoldgicos, como por ejemplo en la
neutralizacion de desperdicios alimenticios. También ha cobrado gran relevancia en la
mineria y en el control de la contaminacidn, como es el caso de la neutralizacion de desechos
industriales. Para el control de nivel de pH en el tratamiento de aguas residuales es utilizado
bombas dosificadores de diafragma las cuales mediante la regulacion de un quimico reducen

el nivel de pH de contaminantes en las grandes industrias.

En el presente trabajo tiene como finalidad brindar un diagndstico detallado para la
restauracion de bombas dosificadoras que son utilizadas en el ambito industrial para el
control ambiental, asi como también inspeccionar equipos de Higiene y desinfeccion de
areas como son los “Sani System Polti Check” teniendo en cuenta como punto de partida la
intervencién metrologica de equipos especializados (aquellos utilizados para un fin

especifico) determinando asi informes detallados sobre la restauracion de los mismos.
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1.1 Justificacion

Teniendo en cuenta que las empresas deben de tener un aseguramiento metrolégico
en sus equipos, donde estas deben cumplir con las exigencias de los entes regulatorios, se
contemplan actividades de mantenimiento, ajuste, validacién y calibracion de acuerdo a los
requisitos metroldgicos del equipo e instrumento de medicion y se tienen consideraciones

tales como rango, resolucion, errores permitidos y capacidad de medicién.

Debido a la problematica existente en que algunas industrias no quieren adquirir
Autoclaves de vapor saturado con un sistema robusto por costos muy elevados, se opta por
una solucién pertinente que cumpla con los estandares de funcionamiento y validacion,
como es la instalacion de controladores de temperatura que ademas cuenten con un disefio
eléctrico y mecanico que sea compacto, donde este pueda trabajar en las diferentes
condiciones exigidas. Es importante también tener en cuenta que el nuevo sistema sera
validado con el uso de indicadores biolégicos e instrumentos patron de medicion de

temperatura y presion, teniendo en cuenta la normativa 1SO 17665.

En IASOTECG S.A.S ademas se requiere el diagndstico de equipos como son
Bombas de Dosificacion con diafragma utilizadas en las grandes industrias para la reduccion
de nivel de pH en el tratamiento de aguas residuales asi como también la inspeccion de un
equipo para la desinfeccion de areas como es el “Sani System Polti Check” generando un

informe que permita la reparacién o mejora del equipo.
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1.2 Objetivos

1.21

1.2.2

Objetivo General

Intervenir y mejorar equipos para laboratorios de metrologia, médicos e industriales
en la empresa IASOTECG S.A.S, ubicada en la ciudad de Medellin — Colombia.

Objetivos Especificos

Aplicar normativas designadas para la calibracion de equipos de laboratorios para
metrologia, médicos e industriales, asi como a su vez parametros de intervencion.
Instalar un control digital de temperatura en autoclaves de vapor saturado para la
esterilizacion de contaminantes microbiolégicos asi como su proceso de validacion
segun la normativa 1SO 17665.

Restaurar bombas dosificadoras de diafragma para la reduccion de niveles de pH en
el tratamiento de aguas residuales.

Inspeccionar el equipo de sanidad “Sani System Polti Check” generando un informe

detallado sobre el estado del equipo que permita el mejoramiento del mismo.
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2. Marco Teorico

2.1 METROLOGIA

2.1.1 Definicion de Metrologia.

La metrologia es la ciencia de la medida que tiene por objetivo el estudio de los
sistemas de medida en cualquier campo de la ciencia, ademas tiene como objetivo indirecto
que se cumpla con la calidad. Tiene dos caracteristicas muy importantes el resultado de la
medicion y la incertidumbre de medida, los fisicos y las industrias utilizan una gran variedad
de instrumentos para llevar a cabo sus mediciones. Desde objetos sencillos como reglas y
cronometros, hasta potentes microscopios, medidores de laser e incluso avanzadas

computadoras muy precisas. [1]

Segun el Instituto Nacional de Metrologia la metrologia se define como la ciencia de
las mediciones, incluyendo tanto sus aspectos tedricos como experimentales a cualquier
nivel de incertidumbre y en cualquier campo de la ciencia y la tecnologia (“Instituto
Nacional de Metrologia - INM,” n.d.).

2.1.2 Beneficios de la Metrologia

e Promueve el desarrollo de un sistema armonizado de medidas, analisis ensayos
exactos, necesarios para que la industria sea competitiva.

e Facilita a la industria las herramientas de medida necesarias para la investigacion y
desarrollo de campos determinados y para definir y controlar mejor la calidad de los
productos.

e Perfecciona los métodos y medios de medicion. [1]
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e Facilita el intercambio de informacidn cientifica y técnica.

e Posibilita una mayor normalizacion internacional de productos en general,

maquinaria, equipos y medios de medicion. [1]

2.1.3 Tipos de metrologia

La Metrologia tiene varios campos: metrologia legal, metrologia industrial y

metrologia cientifica son divisiones que se ha aceptado en el mundo encargadas en cubrir

todos los aspectos técnicos y practicos de las mediciones:

Metrologia Legal: Este término esta relacionado con los requisitos técnicos
obligatorios. Un servicio de metrologia legal comprueba estos requisitos con
el fin de garantizar medidas correctas en areas de interés publico, como
el Comercio, la Salud, el Medio ambiente y la seguridad. El alcance de la
metrologia legal depende de las reglamentaciones nacionales y puede variar

de un pais a otro. [2]

Metrologia Industrial: Esta disciplina se centra en las medidas aplicadas a la
produccién y el control de la Calidad. Materias tipicas son los procedimientos
e intervalos de calibracion, el control de los procesos de medicion y la gestion
de los equipos de medida. EI término se utiliza frecuentemente para describir
las actividades metroldgicas que se llevan a cabo en materia industrial,

podriamos decir que es la parte de ayuda a la industria.

Metrologia Cientifica: Es la parte de la Metrologia que se encarga de la
custodia, mantenimiento y trazabilidad de los patrones, asi como la
investigacion y desarrollo de nuevas técnicas de medicién, de acuerdo al
estado del arte de la ciencia, asi como también el conjunto de acciones que
persiguen el desarrollo de patrones primarios de medicion para las unidades de

base y derivadas del Sistema Internacional de Unidades, SI. [2]


https://www.ecured.cu/Comercio
https://www.ecured.cu/Salud
https://www.ecured.cu/Medio_ambiente
https://www.ecured.cu/Calidad
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2.1.4 Confirmacion Metroldgica

Es el conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medicion
cumple con los requisitos para su uso previsto. La confirmacién metroldgica generalmente
incluye calibracion y/o verificacion, cualquier ajuste necesario o reparacion y posterior re-
calibracion, comparacién con los requisitos metroldgicos para el uso previsto del equipo de
medicion, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos. La confirmacion metroldgica
no se consigue hasta que se demuestre y documente la adecuacién de los equipos de
medicion para la utilizacion prevista. Los requisitos relativos a la utilizacién prevista pueden
incluir consideraciones tales como el rango, la resolucién, los errores maximos permisibles,
etc. [2]

2.1.4.1 Propdsito del sistema

Reducir al maximo el riesgo de que el equipo de medicion produzca resultados con
errores fuera de tolerancias; y cuidar que se mantenga dentro de los limites aceptables. Se
pueden utilizar Técnicas estadisticas apropiadas para analizar los resultados de calibraciones
anteriores. Es recomendable que los errores atribuibles a las calibraciones sean lo mas
pequefios posibles. Las revisiones periodicas del buen funcionamiento de los equipos nos
pueden ahorrar muchos problemas y, por consiguiente, ahorrar muchos pesos. Una
verificacion interna es de mucha utilidad siempre y cuando se realice en las condiciones mas
apropiadas y con los instrumentos o patrones adecuados. De este modo se asegura que el

instrumento de medicidn continda midiendo bien y funciona correctamente. [2]

La utilizacidén de un patron de verificacion no es de ninguna manera un sustituto de la
calibracion y confirmacion regulares del instrumento, pero puede prevenir la utilizacion de
un instrumento que deja de cumplir con la especificacion dentro del lapso de dos

confirmaciones formales. [2]

2.1.4.2 Calibracion

Es comparar, el valor de una cantidad medida por el equipo con el valor de la misma
cantidad proporcionada por un patrén de medida. Por ejemplo un tornillo micrométrico

puede calibrarse por un conjunto de bloques calibradores estandar, y para calibrar un


https://www.ecured.cu/index.php?title=T%C3%A9cnicas_estad%C3%ADsticas&action=edit&redlink=1
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instrumento de peso se utiliza un conjunto de pesos estandar. La comparacidn con patrones
revela si la exactitud del equipo de medida est& dentro de las tolerancias especificadas por
el fabricante o dentro de los margenes de error prescrito. Especialistas en el area
recomiendan realizar una re-calibracion a los equipos después de una sobre carga, bien sea
mecénica o eléctrica, o después de que el equipo haya sufrido un golpe, vibracién o alguna

manipulacién incorrecta. [3]

Fig. 2.1 Instrumentos Patrén de Medicion. [3]

2.1.4.3 Verificacion

La Verificacion consiste en la comparacion de las caracteristicas del equipo de
medicion con los requisitos metrologicos del cliente, con el objetivo de determinar si éste es
apto para realizar una medicién concreta. Por lo que se trata de un proceso de decision

posterior a la calibracion. [3]

2.1.4.4 Selladura

Es aquella actividad que realizan los 6rganos de Servicio metroldgico Estatal y no
estatal, con el objetivo de aplicar la impresion de los sellos de verificacion en los medios de

medicion, lo que confirma que el medio de medicion ha sido verificado. [3]
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2.1.5 Aseguramiento Metrologico

El plan de aseguramiento metrologico debe estar debidamente dimensionado para
optimizar los recursos disponibles y dar la cobertura requerida a los equipos que estén
operando en planta. Es aqui entonces, donde cobra su importancia el conocer la normativa
encargada de la regulacién y del funcionamiento de cada industria en especifico. El
mencionado plan, generalmente se presenta como una cronologia de actividades sucesivas
a realizar y aspectos a tener en cuenta, las mencionadas actividades y aspectos generalmente

son los siguientes:

I.  Clasificacion general de familias de equipos.
I1.  Criticidad del equipo.
[11.  Intervalo de uso especifico.
IV. Periodicidad de las intervenciones metrolégicas.

2.1.5.1 Clasificacion general de familias de equipos.

Es importante identificar el equipo a intervenir, por lo tanto la informacién tanto del
equipo o proveedor que se pueda tener es importante debido a que en las fichas técnicas
que puedan existir del equipo se encuentra informacion fiel acerca de las caracteristicas del
equipo, como las que se enunciaron con anterioridad. De no encontrarse gran informacion
de los dispositivos, es importante recurrir al encargado u operario del mismo con el fin de
obtener la informacion respectiva de la instalacion y puesta en marcha, asi como también

las condiciones a las que normalmente opera en planta. [4]

La clasificacion de los equipos se hace con el fin de tener una base clara de los tipos
de operaciones de calibracién y mantenimiento que estos puedan requerir. Esta clasificacion
puede ser realizada agrupando dispositivos de acuerdo a sus caracteristicas en comun, las

cuales pueden ser las siguientes:

e Equipos usados en area de laboratorio.
e Equipos usados en area industrial.
e Equipos digitales.

e Equipos analogicos. [4]



Capitulo 2

10

FAMILIA DE EQUIPOS DISPOSITIVOS ASOCIADOS
Potencidometros, Conductivimetros,

pH - Conductividad - Oxigeno disuelto

Medidores de oxigeno disuelto

Termodinamicos-Calor

Hornos, Marmitas, Muflas, Incubadoras,
Bafios seroldgicos, Balanzas de
humedad.

Termodinamicos-Frio

Refrigeradores, Cuartos frios, Ultra
congeladores.

Temperatura / Humedad relativa

Termdmetros digitales e infrarrojos
Termohigrémetros.

Esterilizacion

Autoclaves - Hornos esterilizacion

Volumétricos

Buretas, Micropipetas, Dispensadores
automaticos

Centrifugas

Centrifugas comunes, Microcentrifugas,
Centrifugas refrigeradas

Optica observacion

Microscopios épticos,
Estereomicroscopios. Microscopios de
fluorescencia

Optica medicion

Espectrofotometros, Turbidimetros,

Fotdmetros
Equipos de pesaje Balanzas analiticas, electronicas,
mecanicas
Equipos de ventilacidon mecanica Aires acondicionados, sistema de aire
central

Auxiliares

Purificadores de aire, Bombas,
Reguladores de voltaje

Patrones fisicos de trabajo

Masas patron de trabajo, Termocuplas,
TermOmetros patron de trabajo

Tabla 2.1 Clasificacion general de Familias de equipos. [4]

% Clasificacion de equipos segun su Magnitud.

Dicho lo anterior también podemos clasificar los equipos de acuerdo a la variable

metrologica perteneciente y segn la magnitud que estos miden, como podemos observar en

la tabla 2.2, también es de tener en cuenta que esta clasificacion es muy similar a las

pasantias que se pueden obtener para calibrar los equipos. [5]
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Magnitud

Electroquimica

Variable Dispositivos
pH PH-metros
Conductividad Conductivimetros
ORP Refractometros
Medidor de ORP
Alcalinidad Titulador
Turbidez Turbidimetro

Absorbancia

Lumindmetros,

Transmitancia Espectrofotémetros,
Optica - Color Fotometros,
Ultrasonido Colorimetros,
Refractometros.
Ultrasonido Equipos de andlisis de
leche

Temperatura Termometros,
Termdmetros

Termodinamica

Infrarrojos, Termopares,
Termocuplas,
(Autoclaves,
TermOmetros de
punzon, etc.)

Humedad Relativa

Punto de Rocio

Termohigrémetros

Punto de crioscopia

Crioscopios

Volumetria — Micropipetas, Buretas,
Volumen Gravimetria Dosificadores,
Dispensadores
Masa Masa Balanzas, Balanzas
analiticas, Basculas
Presion Manometros, Bombas
Presion de vacio, Vacuémetro.

Tabla 2.2 Clasificacién de equipos segun la magnitud que miden. [5]

2.1.5.2 Criticidad del equipo.

La criticidad se evallUa teniendo en cuenta aspectos que pueden incidir sobre la

confiabilidad de las mediciones (con respecto a los dispositivos medidores) de los activos
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como periodicidad de calibracion, ambiente de operacion, vida Gtil, ciclos de trabajo, entre
otros.

Es importante el tener en cuenta que no todos los equipos a intervenir tienen el mismo
intervalo de tiempo en el cual puedan garantizar medidas confiables, debido a esto se hace
necesario que se establezcan como prioritarios todos los equipos cuyo intervalo de
intervenciones metroldgicas sea mas corto, también con el fin de no desencadenar fallas en

el funcionamiento. [6]

2.1.5.3 Intervalo de uso especifico.

Segun las especificaciones del método o la actividad critica relacionada el laboratorio
debe identificar los aspectos relacionados con las magnitudes asociadas al equipo, los
intervalos de operacion y puntos criticos a evaluar, esta informacion debe hacer parte de la
Ficha técnica del equipo y se constituye en la base de la informacién para asegurar

pertinencia, algunas recomendaciones importantes se registran a continuacion:

e Se debe conocer el intervalo-intervalo de operacion del equipo; esta
informacion es declarada por el fabricante dentro de las especificaciones
técnicas incluidas en el manual de usuario. En particular se debe verificar
atributos repetibilidad, exactitud y linealidad, siempre y cuando el manual lo
indique. [7]

e Se debe establecer el intervalo-intervalo de uso del equipo el cual puede ser
mas estrecho que el de operacion. s. Por ejemplo si se calibra una incubadora
que se trabaja a 37°C, se debe informar a los proveedores de calibracion y/o
calificacion que el punto estéa asociado a una tolerancia por ejemplo de 1°C, es
decir, 37°C+1°C. [7]

2.1.5.4 Periodicidad de las intervenciones metrologicas.

De manera general el periodo de calibracion de un equipo (cuando aplica) se
establece inicialmente en forma anual, recomendacion que generalmente es emitida por el

fabricante; este criterio tiene su origen en las condiciones que estos deben cubrir al declarar
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las especificaciones de los equipos; la Asociacion Estadounidense de Fabricantes de
Aparatos Cientificos (SAMA por sus siglas en inglés), indica que las especificaciones
declaradas por los fabricantes deben mantenerse en el equipo al menos por un afio después
de su fabricacion; sin embargo, con el paso del tiempo puede ser necesario y/o conveniente
ajustar dichos intervalos, con el fin de optimizar el balance de riesgos y costos; para ello se

pueden tener en cuenta aspectos como:

e Comportamiento del equipo en el tiempo, determinado sobre la base en resultados
de verificaciones intermedias realizadas con patrones de trabajo calibrados o
materiales de referencia certificados, que evidencien el estado de control
metroldgico del mismo. [8]

e Disminucién o aumento en la frecuencia de uso.

2.1.6 Normativas en Metrologia y Entes regulatorios.

Entre los entes que se encargan de regular, normalizar y estandarizar el
funcionamiento de puntuales lineas de las industrias actualmente no solo en el ambito
nacional sino también en el internacional se encuentran ISO e IEC como los principales
entes regulatorios en el ambito internacional; centrandose en el dmbito nacional son
conocidas las Normas Técnicas Colombianas 0 NTC de las cuales se encarga ICONTEC.
También son reconocidos el INVIMA, FDA, EMA, ANVISA, OMS, Ministerio de Salud
Nacional, entre otros organismos que se encargan de vigilar el cumplimiento de las normas

preestablecidas por estos en industrias alimentarias, farmacéuticas, clinicas, entre otras. [9]

Los entes mayormente reconocidos que regulan aspectos como la metrologia, calidad

y gestién en laboratorios de ensayo Yy calibracion nacional e internacionalmente, estos son:

Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).
Comisidn Electrotécnica Internacional. (IEC).
Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC).

Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML).

N X X X

Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC).
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ENTES DE REGULACION DE NORMATIVAS
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).

Como organizacion internacional de normalizacion y

estandarizacion, 1SO se encarga de crear documentos que
proveen de requerimientos, especificaciones, instructivos o
caracteristicas que pueden ser usadas consistentemente para
asegurar que los materiales, productos, procesos y servicios
sean adecuados para sus propositos. [9]

ision Electrotécnica Internacional. (IEC).

La IEC (International Electrotechnical Comission) es el
organismo responsable de la normalizacion internacional en
los sectores electronico y eléctrico, no cubiertos por la ISO.
Facilita el comercio internacional de los productos
electrotécnicos. [9]

Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC).
Segun el decreto 2269 de 1993, ICONTEC es el organismo
’ nacional de normalizacién. Al ser organismo nacional de

‘ . normalizacion, ICONTEC es miembro activo de los mas
Importantes organismos internacionales y regionales de
normalizacion, de acuerdo a esto también participar en la

icon'l'ec definicion y desarrollo de normas internacionales. [10]

Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML).

Es una organizacion intergubernamental que se encarga de
() I M l desarrollar regulacion de modelos, estandares y documentos
relacionados para uso exclusivo de metrologia legal en la

industria. [10]

Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC).
Es la organizacion internacional para organismos de
\\\\“l"/'f/, acreditacion que operan con ISO/IEC 17011 y participan den

NPz o i : y

N \>— A la acre(_jltacmn_ de_ organismos d_e evaluamon_ de_lla

= = | conformidad, incluidos laboratorios de calibracion,

— — | laboratorios de prueba (que utilizan 1SO/IEC 17025),
N

laboratorios de pruebas médicas (que usan 1SO 15189), como

{»,//fr:\\\\ también organismos de inspeccién (que usan ISO/IEC 17020)
Dl LS y proveedores de pruebas de competencia que usan ISO/IEC

17043. [10]

Tabla 2.3 Entes de Regulacion de Normativas. [10]
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Teniendo en cuenta la tabla 2.3 es importante que toda empresa o Industria
implemente el uso de las ISO ya que existen entes regulatorios que evaluaran el
cumplimiento de dichas normativas, cabe aclarar que también existe una version Nacional
de las normativas denominadas NTC-1SO, algunas de las mas utilizadas en el area de
Metrologia son las siguientes:

v" 1SO 9001: Sistemas de Gestion de Calidad.

v' IS0 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion.

v/ 1SO 10012: Sistemas de gestion para la medicion. Requisitos para los procesos de
medicion y equipos de medicion.

v 1SO 13528: Métodos estadisticos para los ensayos de calibracion. [10]

2.1.6.1 1SO 9001: Sistemas de Gestion de Calidad.

La ISO 9001 es una norma ISO que se aplica a los Sistemas de Gestion de Calidad
de organizaciones publicas y privadas, independientemente de su tamafio o actividad
empresarial. Se trata de un método de trabajo excelente para la mejora de la calidad de los

productos y servicios, asi como de la satisfaccion del cliente. (ISOTools, 2020).

La version actual de la norma 1ISO 9001 es la ISO 9001:2015, publicada en septiembre
de 2015. Sustituye a la version anterior, la ISO 9001:2008. Todas las empresas certificadas
a partir de septiembre del afio 2018 estan obligadas a regirse por los estandares de la nueva
version. La NTC 1SO 9001 es una norma colombiana elaborada y difundida por el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC). [11]

Aunque no es obligatorio, la mayoria de las empresas que cuentan con un Sistema de
Gestion de la Calidad persiguen la certificacion de la norma 1SO 9001, ya que permite
demostrar a cualquier interesado que dicha organizacion ha sido auditada a través de una

entidad externa y esta garantiza que cumple con la normativa de calidad definida. [11]

Dentro del punto 7.1 sobre los recursos que sirven de apoyo al Sistema de Gestion, se

definen los requisitos que deberan cumplir los equipos de seguimiento y medicion utilizados
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para garantizar la calidad de los productos y mas concretamente los requisitos metroldgicos,
donde especifica claramente "lo que tiene que medir" el producto que se vende. La norma
ademas de la obligacion de identificar y disponer de los equipos de medida necesarios e
idéneos para dar conformidad a sus productos y servicios, fija requisitos para su
mantenimiento y que éstos sigan siendo apropiados para su fin. [11]

La norma ISO 9001 fija como requisito conservar evidencias de que los equipos son
conformes y adecuados para su propo6sito. Y lo habitual es guardar los resultados obtenidos
del proceso de calibracion en un documento Unico para cada equipo de medicion. [11]

2.1.6.2 1SO 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo Yy calibracion.

La norma ISO/IEC 17025:2017, hace posible que los laboratorios implementen
sistemas de calidad de ensayo y calibracion con los que garantizar que tienen las
competencias necesarias para producir resultados validos y confiables. El objetivo de los
laboratorios es producir resultados con un alto grado de validez, de este modo se puede

confiar en las tareas desarrolladas. (1ISOTools, 2020).

La norma NTC-ISO/IEC 17025 es la adaptacion correspondiente de la norma
internacional 1ISO-1EC 17025 en el pais y se encarga de establecer los requisitos generales
para la competencia en la realizacion de ensayos y/o de calibraciones, incluido el muestro.
Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando métodos normalizados,
métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio. Esta norma es
para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de gestién para sus
actividades de la calidad, administrativas y técnicas. Esta norma internacional no esta

destinada a ser utilizada coma la base para la certificacion de los laboratorios. [12]

Esta norma, tiene como referencia documentos indispensables para la realizacion del

documento final, estos documentos referentes son:

e ISO/IEC 17000, Evaluacion de conformidad — Vocabulario y principios generales.
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e VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de
metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO UIPAC y OIML.

La presente norma cumple con los requerimientos técnicos de 1SO 9000. Por lo tanto,
toda organizacion que cumple con los requerimientos de 1SO 17025 también cumple con los
requerimientos de 1SO 9000, en el capitulo 8 de la ISO 17025 nos indica dos opciones para
el sistema de gestidn de tal forma que es posible omitir la normativa 1ISO 9001 si cumplimos

con lo exigido.[12]

2.1.6.3 1SO 10012: Sistemas de gestion para la medicion. Requisitos para los procesos

de medicién y equipos de medicion.

—— Acreditacion de
Certlfné:ggon de Laboratorios de

NTC a NTC Calibracion y Ensayo
ISO 0 [SO/IEC
/TR

10012

9001 17025 ONAC

Garantia Técnica.

)
«-)/O
S

\nternat,
° @
Yopez p)QQ\)

¢

9001

Fig 2.2 Normativas ISO para sistema de Gestion. [13]

Esta norma internacional especifica requisitos genéricos y proporciona orientacion
para la gestién de los procesos de medicion y para la confirmacion metroldgica del equipo
de medicion utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de requisitos metroldgicos.
Especifica los requisitos de gestion de la calidad de un sistema de gestion de las mediciones
que puede ser utilizado por una organizacion que lleva a cabo mediciones como parte de su
sistema de gestion y para asegurar que se cumplen los requisitos metrolégicos. (ISOTools,
2020).
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Esta norma internacional no esta prevista para ser utilizada como requisito para

demostrar conformidad con las normas 1SO 9000, 1ISO 14001 o cualquier otra norma. [13]

Esta norma, tiene como referencia documentos indispensables para la realizacion del

documento final, estos documentos referentes son:

e ISO/IEC 9000:2000, Sistemas de gestion de Calidad. Fundamentos y vocabulario.
e VIM: 1993, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de
metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO UIPAC y OIML. [13]

2.1.6.4 1SO 13528: Métodos estadisticos para los ensayos de calibraciéon.

Esta segunda edicion de 1SO 13528:2015 cancela y reemplaza la primera edicion (1SO
13528: 2005), de la cual Constituye una revision técnica. Esta Norma Internacional
proporciona descripciones detalladas de los métodos estadisticos para la competencia.
Proveedores de pruebas para usar para disefiar esquemas de pruebas de competencia y para
analizar los datos obtenidos de esos esquemas Esta norma proporciona recomendaciones
sobre la interpretacion de las pruebas de aptitud datos de los participantes en dichos

esquemas y de organismos de acreditacion. [14]

Los procedimientos de esta Norma se pueden aplicar para demostrar que los resultados
de medicién obtenidos por laboratorios, organismos de inspeccion e individuos cumplen con
los criterios especificados para un desempefio aceptable. Esta norma es aplicable a las
pruebas de aptitud donde los resultados informados son cuantitativos mediciones u

observaciones cualitativas en items de prueba. [14]

Esta norma, tiene como referencia documentos indispensables para la realizacion del

documento final, estos documentos referentes son:

e [SO 3534-1, Estadisticas - Vocabulario y simbolos - Parte 1: Términos
estadisticos generales y términos utilizados en probabilidad.
e [SO 3534-2, Estadisticas - Vocabulario y simbolos - Parte 2: Estadisticas

aplicadas.
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2.1.6.5 Normativas para la calibracion de equipos

NORMATIVA TITULO DESCRIPCION

Esta norma establece los requisitos que
debe cumplir la leche cruda como materia
NTC 399 PRODUCTOS LACTEOS, prima para su industrializacion. La leche
LECHE CRUDA. cruda debe presentar un aspecto normal,
estar limpia y libre de preservativos,
colorantes, materias extrafias y olores

objetables o extrafios.[15]
INSTRUMENTOS DE Esta norma especifica los requisitos
PESAJE DE metrolégicos y técnicos para los
FUNCIONAMIENTO instrumentos de pesaje de funcionamiento
NTC 2031 NO AUTOMATICOS. no automatico. Est4 destinada a presentar

REQUISITOS
METROLOGICOS Y
TECNICOS.
PRUEBAS

requisitos y procedimientos de ensayo
normalizados para evaluar las
caracteristicas metroldgicas y técnica de
manera uniforme y trazable.[16]

NTC 4494

METODO DE ENSAYO PARA
LA CALIBRACION DE
TERMOCUPLAS POR

TECNICAS DE
COMPARACION.

Esta norma presenta técnicas de
calibracion de Termocuplas basadas en
comparaciones de las indicaciones de una
Termocupla con las de un termémetro de
referencia, diferentes de los métodos que
involucran el uso de puntos fijos. En
general, este método de ensayo se aplica a
Termocuplas de alambre desnudo o a
Termocuplas  cubiertas con  funda
(enfundada). [17]

ISO 7888

CALIDAD DEL AGUA.
DETERMINACION DE LA
CONDUCTIVIDAD
ELECTRICA.

Esta norma internacional especifica un
método para medir la conductividad
eléctrica de todos los tipos de agua. La
conductividad eléctrica se puede utilizar
para controlar la calidad de

a) aguas superficiales;

b) procesar aguas en plantas de suministro
y tratamiento de agua;

c) aguas residuales. [18]

ASTG4

PROCEDIMIENTO DE
CALIBRACION DE
ESPECTROFOTOMETROS
UV-VIS

La calibracion periddica de los
espectrofotdmetros requiere la medicién
de la precision de la longitud de onda, la
absorbancia y la luz paréasita (Energia
Radiante Perdida). Esta guia describe los
procedimientos  para realizar  estas
mediciones. La norma es aplicada en
aquellos equipos que utilizan la variable de
absorbancia, Transmitancia y color,
ademas el laboratorio debe contar con
patrones trazables. [19]
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Esta norma especifica las principales
METROLOGIA. caracteristicas metrolégicas que deben
MANOMETROS poseer los manémetros indicadores de
INDICADORES DE presion, manémetr_os de wvacio vy
PRESION, mané_r?_etro? de presw’gn-_vacf[io. !_a nor{na
2 especifica los requerimientos impuestos
NTC 2263 M,ANOMETROS DE por la metrologia legal para instrumentos
VACIO Y MANOMETROS en los cuales la secuencia de medicion
. DE mecanica transmite directamente la
PRESION-VACIO PARA | deformacion del elemento sensor a un
USOS GENERALES. dispositivo indicador. [20]
Esta parte de 1SO 13366 especifica un
método  microscopico  (método  de
referencia) para el conteo de células
I1SO 13366 LECHE. RECUENTO DE somaticas en leche cruda y en conserva
CELULAS SOMATICAS quimica. Este método es adecuado para
" | preparar muestras de prueba estandar y
determinar los valores del método de
referencia que son requeridos para calibrar
métodos de conteo de células mecanizados
y automatizados. [21]
Esta parte de la NTC-1SO 8655 especifica
el método de referencia para los ensayos de
Conformidad de equipos volumétricos
EQUIPOS accionados mediante piston por el cual se
VOLUMETRICOS getern&i_ngr) grfvimétricamente Io|§ e[)rlores
e medicion. Los ensayos son aplicables a
NTC 8655 ACCIONADOS, sistemas completos consistentes en el
MEDIANTE PISTON. equipo béasico y todas las partes
seleccionadas para el uso con el equipo.
[22]

Tabla 2.4 Normativas para la calibracion de equipos. [22]

2.1.7 Pasantias y capacitacion para intervencién de equipos.

Las pasantias son capacitaciones certificadas por institutos como el INM (Instituto

Nacional de Metrologia), Laboratorios o Universidades que operan en el area de la

Metrologia. En las pasantias se imparten capacitaciones sobre el uso y calibracion de los

equipos especificos que son utilizados en determinada magnitud, ademéas de todos los

fundamentos tedricos. Estas cobran su importancia también en la trazabilidad e informacién

condensada en informes generados posteriormente a la realizacion de la intervencion

metrologica, donde permite soportar no solo la capacidad del operario sino también la

respaldar la capacidad y la calidad en la realizacién de las intervenciones mencionadas.[22]
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En la tabla 2.4 se puede apreciar la clasificacion de las variables segun la magnitud
a la que pertenecen, como también la pasantia que capacita al personal encargado para

intervenir los equipos correspondientes.

Pasantia (Magnitud) Variable |
pH
Conductividad
Electroquimica ORP
Alcalinidad
Turbidez
Absorbancia
Optica - Transmitancia
Ultrasonido Color
Ultrasonido
Temperatura
Humedad Relativa
Termodinamica Punto de Rocio
Punto de crioscopia
Volumetria —
Volumen Gravimetria
Masa Masa
Presion Presion

Tabla 2.5 Pasantias o Capacitaciones para calibracion de equipos. [22]

2.1.8 Intervencion de equipos, importancia del mantenimiento
preventivo.

El Mantenimiento Preventivo se refiere al mantenimiento regular y rutinario para
ayudar a mantener el equipo en funcionamiento, evitando cualquier tiempo de inactividad
no planificado y los altos costos debidos a fallas imprevistas del equipo. Requiere planificar
y programar el mantenimiento de los equipos antes de que haya un problema real, asi como
mantener registros precisos de las inspecciones e informes de servicio anteriores. Se trata de
una inspeccion sistematica de los equipos en los que se detectan y corrigen problemas
potenciales para evitar que se produzcan fallos en los equipos antes de que ocurran. En la
practica, un programa de mantenimiento preventivo puede incluir cosas tales como limpieza,
lubricacion, cambios de aceite, ajustes, reparaciones, inspeccion y sustitucion de piezas, y
revisiones parciales o completas que se programan regularmente. Esto variara segun la

operacion y el tipo de equipo. [23]
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2.2 Autoclaves.

2.2.1 Equipos Criticos.

Los equipos criticos son dispositivos, maquinas o sistemas que se clasifican como
vitales para la proteccion del laboratorio en las industrias de alimentos, salud, hospitales y
cosmeéticos. Es aquel que cuando falla, produce una parada total o suspension dréstica de la
produccion. Es decir afecta substancialmente el funcionamiento normal del sistema

productivo, solamente cuando es reparado este equipo, se puede reiniciar la produccion. [24]

El criterio se utiliza para la identificacion de un equipo critico, es el costo de la falta
o0 de la ineficiencia, que se genera de la combinacion de la frecuencia de fallar
(indisponibilidad) y los costos globales generados por la productividad o facturacion. Los
resultados permiten individualizar aquellos equipos con comportamiento critico (equipos
que presentan altos costos por su falta) focalizando asi el uso de recursos orientados a
generar procesos de mejora continua. Esto permite lograr los mas altos niveles de

disponibilidad posibles durante todo el ciclo de vida de los activos. [24]

2.2.2 Esterilizacion

Se denomina esterilizacion al proceso por el cual se obtiene un producto libre de
microorganismos viables. El proceso de esterilizacion debe ser disefiado, validado y llevado
a cabo para asegurar que es capaz de eliminar la carga microbiana del producto o un
microorganismo mas resistente. Una alternativa frecuente es someter aquello que se quiere
esterilizar a altas temperaturas que causen la muerte de los microorganismos. Los
implementos que se utilizan en los hospitales, los productos sanitarios y los alimentos son
algunas de las cosas que suelen someterse a la esterilizacidn, también se entiende por muerte,

la pérdida irreversible de la capacidad reproductiva del microorganismo. [25]

2.2.2.1 Métodos Esterilizacién.

La esterilizacion microbiolégica puede desarrollarse a través de diferentes métodos

quimicos y fisicos.
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Meétodo Fisico de Esterilizacion: Los métodos fisicos se realizan a través de la
utilizacion de calor humedo, seco o radiacion, destruyen todas las formas de vida
microbiana, incluyendo las esporas, el método mas utilizado es el de vapor a presion. [25]

v" Vapor a presion-calor himedo.
v" Aire caliente-calor seco.

v" Radiacion ionizante.

Método quimico de Esterilizacion: Los métodos quimicos de esterilizacion son
aquellos que involucran el empleo de sustancias letales para los microorganismos, tales
como el 6xido de etileno y el peréxido de hidrogeno. El uso de este método es muy limitado
para la Industria Alimentaria pero muy utilizado en otras industrias como la farmacéutica.
[26]

Gas oxido de etileno. (ETO)
Gas y solucion de formaldehido.
Plasma/vapor peroxido de hidrogeno.

Ozono.

AN N NN

Soluciones: Acido acético, acido peracético, glutaraldehido y cloroxidante

electrolitico.

2.2.2.2 Métodos térmicos de Esterilizacion.

Los métodos térmicos suelen englobar todos los procedimientos que tienen entre sus
fines la destruccién de los microorganismos por el calor. Los métodos son tanto la
pasteurizacion como la esterilizacion, cuya finalidad principal es la destruccién microbiana,
como al escaldado y a la coccion, procesos en los que también se consigue una cierta
reduccion de la flora microbiana, pero que sus objetivos principales son la variacion de las

propiedades fisicas. [26]

Calor Humedo: Las condiciones de temperatura y presion de un proceso de
esterilizacion por vapor de agua en una autoclave van de 121 °C a 134 °C y 275-350 kPa.

Para el tratamiento de residuos hospitalarios se emplean tiempos de operacion entre 20 y 30
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minutos. EI método de esterilizacion por autoclave utiliza pruebas microbiolégicas, las
cuales se ingresan dentro del ciclo de operacion y posteriormente por medio de una
incubadora se busca detectar si hay crecimiento de microorganismos. Uno de los
microorganismos utilizados en estas pruebas es el Bacillus stearothermophilus. [26]

Calor Seco: Las temperaturas de esterilizacion van desde 121 °C a 180 °C, teniendo

en cuenta los tiempos de esterilizacion para cada caso.

Temperatura °C Tiempo (Minutos) ‘
121 360
140 180
150 150
160 120
170 60
180 30

Tabla 2.6 Esterilizacion por Calor Seco. [26]

2.2.2.3 Indicador biologico en la esterilizacion.

Un indicador bioldgico es un dispositivo de control del proceso de esterilizacion que
consiste de una poblacion viable y estandarizada de microorganismos que se sabe son
resistentes al proceso de esterilizacion. Esta forma de resistencia son esporas no patégenas
Ilamadas Geobacillus stearothermophilus, resistentes al proceso de esterilizacion por vapor
y Bacillus atropheus para el 6xido de etileno (por ejemplo), y por lo tanto son Utiles y
eficaces para establecer la capacidad del ciclo de esterilizacion para destruir

microorganismos especificos. La prueba reflejara el efecto de destruccidn del proceso. [27]

2.2.3 Equipos de esterilizacion.

2.2.3.1 Autoclaves de Vapor Saturado.

Una autoclave es un recipiente de presion metalico de paredes gruesas con un cierre
hermético que permite trabajar a alta presion para realizar una reaccion industrial, una

coccién o una esterilizacion con vapor de agua a fin de eliminar microorganismos. Son
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equipos que trabajan con presion y se emplean para los procesos de esterilizacion y deben
cumplir con los requerimientos de la norma 1SO 17665. [29]

=

Fig. 2.3 Autoclaves tipo olla (All America) de vapor saturado. [29]

2.2.3.2 Autoclaves ETO.

Se trata ahora de una tecnologia probada para los productos termo-sensibles, que no
pueden esterilizarse con otros métodos de esterilizacion tradicionales como el vapor o el
calor. Este proceso quimico de esterilizacion basado en la difusion de un gas el 6xido de
etileno o0 ETO, es capaz de esterilizar y destruir los micro-organismos. Es un metodo de
esterilizacion a baja temperatura ya que trabaja con temperaturas que no superan 60° C, este
proceso se utiliza en el sector medical y farmacéutico, por el cual este proceso se pueden
tratar productos delicados como jeringues, guantes de latex, catéter, gasas, instrumentos
quirurgicos. Dicho lo anterior estos son equipos que trabajan con vapor para los procesos de

esterilizacion y deben cumplir con la norma 1SO 11135. [28]

Fig. 2.4 Autoclaves ETO (Oxido de Etileno). [28]
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2.2.3.3 Hornos y estufas de incubacion.

La estufa de laboratorio es un tipo de horno cominmente usado para deshidratar
reactivos de laboratorio o secar instrumentos. ElI horno aumenta su temperatura
gradualmente conforme pasa el tiempo segun sea su programacion, cuando la temperatura
sea la Gptima y se estabilice, mantendra la temperatura; si esta desciende volvera a activar
las resistencias para obtener la temperatura programada. Una incubadora es un dispositivo
que sirve para mantener y hacer crecer cultivos microbioldgicos o cultivos celulares. Estos
son equipos fundamentales en los procesos de esterilizacién y despirogenizacion. Sus
certificaciones anuales son esenciales. [28]

Fig. 2.5 Estufa de incubacion. [28]

2.2.3.4 Sistemas SIP/CIP.

Los sistemas Cleaning-In-Place (CIP) y Sterilization-In-Place (SIP) son sistemas
disefiados para realizar la limpieza y la esterilizacién de forma automatica. Estos sistemas
ayudan a mejorar nuestro proceso puesto que el realizarlo de forma automatica cubre el
posible error humano y dan un resultado positivo desde el punto de vista econémico y por
su puesto de limpieza y esterilizacion. Sistema de limpieza y esterilizacion que requieren de

una validacion para el cumplimiento de procesos. [28]
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Fig. 2.6 Sistema SIP/CIP. [28]

2.2.4 Estandares y Regulaciones.

El cumplimiento de los requerimientos exigidos por las entidades regulatorias como
la OMS, FDA, EMA, ANMAT, ISP, DIGEMID, INVIMA Y ANVISA es obligatorio y
necesario para asegurar el desempefio 6ptimo de los equipos criticos en los procesos en el

laboratorio y mantener su estado Validado. [29]
Parte de los requisitos se encuentran en las normas:

v’ Esterilizadores a Vapor 1SO 17665.

v Esterilizadores por Oxido de Etileno 1SO 11135.

v’ Esterilizadores para Vapor a baja temperatura con formaldehido 1SO 25424,
v Termo Desinfectaras e 1ISO 15883.

2241 NORMATIVA 1SO 17665: ESTERILIZACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS. CALOR HUMEDO.

PARTE 1: REQUISITOS PARA EL DESARROLLO, VALIDACION Y CONTROL DE
RUTINA DE UN PROCESO DE ESTERILIZACION PARA PRODUCTOS
SANITARIOS (ISO 17665-1:2006, IDT).

La Norma Internacional ISO 17665 describe los requisitos, que si se cumplen,
proporcionaran un proceso de esterilizacion por calor himedo previsto para esterilizar

productos sanitarios, con una actividad microbicida apropiada. Ademas, el cumplimiento de
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los requisitos garantiza que esta actividad es a la vez fiable y reproducible de forma que se
puedan hacer predicciones con confianza razonable, de que existe un nivel bajo de
probabilidad de que exista un microorganismo viable presente en un producto después de la
esterilizacion. [29]

Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 describe los requisitos para garantizar
que las actividades asociadas al proceso de esterilizacién por calor himedo se realizan de
forma apropiada. Estas actividades se describen en programas de trabajo documentados
disefiados para demostrar que el proceso de esterilizacién por calor himedo producira de
forma coherente productos estériles al ser tratados con variables del proceso cuyos valores
se encuentran dentro de limites predeterminados. El desarrollo, validacion y control de
rutina de un proceso de esterilizacion abarca un nimero de actividades discretas pero
interrelacionadas, por ejemplo, calibracion, mantenimiento, definicion del producto,
definicion del proceso, cualificacion de la instalacion, cualificacion de las operaciones y

cualificacion de las prestaciones. (ISOTools, 2020).

2.3 Bombas de Dosificacion.

2.3.1 Definicion de una Bomba de Dosificacion

Una bomba dosificadora se encarga de inyectar un fluido en pequefias cantidades con un
control preciso del volumen dosificado. Asi mismo, una bomba dosificadora es un tipo de
bomba cuyo objetivo es inyectar un quimico liquido en cualquier tipo de fluido. Este
quimico se suele inyectar en pequefias cantidades (bien por sus efectos en el proceso o por
su coste), por lo que la bomba debe posibilitar un control preciso a la hora de la inyeccion.
[30]

Por consiguiente una bomba dosificadora siempre debe permitir el ajuste del caudal de
una manera lineal y su disefio debe garantizar la reproductividad, la repetitividad y la presién

del volumen desplazado. A continuacion se explica:
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e Reproductividad: es la capacidad de dar el mismo resultado en las mediciones
realizadas por diferentes operarios en distintos periodos de tiempo y siempre bajo
las mismas condiciones.

e Repetitividad: son las mediciones realizadas por un mismo operario en un breve
periodo de tiempo y bajo las mismas condiciones.

e Presion: es la capacidad de dar los mismos resultados en diferentes mediciones

realizadas en las mismas condiciones. [30]

Ademas, todas las bombas dosificadoras deben ser a prueba de fugas y completamente

seguras, ya que muchos de los quimicos suelen ser peligrosos.

2.3.2 Tipos de bombas dosificadoras

Se clasifican segiin su impulsor:

e Bombas accionadas por motor eléctrico.
e Bombas electromagnéticas o de tipo solenoide.
e Bombas accionadas por motor por pasos (Step motor).

En paralelo, las bombas dosificadoras se pueden clasificar segun su cabezal:

e Bombas dosificadoras de membrana o diafragma.

e Bombas dosificadoras de piston. [31]

Fig. 2.7 Bomba dosificadora Milton Fig. 2.8 Bomba dosificadora Milton
Roy con diafragma, parte frontal. [31] Roy con diafragma. [31]
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La utilizacién de una bomba dosificadora es un factor decisivo para que el proceso de

dosificacion sea correcto, ademas este tipo de bombas dosificadoras permiten determinar la

calidad del producto final, asi como la calidad del agua, ya que son éptimas cuando se trata

de inyectar un quimico o fluido con precision. Hoy en dia se utilizan cuatro tipos basicos de

bombas dosificadoras para la desinfeccién de agua, cada una con sus propias ventajas y

desventajas. [32]

Las bombas dosificadoras mecénicas: son las primeras bombas dosificadoras que
han salido al mercado y son utilizadas dada su simplicidad en el uso. Este tipo de
bomba dosificadora provee un caudal constante con un simple control, tipicamente
a través de un tornillo micrométrico de ajuste de carrera (siendo la frecuencia de
bombeo constante).

Las bombas dosificadoras de manejo electromagnético: proveen salidas para un
control mas avanzado. La bomba dosificadora electromagnética con los controles
antedichos puede requerir mayor inversion que la bomba a motor, pero su capacidad
para manejar condiciones del ambiente, precision, y entrada de sefiales es mucho
mayor. [32]

Las bombas dosificadoras de motor por pasos (step motor): permite una
dosificacion mas precisa que las bombas mecénicas o0 electromagnéticas,
consiguiendo un amplio rango entre caudal minimo y maximo de 1 a 1000, diez
veces mayor que los otros modelos.

Las bombas dosificadoras peristalticas: difieren de las bombas dosificadoras a
motor y electromagnéticas, ya que utiliza un tubo en vez de un diafragma (o piston)
para realizar la inyeccion del quimico al sistema. Una bomba peristaltica es un tipo
de bomba hidraulica de desplazamiento positivo usada para bombear una gran
variedad de fluidos. [32]

2.3.3 Instrumentos para la medicion de pH.

El pH es una magnitud de mucha importancia en un sinnimero de procesos

biotecnoldgicos, como por ejemplo en la neutralizacion de desperdicios alimenticios.

También ha cobrado gran relevancia en la mineria y en el control de la contaminacion, como
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es el caso de la neutralizacion de desechos industriales. El control de esta variable es en
general dificil de realizar debido a la dependencia altamente no lineal entre los reactivos que
ingresan al sistema y el pH que se establece. Esta no linealidad ya aparece en la definicion,
puesto que

pH = —logy, ag!

El valor del pH se puede medir de forma precisa mediante un potenciémetro, también
conocido como pH-metro (/pe achimetro/ o /pe ache metro/), un instrumento que mide la
diferencia de potencial entre dos electrodos: un electrodo de referencia (generalmente de
plata/cloruro de plata) y un electrodo de vidrio que es sensible al ion de hidrégeno. [33]

El pH en fase acuosa en la vida cotidiana:’
Sustancia

Acido clorhidrico {1 moliL)

Drenaje acido de minas (AMD) <1.0

Acido de una bateria <1.0

Acido gastrico

Zumo de limon 24-26

Bebida de cola?

Vinagre

Jugo de naranja o de manzana

Cerveza

Cafe
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Lluvia acida

Leche

Agua

Saliva

Sangre

Agua de mar

Jabdn

Lejia (hipoclorito de sodio)
Cal

Sosa caustica

Tabla 2.7 Tabla Nivel de pH en sustancias. [33]
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2.3.3.1 Funcionamiento de Instrumentos de medicion para pH (pH-Metro).

Un pH-metro o medidor de pH es un instrumento cientifico que mide la actividad del
ion hidrégeno en soluciones acuosas, indicando su grado de acidez o alcalinidad expresada
como pH. El medidor de pH mide la diferencia de potencial eléctrico entre un electrodo de
pH y un electrodo de referencia. Esta diferencia de potencial eléctrico se relaciona con la
acidez o el pH de la solucion. EI medidor de pH se utiliza en muchas aplicaciones que van
desde la experimentacién de laboratorio hasta control de calidad. [34]

Fig. 2.9 pH-metro OHAUS. (Autor) Fig. 2.10 Electrodo de vidrio para medicion
de pH. (Autor).

Los medidores de pH potenciométricos miden el voltaje entre dos electrodos y muestran
el resultado convertido en el valor de pH correspondiente. Se compone de un simple
amplificador electronico y un par de electrodos, o alternativamente un electrodo de
combinacion, y algun tipo de pantalla calibrada en unidades de pH. Por lo general, tiene un
electrodo de vidrio y un electrodo de referencia, o un electrodo de combinacion. Los
electrodos, o sondas, se insertan en la solucion a ensayar. La compensacion de la temperatura
es un término muy frecuente en las mediciones de pH. Este término hace referencia al uso
de la temperatura medida en el calculo del resultado final en lugar de utilizar una temperatura
de referencia de 25 °C. De esta forma, el resultado es el pH de la soluciéon a dicha

temperatura en lugar del pH de una solucion a 25 °C con un valor de mV medido. [34]
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2.3.4 Regulaciéon y Normativa ambiental.

v" Sistemas de Gestiéon Ambiental, 1SO 14001.
v’ Calidad del Agua, 1SO 5667.
v" Control ambiental, Resolucion 631 del 2015.

2.3.4.1 Sistemas de Gestion Ambienta, 1SO 14001.

Esta norma de Sistemas de Gestion Ambiental (SGA) consigue que las empresas
puedan demostrar que son responsables y estan comprometidas con la proteccion del medio
ambiente. Anteriormente hemos mencionado que lo consiguen a través de la gestion de los

riesgos medioambientales que puedan surgir del desarrollo de la actividad empresarial. [35]

La norma ISO 14001 ayuda a gestionar e identificar los riesgos ambientales que
pueden producirse internamente en la empresa mientras realiza su actividad. Con la
identificacion y gestion de los riesgos que se consigue con esta norma, se tiene en cuenta
tanto la prevencion de riesgos como la proteccion del medio ambiente, siguiendo la

normativa legal y las necesidades socioecondmicas requeridas para su cumplimento. [35]

2.3.4.2 Calidad del Agua, 1SO 5667.

Las aguas, en particular las aguas de superficie y las aguas residuales, son
susceptibles de cambio como resultado de las reacciones fisicas, quimicas o biologicas que
pueden ocurrir entre el tiempo del muestreo y el anélisis. La naturaleza y velocidad de estas
reacciones son tales que, si no se toman las precauciones necesarias durante el muestreo, el
transporte y el almacenamiento, para determinantes especificos, las concentraciones

determinadas seran diferentes de las que existian en el momento del muestreo. [36]

La extension de estos cambios depende la naturaleza quimica y biolégica de la
muestra, su temperatura, exposicion a la luz, la naturaleza del recipiente en el que se
encuentra, el tiempo entre el muestro y el analisis, las condiciones a las cuales se ha

sometido, por ejemplo la agitacion durante el transporte. [36]
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2.3.4.3 Control ambiental, Resolucién 631 del 2015.

ARTICULO 8o0. PARAMETROS FISICOQUIMICOS Y SUS VALORES
LIMITES MAXIMOS PERMISIBLES EN LOS VERTIMIENTOS PUNTUALES DE
AGUAS RESIDUALES DOMESTICAS, (ARD) DE LAS ACTIVIDADES
INDUSTRIALES, COMERCIALES O DE SERVICIOS; Y DE LAS AGUAS
RESIDUALES (ARD Y ARND) DE LOS PRESTADORES DEL SERVICIO PUBLICO
DE ALCANTARILLADO A CUERPOS DE AGUAS SUPERFICIALES. [37]

Los parametros fisicoquimicos y sus valores limites maximos permisibles en los
vertimientos puntuales de Aguas Residuales Domésticas, (ARD) y de las Aguas Residuales
no Domeésticas (ARND), de los prestadores del servicio publico de alcantarillado a cumplir,

seran los siguientes:

PARAMETRO UNIDADES AGUAS RESIDUALES AGUAS RESIDUALES DOMESTICAS
DOMESTICAS (ARD) DE LAS  (ARD), Y DE LAS AGUAS RESIDUALES
SOLUCIONES INDIVIDUALES (ARD - ARnD) DE LOS PRESTADORES

DE SAMEAMIENTO DE DEL SERVICIO PUBLICO DE
VIVIENDAS UNIFAMILIARES O ALCANTARILLADO A CUERPOS DE
BIFAMILIARES AGUAS SUPERFICIALES, CON UNA
CARGA MENOR O IGUAL A 625,00
kg/DiA DBOS
Generales
pH Unidades de pH 6,002 9,00 6,00a 9,00
Demanda Quimica de mg/lL 02 200,00 180,00
Oxigeno (DC0)
Demanda Bioguimica de mg/L 02 90,00
Oxigeno (DBOS)
Solidos Suspendidos gL 100,00 90,00
Totales (SST)
Solidoz Sedimentables mL/L 5,00 500
(SSED)
Grasas y Aceites mgyL 20,00 20,00
Sustancias Activas al Azul mgyL Andlisis y Reporte

de Metileno (SAAM)

Tabla 2.8 Nivel de pH en aguas residuales, segun resolucion 631 del 2015. [37]
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2.4 Equipos para desinfeccion.

En el ambiente los microorganismos estan presentes en gran nimero en la humedad y
sobre fomites, pero algunos de ellos pueden persistir bajo condiciones secas. La presencia
del patégeno no establece su papel causal; su transmision desde la fuente de huéspedes se
puede hacer a través de medios indirectos por ejemplo a través de la transmision de manos.
Las superficies por lo tanto, deberian considerarse como uno de los reservorios potenciales
mas importantes que albergan patdgenos, y la presencia de un huésped susceptible es uno
de los componentes que subraya la importancia del ambiente en las infecciones asociadas al
cuidado de la salud y los patdgenos oportunistas en fomites, aire y agua.. [38]

2.4.1 Limpieza Por Vapor Seco, Generadores De Vapor Saturado.

En primer lugar, el uso de estos equipos de limpieza por vapor seco en diversos
sectores industriales es una alternativa eficaz a los problemas habituales de limpieza de
maquinaria industrial, agroalimentaria, trenes, etc. Ademas, estos equipos son ideales por su
alta eficacia y su ahorro de agua. Sin embargo, gracias al poder del vapor saturado, es posible

limpiar y desengrasar componentes, piezas y elementos con un alto grado de suciedad. [39]

En segundo lugar, el uso de estos equipos limpieza por vapor seco en talleres navales
es una alternativa eficaz a los problemas habituales de limpieza de motores y componentes
marinos. También, son ideales por su alta eficacia y su ahorro en agua. Sin embargo, gracias
al poder del vapor saturado es posible limpiar y desengrasar partes, piezas y elementos con

un alto grado de suciedad. [39]

En tercer lugar, el uso de estos equipos limpieza por vapor seco en el sector de la
industria quimica es una alternativa eficaz a los problemas habituales de limpieza de piezas,
tuberias, valvulas, motores, etc... Ademas, el uso de esta tecnologia permite realizar
limpiezas in situ en procesos de produccion practicamente sin consumo de agua 0 productos

quimicos. Ideal para la limpieza de transportadores de cadena. [40]
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Por ultimo, el uso de estos equipos limpieza por vapor seco en el sector de la industria
agroalimentaria es una alternativa eficaz a los problemas habituales de limpieza de piezas,
cintas, utensilios, depdsitos, bancadas, limpieza de bandas transportadoras en movimiento,
etc. Por otro lado, gracias al poder del vapor saturado es posible limpiar, esterilizar e
higienizar partes, piezas o elementos con un alto grado de suciedad eliminando cualquier

carga bacteriana presente. [41]

Fig. 2.11 Desinfeccién con vapor Fig. 2.12 Equipo de desinfeccion con
Saturado. [41] Vapor saturado, Marca REA. [41]

2.4.1.1 Caracteristicas de los equipos de limpieza por vapor seco.

v Equipos de limpieza por vapor seco técnica (lavadora industrial de vapor seco)
saturado profesionales. Ademas, son ideales para limpiar, desengrasar, esterilizar y
desinfectar en el sector industrial, agroalimentario, quimico, motores, maquina

herramienta, moldes, limpieza con vapor de tubos y tuberias, etc. [41]

v Gracias al bajisimo consumo de agua, hace que el disefio y funcionalidad de estos
equipos de limpieza con vapor seco sean Unicos en el mercado. También, se puede

utilizar para la limpieza con vapor en continuo y en automatico.

v’ Los generadores de vapor (maquinas de limpieza industrial con vapor) son capaces
de limpiar las superficies mas sucias incluso con incrustaciones de grasa en pocos

minutos. [41]
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2.4.1.2 Aplicaciones de los equipos de limpieza por vapor seco.

Desinfeccion por vapor para la industria alimentaria, higienizar y eliminar gérmenes,
eliminar bacterias y microorganismos. Ademas, limpieza de cintas transportadoras, limpieza
de cadmaras frigorificas, limpieza a vapor de componentes de motor y equipos para limpiar
maquinaria industrial. También, mantenimientos y limpiezas técnicas, limpieza a vapor de
piezas, limpieza de correas transportadoras, desengrase por vapor de piezas para la industria
naval y ferroviaria. Sin olvidarnos de, limpieza de aceite y polvo sobre circuitos impresos y

maquinas herramientas, desengrase de pletinas, cables y alambre en continuo. [42]

2.4.2 Sanificador: “Sani System Polti Check”.

El método natural y patentado para la sanificacion profesional de los ambientes, “Sani
System Check” es ideal para estructuras en las que la multiplicidad de interventores y el
gran numero de zonas a tratar, requieran un informe sobre las operaciones de desinfeccion.
Sani System Check es capaz de liberar un informe impreso, que certifica las operaciones de
desinfeccion realizadas por cada operador (hasta un maximo de 10). El vapor seco hasta 180
° C generado en el interior del erogador (Polti patente mundial) permite, en segundos y sin
el uso de productos quimicos, una solucidn eficaz contra virus, bacterias, hongos y esporas

y chinches de cama. [43]

Fig. 2.13 Polti Sani System Check. [43]. Fig. 2.14 Polti Sani System Pro. [43]
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2.4.3 Conceptos y términos en desinfeccion.

ATP bioluminiscencia: Es una medicion de la ATP orgénicos en las superficies con
un ensayo de la luciferaza y lumindmetro, un hisopo especializado se utiliza para tomar la

muestra de una superficie y se analiza utilizando un luminémetro portatil de mano. [44]

Fig. 2.15 Lumindmetros Hygiena y 3M. Fig. 2.16 Lumindémetro Touch Hygiena.
(Autor). (Autor).

Bactericida: Producto o procedimiento con la propiedad de eliminar bacterias en

condiciones definidas. [44]

Biodegradabilidad: susceptibilidad que tiene un compuesto o una sustancia quimica de
ser descompuesta por microorganismos. Un factor importante es la velocidad con que las
bacterias y/o factores naturales del medio ambiente, pueden descomponer quimicamente

dichos compuestos o sustancias quimicas.

Limpieza: Es la remocién de la materia organica e inorganica visible (ej.: sangre,
sustancias proteicas y otros residuos) presente en las superficies de los instrumentos o
equipos para la salud. Es generalmente realizada con agua y detergente debe ser iniciada

inmediatamente después de la utilizacion de estos instrumentos o equipos.

Producto de higiene: Es aquella formulacién que posee accidén desinfectante

demostrable y puede o no reunir las condiciones de los productos de aseo y limpieza. [44]
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3.METODOLOGIA

3.1 Metrologia: mantenimiento y calibracion de equipos.

En este trabajo se realiza la calibracién de diversos equipos utilizados en diferentes
industrias, por lo cual se explica el debido procedimiento de intervencién para realizar
mantenimientos preventivos, diagnosticos, asi como a su vez el apartado metrologico para

la calibracion de equipos.

Segun la normativa 1ISO 17025 (Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion), el técnico o ingeniero que realiza el mantenimiento
de un determinado equipo no es el mismo que realiza la calibracion. En este informe se
pretende explicar el proceso de mantenimiento y calibracién de equipos de temperatura,
Optica, masa, etc. Por lo cual se explicara el procedimiento de intervencion para
determinados equipos asi como la elaboracion de informes y la calibracién segun las

normativas.

3.1.1 Intervencion de equipos para mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo o diagndstico.

Para el mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo o diagndstico no existe
una normativa que pueda regir el procedimiento, pero si un conjunto de parametros a tener
en cuenta para realizarlo de manera correcta, para esto debemos conocer la criticidad del
equipo y con esto definir su periodicidad para las intervenciones, asi como también tener un
historial trazable para su proximo mantenimiento. Esta metodologia esta soportada en dos
partes fundamentales, que permiten diferenciar las intervenciones metrologicas de los
mantenimientos y reparaciones. Es importante aclarar que, en el caso de operaciones de

diagndstico, mantenimiento preventivo o correctivo ocurre una particularidad, y es que el
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proceso de diagndstico en la mayoria de las veces estd implicito en estos dos ultimos
(mantenimiento preventivo o correctivo), pero no siempre se realiza mantenimiento una vez

que se diagnostica alguna anomalia o falla en un dispositivo.

3.1.1.1 Metodologia de Diagndstico
De acuerdo a lo anterior la manera generalizada de realizar diagndstico a un equipo
o dispositivo sin tener en cuenta las condiciones descritas con antelacion podria ser el

siguiente:

L

Revisar y verificar el estado externo del dispositivo.

L

Verificar el correcto proceso de encendido.

v" Verificar el funcionamiento de sus componentes externos, accesorios,
periféricos, etc.

v Revisar los componentes internos del equipo, testear continuidades de pistas,
cableadas y bornes de conexion, revisar el estado de componentes
electronicos (si existen).

v" Inspeccionar el estado de componentes internos (sensores y actuadores)
como celdas de carga, motores, electrovalvulas, entre otros a fin de detectar
y posteriormente corregir anomalias.

v" Verificar el estado de cables de conexién de alimentacion principal,

distribucién de potencia y energia, estado de PCBs, y componentes activos

de circuitos con el fin de asegurarse del éptimo funcionamiento y estado de

estos.

Es importante aclarar que la secuencia mencionada anteriormente es utilizada de
manera general al momento de intervenir equipos para realizar un diagnostico, aunque existe
la particularidad por la cual cada equipo es diferente de tal forma que su intervencion es
diferente en cada equipo, pero siempre siguiendo los parametros sugeridos para el
procedimiento. A continuacidn se procede a realizar diagndsticos a diferentes equipos con
el fin de observar la metodologia que fue utilizada, teniendo en cuenta que cada equipo es

diferente.
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Diagnostico a Balanza Analitica OHAUS.

A continuacion se procede a indicar la serie de pasos empleados para el diagnostico de una

Balanza analitica, la cual presentaba la intermitencia del encendido del equipo.

v

v

Fig. 3.1 Balanza Analitica OHAUS. (Autor)

Se procede a verificar el estado externo del equipo (con el fin de identificar golpes,
deterioro).

Verificar el funcionamiento del adaptador de carga asi como su debido proceso de
encendido y el funcionamiento del teclado.

Se procede a desmontar los vidrios externos para verificar los componentes internos
del equipo.

Verificar el estado de cables de conexion de alimentacion principal, distribucién de
potencia y energia, estado de PCBs, y componentes activos de circuitos con el fin de
asegurarse del 6ptimo funcionamiento y estado de estos.

Se procede a identificar posibles fallas del equipo, realizando mediciones en los
circuitos y revisando la celda electromagnética.

Se determiné en el diagnostico que el pin de carga del adaptador debe ser

reemplazado debido a su mal funcionamiento el cual genera intermitencia.

OHAUS. (Autor)
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% Diagnostico a Crioscopios.
A continuacion se procede a indicar la serie de pasos empleados para el diagnéstico
de un Crioscopio, el cual es utilizado para medir el punto crioscépico de la leche, el

equipo presenta problemas en la medicion por lo cual funciona de manera intermitente.

v Se procede a verificar el estado externo del equipo (con el fin de identificar
golpes, deterioro).

v Verificar su encendido y proceso de enfriamiento segin el manual de
instrucciones.

v Verificar el estado del termistor y la barra agitadora, asi como también
funcionamiento del teclado.

v Verificar el estado de componentes internos como celda de peltier para el
enfriamiento, y su sistema de bombeo de bafio refrigerante.

v’ Verificar el estado de la tarjeta controladora asi como sus conexiones, ademas de
componentes eléctricos como relés de activacion, integrados, borneros y
termistor.

v Al finalizar el diagnéstico se detecta la falla del termistor el cual no realiza la
lectura de temperatura de manera correcta, lo cual puede atribuirse a un golpe

con el agitador de las muestras.

Fig. 3.3 Crioscopio FUNKE GERBER Fig. 3.4 Diagnostico a Crioscopio.
Cryostar I. (Autor). (Autor).
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Diagnostico a Balanza para analisis de Humedad.

A continuacion se procede a indicar la serie de pasos empleados para el diagnostico de

una balanza para analisis de Humedad, el cual presenta el problema de encendido de la

resistencia de calentamiento.

v

Se procede a verificar el estado externo del equipo (con el fin de identificar golpes,
deterioro).

Verificar su encendido y proceso de enfriamiento segun el manual de instrucciones.
Verificar el estado del sensor de temperatura RTD PT100, asi como también la
resistencia calefactora y ademas el equipo se encuentre realizando medicion.

Se procede a verificar el estado interno del equipo como son cada uno de sus
componentes, verificando su estado y funcionamiento.

Se verifica el funcionamiento del SSR (Relé de Estado Sélido), asi como también
las tarjetas controladoras, transformador, rectificador de onda completa y las
conexiones eléctricas al interior del equipo y se verifica el puente de Wheatstone en
la celda de carga.

En el diagndstico se identifica que la falla se produce en la activacion del SSR (Relé

de estado sdlido, debido que este genera intermitencia en la activacion de la

resistencia de calentamiento, por lo cual es el componente a reemplazar.

Fig. 3.5 Balanza para analisis de Humedad. Fig. 3.6 Diagnostico a Balanza para

(Autor)

andlisis de Humedad. (Autor).
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3.1.1.2 Metodologia para mantenimiento preventivo.

Es posible realizar un aseguramiento metroldgico en las empresas para determinar la
cantidad de equipos, su criticidad y periodicidad de los mismos, obteniendo asi un registro
que permita realizar un seguimiento trazable de cada equipo en la empresa, programando

Sus mantenimientos.

En un mantenimiento preventivo siempre se debe realizar previamente un
diagndstico del estado del equipo por lo cual es posible emplear los pardmetros mencionados
anteriormente, la importancia de un diagndéstico es asegurarnos que el equipo funciona de
manera correcta y de esta forma prevenir posibles fallas en la operacion del equipo. Es
importante también ofrecer un grado de confiabilidad en nuestros mantenimientos asi como

también una garantia del servicio realizado.

+ Mantenimiento preventivo a Luminometro EnSURE de la marca Hygiena.

El lumindmetro es utilizado para comprobar de forma rapida y sencilla la limpieza de
superficies. El sistema de monitoreo EnSURE de Hygiena utiliza un solo instrumento para
recoger, analizar y reportar datos de multiples indicadores de calidad, se procede a realizar
mantenimiento preventivo a Lumindmetro Hygiena modelo EnSURE, es utilizado

ampliamente en hospitales para verificar la esterilizacion de ambientes.

Fig. 3.7 Lumindémetro Hygiena, modelo EnSURE. (Autor).
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v

v

Se verifica que la parte externa del equipo (verificando algin golpe o deterioro), asi
como también su proceso de encendido.

Se verifica que el equipo encienda de manera correcta y la pantalla funcione de
manera normal.

Se verifica que el teclado de membrana funcione de manera correcta.

Se verifica que el porta-Hisopos del equipo se encuentre sin dafios aparentes (no
cuente con rayones, no contenga alta suciedad).

Se verifica los componentes internos del equipo, como es la tarjeta de control,
fotodiodos (emisor-receptor), cintas comunicadoras de teclado de membrana y

display.

Fig. 3.8 Mantenimiento preventivo a Lumindmetro Fig. 3.9 Revision de cintas comuni-
Hygiena, Modelo EnSURE. (Autor). cadoras en Luminémetro. (Autor)

Después de realizar el diagnostico del equipo verificando que funciona de manera

correcta y que ningln componente se encuentra con algun fallo, se procede a realizar

limpieza en los contactos y placa electronica, asi como remover la suciedad que pueda

interferir con las mediciones del equipo.

v Se realiza limpieza en los contactos de la tarjeta controladora, asi como también se

remueve la suciedad, de tal manera que el equipo funcione de manera correcta y sin

inconvenientes.
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v' Se realiza limpieza del porta-hisopos, se realiza limpieza en los sensores y
actuadores, por ultimo se ensamblan los componentes del equipo verificando que
todo funcione de manera correcta.

v’ Se describe en un documento de manera detallada el procedimiento que fue realizado

con un registro fotografico.

0,

% Mantenimiento preventivo a Analizador de Células Sométicas.

Este equipo es un contador de células somaticas microscopica de bajo aumento por
fluorescencia directa. Este equipo detecta mastitis clinica y subclinica en leche de vaca,
oveja y cabra. Es utilizado principalmente en la industria LActea para el analizar diferentes
tipos de leches provenientes de animales con el fin de determinar si los lacteos (Leche)
contienen la cantidad de células somaticas requerida para ser procesada, ademas de cumplir
con los estandares de calidad como nos indica la normativa ISO 13366 (LECHE.
RECUENTO DE CELULAS SOMATICAS).

v Se verifica el estado externo del equipo asi como también su proceso de
encendido y su adaptador de alimentacion.

v Se verifica que el motor de paso se encuentre en su debida posicién (nivelado)
en su parte lateral.

v Se verifica que el teclado funcione de manera correcta y el display funcione sin
intermitencias.

v Se verifica los componentes internos del equipo, como es la tarjeta controladora,
cintas comunicadoras, motor de paso y transformador de voltaje, funcionen de
manera correcta.

v’ Se verifica que fotodiodo se encuentre en buen estado.

Después de realizar un diagnostico al equipo analizador de células somaticas,
verificando que cada componente funcione de manera correcta y se encuentre sin ningan
dafio aparente, se procedera a realizar la limpieza en determinados componentes, como es
la eliminacién de polvo y suciedad en los contactos electronicos. Cabe aclarar que si el

equipo presenta que algin componente se encuentre fuera de su lugar establecido pero que
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esto no interfiera con el funcionamiento del equipo, se procede acomodar dicho componente

previniendo asi un posible fallo del equipo.

v Se realiza limpieza correspondiente en los sensores y actuadores, por Ultimo se
ensamblan los componentes del equipo verificando que todo funcione de manera
correcta.

v’ Se describe en un documento de manera detallada el procedimiento que fue realizado

con un registro fotografico.

Fig. 3.10 Analizador de Células Somaticas. Fig. 3.11 Mantenimiento preventivo a
(Autor). Analizador de Células Somaticas. (Autor)

3.1.1.3 Metodologia para mantenimiento correctivo.

Después de identificar la falla en el equipo siguiendo la metodologia de diagndstico se
procede a realizar el mantenimiento correctivo o reparacion, pero previo a esto debe
evaluarse si el componente a reemplazar es justificable, asi como también otros casos como

son los siguientes:

4 Costo de la reparacion: Es este por consiguiente el primer filtro a tener en
cuenta a la hora de realizar un mantenimiento correctivo o reparacion. Debido a esto

entonces es importante conocer el costo del repuesto a reemplazar por tomar un
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ejemplo. Se sabe que, si el costo de dicho repuesto equipara 0 representa un
porcentaje considerable del costo del activo en calidad de nuevo, no seria razonable
hacer dicha reparacion.

v Tiempo de Reparacion: Debido a la alta demanda actual de produccion en
masa que conocemos, se hace necesario que se espere que los activos que detienen
su funcionamiento lo hagan por el menor tiempo posible. Esto quiere decir que en
efecto si se aprueba la reparacion del dispositivo teniendo en cuenta el costo, pero la
duracion de la intervencion requiere una cantidad de tiempo considerablemente alta,
no seria entonces recomendable realizar la reparacién o mantenimiento correctivo
segun sea el caso.

v Version del dispositivo: Es importante tener en cuenta que tan nuevo o viejo
es el activo a intervenir, esto debido a que es sabido que la gran mayoria de
fabricantes estan en continuo desarrollo y evolucion de sus dispositivos, lo cual
puede ser contraproducente para algunas empresas (esto debido a su demanda de
dispositivos) ya que la versidn mas actual de un dispositivo puede volverse obsoleta
en un corto a mediano plazo, dificultando la adquisicibn de repuestos,
actualizaciones de sistema operativo, entre otros aspectos necesarios para la

realizacion de reparaciones o bien el correcto funcionamiento de un activo.

De acuerdo a lo anterior en el caso de una balanza analitica como se observo en el primer
diagnostico, si la celda de carga electromagnética posee un dafio que amerite su reemplazo
se evalua el costo de la reparacion donde obtenemos que la celda de carga supera el valor
comercial del equipo, por lo cual no es justificable su reparacion y se le recomienda al cliente

dar de baja el equipo mediante un informe técnico de servicio.

Otro caso particular es el diagnostico del Crioscopio donde el dafio aparente resulta en
el termistor, de tal forma que el informe técnico del diagnostico del equipo es tramitado al
cliente donde este aprobara si el equipo debe ser reparado. Por ultimo se observa el caso de
equipos criticos en un proceso por lo cual si este resulta con un fallo y su reparacién puede
tomar demasiado tiempo por la importacion de repuestos, se evalua la alta importancia en

una linea de produccion y por lo tanto se debe sugerir dar de baja el equipo para
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posteriormente ser reemplazado, ya que de esta manera se pueda disminuir el impacto en la

linea siendo un equipo de vital importancia.

3.1.1.4 Diferencias entre diagndstico, mantenimiento preventivo y mantenimiento

correctivo.

Es conocido que existen diferencias entre el mantenimiento preventivo y el
mantenimiento correctivo. También es importante afirmar que en varias ocasiones el
mantenimiento correctivo puede referirse a la reparacion de una o varias piezas del equipo

en intervencion.

Entonces, de acuerdo a lo anteriormente mencionado se describen a continuacion las
diferencias trazadas por el laboratorio en la metodologia a seguir al momento de realizar

intervenciones de diagndstico y/o mantenimiento de equipos:

Diagnostico Mantenimiento Mantenimiento
Preventivo Correctivo

e Serevisay verifica e Se verifica el estado e Setiene en cuenta
el estado fisico fisico (externo e inicialmente el
(externo e interno) interno) del diagnostico
del dispositivo a dispositivo como realizado con
intervenir, también su anterioridad, de no

e Seguidamente, se correspondiente existir se procede a
inspecciona el proceso de verificar la falla o
funcionamiento de encendido. fallo del dispositivo
los componentes e Se realiza breve indicado por el
principales del inspeccion de cliente.
dispositivo. funcionamiento o e Seguidamente, se

e Posteriormente, se medicion del procede a realizar el
realizan pruebas de dispositivo. reconocimiento de
funcionamiento o e Posteriormente, se los componentes
medida. procede a realizar afectados directa e

e Se documenta la limpieza del indirectamente por
informacion dispositivo tanto el incidente
obtenida en un interna como encontrado.
informe de servicio externamente. e Se decide en

complementado con conjunto con el
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el respaldo de un

registro fotogréfico.

Se realizan
sugerencias al
usuario o cliente a
fin de corregir las
fallas encontradas
por medio de
mantenimiento.

Seguidamente, se
lubrican las partes
del equipo que lo
requieran.

Se realizan pruebas
de funcionamiento
y/o medicion
nuevamente.

Se documentan las
observaciones
realizadas
complementadas
con registro
fotogréfico.

usuario la
realizacion del
reemplazo
respectivo teniendo
en cuenta criticidad,
cantidad y costos de
componentes
afectados.

Se documenta el
procedimiento
realizado
complementado con
registros
fotograficos.

Tabla 3.1 Diferencias entre Diagndstico, Mantenimiento Preventivo y Mantenimiento
Correctivo. (Autor).

3.1.1.4 Informe técnico de Servicio.

El formato a diligenciar posterior al momento en que se realice cualquier
intervencién de servicio técnico (diagnostico, mantenimiento preventivo, mantenimiento

correctivo y/o reparaciones), se consigna en este la siguiente informacion:

e Codigo consecutivo de control de intervenciones.

e Informacidn del cliente o empresa. Identificacion de la institucion como también del
encargado u operario responsable del dispositivo.

e Identificacion del dispositivo, marca, nimero serial, codigo interno, ubicacion de
proceso, division de escala (equipos medidores), clase (equipos de pesaje).

e Tipo de servicio realizado.

e Descripcion de la metodologia del servicio realizado.

e Registro fotografico.

e Responsable del servicio.
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Fig. 3.12 Informe Técnico de Servicio para Diagnostico, Mantenimiento Preventivo y
Mantenimiento Correctivo. (IASOTECG S.A.S)

3.1.2 Calibracion de equipos.

Para la calibracion de equipos en metrologia es importante tener en cuenta que el

técnico o ingeniero debe contar con una pasantia (certificado) como las que se indican en la

tabla 2.5 del capitulo 2, donde estos certificados evidencian el conocimiento sobre los



Capitulo 3 52

equipos a calibrar dependiendo en que magnitud realizo la pasantia. Estas pasantias no solo
son requeridas para la firma de los informes sino ademas para brindar soporte sobre los
conocimientos que contiene el técnico o ingeniero para la calibracion de determinados
equipos, cabe resaltar que el INM (Instituto Nacional de Metrologia) puede brindar estos
certificados asi como también Laboratorios acreditados en Instituciones de educacion
Superior. En esta seccién se procede a explicar la metodologia para la calibracion de equipos
de Temperatura, pH, conductividad y Luminometria (Optica), ademas de explicar
funcionamiento basico del equipo y las respectivas normativas empleadas en la calibracion

de equipos.

3.1.2.1 Normativas a tener en cuenta en la Calibracion de equipos.

Es importante tener en cuenta las normativas que rigen los estandares de calidad
como son la ISO 9001 (Sistemas de Gestion de Calidad) la cual es utilizada a nivel mundial
por un amplio nimero de empresas, pero es de tener en cuenta que no es la tnica norma que
rige los Sistemas de Calidad, para los laboratorios de Metrologia se implementa la 1SO
17025 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion)
es de tener en cuenta que esta normativa no puede ser utilizada para obtener la certificacion
de ser un Laboratorio Acreditado ya que ese proceso de acreditacion es realizado por la
ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia) quienes evaltan el sistema de
gestion de calidad asi como otros apartados que deben cumplirse. La ISO 17025 es una
normativa para que los laboratorios implementen un sistema de gestion de calidad que sea
competente ademas de generar validez en los métodos de ensayo y calibracion, esta
normativa indica diferentes pautas como es la elaboracion de informes técnicos de servicio
como se observa en la figura 3.12 del presente capitulo, asi como también los incisos para
la elaboracion de los informes de calibracidn y las pasantias que certifiquen el conocimiento

del operario.

Otras normativas que son de vital importancia para la calibracion de equipos son la
ISO 10012 (Sistemas de gestion para la medicion. Requisitos para los procesos de medicién
y equipos de medicion.), la cual nos indica sobre la confirmacidén metroldgica de los equipos,

donde al realizar la calibracion estos deben cumplir con errores maximos permitidos,
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verificacion, validacion y selladura que certifique su intervencion. La 1SO 13528 (Métodos
estadisticos para los ensayos de calibracién), esta normativa nos indica varios métodos
estandarizados utilizados para la calibracién de equipos, como es realizar promedios,

desviacidn estandar, calculo de errores e incertidumbre de las mediciones.

3.1.2.2 Calibracién de Termohigrometros (Temperatura).

Para la calibracién de equipos de temperatura el técnico o ingeniero debe tener una
pasantia en la magnitud de Termodinamica ademas para temperatura se emplea la normativa
ISO-NTC 4494 (método de ensayo para la calibracién de Termocuplas por técnicas de
comparacion), en donde esta norma nos indica que debemos realizar una comparacion
directa de temperatura con un equipo patron, estos son aquellos equipos que son certificados
por un Laboratorio acreditado de tal forma que se obtiene una certificacion del equipo y una
trazabilidad. Después de cumplir con los requisitos anteriormente descritos como la pasantia
y el equipo patron de Temperatura, se procede a realizar la calibracion del Termo-

higrometro.

Un termo-higrometro es un equipo utilizado para medir temperatura y humedad
relativa, la ISO-NTC 4494 establece que podemos realizar comparacion de temperatura con
el equipo hasta en 3 diferentes puntos, pero también establece que el equipo puede ser
calibrado en un solo punto (generalmente se encuentra dentro del rango en que el equipo es

utilizado).

v’ Se procede a escoger un punto de calibracién en este caso el patron se encuentra con
una temperatura de 54 °C (sera nuestro punto de calibracion).

v' Se procede a registrar los datos de las condiciones ambientales como es la
Temperatura inicial, humedad relativa inicial, el mismo proceso se debe realizar
después de la toma de datos.

v Se procede a tomar los datos de la temperatura del equipo a calibrar (Temperatura
Instrumento) y a registrar los datos de la temperatura del equipo patrén, como se
observa en la figura 3.13.

v' Se procede a tomar los datos en un lapso de 5 minutos, donde por cada minuto

debemos registrar un dato, después estos datos son promediados para obtener el
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promedio de la temperatura del equipo que se esta calibrando y el promedio de la
temperatura del equipo patron en ese punto.

v Después se procede a calcular el error que existe entre el equipo que se esta
calibrando y el equipo patrén.

v" Se procede a verificar el error maximo permitido que contiene el Termo-higrometro
0 equipo que se esté calibrando (Se observa que el equipo se encuentra dentro del
error maximo permitido en temperatura pero en humedad sobrepasa el 5% del error

maximo permitido).

Fig. 3.13 Calibracion de Termo-higrometro. (Autor).

v Debido a que el equipo se encuentra fuera del error maximo permitido se procede a
verificar si el equipo permite ajuste (El ajuste es la correccion del error que existe
entre el instrumento que se esta calibrando y el equipo patrén).

v Debido a que el equipo se encuentra fuera del error maximo permitido y ademas no
permite ajuste, se recomienda dar de baja por informe de calibracién ya que no
cumple con los requisitos de operacion Gptimos (Aungue en temperatura se

encuentra calibrado, no se encuentra calibrado en humedad relativa).

3.1.2.3 Calibracion de pH-metro (Electroquimica).

Para la calibracion de equipos para medicion de pH el técnico o ingeniero debe tener
una pasantia en la magnitud de Electroquimica, aunque para pH no existe una normativa
designada se emplean de igual forma la ISO 17025, ISO 10012 y la ISO 13528. Un pH-
metro es utilizado para medir el nivel de acidez en diferentes sustancias como en agua, leche,

entre otras. También es posible medir pH en queso, carnicos, por lo cual es utilizado en la
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industria de alimentos para cumplir con los estandares de calidad estipulados por entes
regulatorios. Para la calibracion de pH se utilizan buffer patrén (un buffer es un contenedor
de una solucién), cada buffer contiene un valor de pH determinado lo més utilizados son pH
4.00, pH 7.00 y pH 10.00. Los buffer patron deben contener un certificado de trazabilidad
el cual es otorgado por un Laboratorio acreditado, ya que sin la debida certificacion no puede
ser utilizado como un patrén. Cabe resaltar que en muchas industrias adquieren estos buffer
para realizar la verificacion de pH-metros ya que estos buffer son comerciales, es importante
tener en cuenta la diferencia entre una verificacion y una calibracion. Una verificacion es el
procedimiento con soluciones comerciales que pueden ser empleadas para determinar si el
equipo se encuentra midiendo de manera correcta, puede ser realizado por la misma

empresa.

v’ Para la calibracién de un pH-metro primero debemos consultar la ficha técnica del
equipo o manual ya que nos indicara el nimero de puntos en que el equipo puede ser
calibrado.

v Para la calibracién del siguiente pH-metro el manual nos indica que puede ser
calibrado en 3 puntos, por cual se utilizara buffers en pH 4.00, pH 7.00 y pH 10.00.

v' Se procede a registrar los datos de las condiciones ambientales como es la
Temperatura inicial, humedad relativa inicial, el mismo proceso se debe realizar
después de la toma de datos.

v Se procede a realizar la toma de datos en cada uno de los puntos (se recomienda
tomar por lo menos 5 datos para al final ser promediados).

v/ Es importante registrar la temperatura indicada en el instrumento, ya que estos
equipos en su mayoria utilizan un método para compensacion de temperatura.

v Después de realizar la toma de datos en los puntos conocidos por los patrones se
debe determinar si el equipo se encuentra dentro del error maximo permitido.

v' Debido a que el equipo no se encuentra dentro del error maximo permitido se
procede a realizar ajuste del equipo en cada uno de los puntos, segin como nos indica
el manual.

v El equipo se encuentra dentro del error maximo permitido después de realizar el

ajuste, por lo tanto el equipo cumple con la calibracion.
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Fig. 3.14 Calibracion en Fig. 3.15 Calibracion en Fig. 3.16 Calibracion en
pH 4.00. (Autor) pH 7.00. (Autor) pH 10.00. (Autor)

3.1.2.3 Calibracién de Conductivimetro (Electroquimica).

Para la calibracion de equipos de medicion de Conductividad el técnico o ingeniero
debe tener una pasantia en la magnitud de Electroquimica, ademas para la calibracion de
equipos que miden conductividad en el agua se debe tener en cuenta la ISO-NTC 7888
(Calidad Del Agua. Determinacion De La Conductividad Eléctrica), donde esta normativa
especifica un método para medir la conductividad eléctrica de todos los tipos de aguas, el
uso de esta medicion se puede utilizar para controlar la calidad de aguas superficiales,
procesar aguas en plantar se suministré y tratamiento de agua, asi como también el control

de aguas residuales con el fin de cumplir las normas establecidas de control ambiental.

Para la calibracion de los equipos que miden la Conductividad eléctrica del agua se
utilizan soluciones patron las cuales contienen un valor de conductividad establecido y
trazable, como se ha mencionado anteriormente las soluciones patrén deben contar con sus
debidos certificados y la calibracidn del equipo debe ser realizada por un operario con cuente
con la pasantia en la magnitud requerida, ya que de lo contrario solo se estaria realizando un
verificacion. Existe soluciones patron de conductividad eléctrica con valores de: 84 uS/cm,
1413 uS/cmy 12880 pS/cm.
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v Para la calibracion de un Conductivimetro primero debemos consultar la ficha
técnica del equipo 0 manual ya que nos indicara el nimero de puntos en que el equipo
puede ser calibrado.

v’ Para la calibracion del siguiente Conductivimetro el manual nos indica que puede
ser calibrado en 2 puntos, por cual se utilizard soluciones de 1413 uS/cmy 12.88
mS/cm.

v' Se procede a registrar los datos de las condiciones ambientales como es la
Temperatura inicial, humedad relativa inicial, el mismo proceso se debe realizar
después de la toma de datos.

v Se procede a realizar la toma de datos en cada uno de los puntos (se recomienda
tomar por lo menos 5 datos para al final ser promediados).

v Después de realizar la toma de datos en los puntos conocidos por los patrones se
debe determinar si el equipo se encuentra dentro del error maximo permitido.

v" Debido a que el equipo no se encuentra dentro del error maximo permitido se
procede a realizar ajuste del equipo en cada uno de los puntos, segiin como nos indica
el manual.

v El equipo se encuentra dentro del error maximo permitido después de realizar el
ajuste, por lo tanto el equipo cumple con la calibracién.

Fig. 3.17 Electrodo de Fig. 3.18 Calibracién en Fig. 3.19 Calibracion en
Conductividad METTLER 1413 uS/cm. (Autor) 12.88 mS/cm. (Autor)
TOLEDO. (Autor)
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3.1.2.4 Calibracion de Refractometro y Fotometro (Colorimetro) equipos de Optica.

Para la calibracion de equipos de Optica existen diferentes normativas una de estas
es la ASTG4 (Procedimiento De Calibracién De Espectrofotdmetros Uv-Vis), la norma es
aplicada en aquellos equipos que utilizan la variable de absorbancia, Transmitancia y color.
Un fotémetro es utilizado para medir cloro total en soluciones donde este valor es expresado
en PPM (Partes Por Millon), para la calibracion de estos equipos se utilizan dos soluciones
patron la cual una es Neutra y contiene 0 PPM y la otra contiene 1 PPM, se aplica las
metodologias anteriores para la calibracion y se determina si el equipo se encuentra dentro
del error maximo permitido (+/- 0.3 PPM) de lo contrario el equipo se da de baja por
calibracion ya que no contiene Ajuste.

El refractometro es utilizado para medir el indice de refraccion de liquidos y solidos
translucidos, con este instrumento es posible medir la sacarosa la cual sirve como referencia
de indicacion o contenido de azucar, este instrumento es bastante utilizado en la industria de
las gaseosas con el fin de cumplir con los estandares de calidad, como es el porcentaje de
grados Brix que poseen estas bebidas el cual debe encontrarse en el rango de 6,2% Brix —
6,5% Brix. Para la calibracion de estos instrumentos es necesario soluciones patron con
porcentaje de grados Brix conocidos, generalmente de 30% - 60% Brix o también 20% -
40% Brix, la metodologia es la misma que se ha aplicado anteriormente en otros equipos es
decir si el equipo se encuentra dentro del error maximo permitido este cumple con la

calibracion de lo contrario se verifica si el equipo o instrumento permite ajuste.

I HRN N
\“‘\‘.‘“\‘ I!#SNUA nignls

Fig. 3.20 Fotémetro de HANNA Fig. 3.21 Refractémetro Analogo BRIXCO
INSTRUMENTS. (Autor). de 0 — 85% Brix. (Autor).
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3.1.2.5 Normativas para Calibracion de equipos en Metrologia.

Debemos tener en cuenta las normativas estipuladas para la calibracién de cada
equipo debido que en estas se estipulan las debidas pautas para realizar un proceso de
calibracion 6ptimo, ademas en todas las calibraciones efectuadas estaran sujetas a las normas
principales como es la 1ISO 17025, ISO 10012 y por ultimo la ISO 13528. En la tabla 3.2 se
evidencia cada normativa empleada en determinados equipos, es importante aclarar que la
descripcion explicativa de cada una de estas normativas se encuentra en la tabla 2.4 del
capitulo 2.

El proceso de calibracion de cada equipo se realiza siguiendo de manera general la
metodologia empleada anteriormente, por lo cual la toma de decisiones se realiza de acuerdo

a las siguientes pautas:

v Error maximo permitido del equipo (Tener en cuenta también su respectiva
normativa).

v Tener en cuenta si el equipo permite ajuste o no.

NTC 399 ANALIZADORES DE LECHE
NTC 2031 BALANZAS Y BASCULAS
NTC 4494 TERMOMETROS DIGITALES E INFRARROJOS,
NT VVS 103:1994 TERMOHIGROMETROS, INCUBADORAS
1SO 17043 CONDUCTIVIMETRO
1SO 7888
LUMINOMETROS, ESPECTROFOTOMETROS,
ASTG4 COLORIMETRO, TURBIDIMETRO, VERIFICACION
REFRACTOMETRO
NTC 1420 CALIBRACION DE PRESION
NTC 2263
ISO 13366-2 y ANALIZADOR DE CELULAS SOMATICAS
NTC 399
1SO 8655
ISO-TR 20461 CALIBRACION DE VOLUMEN
NTC 2454

ASTM-E542-01

Tabla 3.2 Normativas respectivas para la calibracién de determinados equipos. (Autor)
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3.2 Mejoramiento de Autoclaves de Vapor Saturado.

Los Autoclaves de vapor saturado son catalogados como equipos criticos debido a que
cuando fallan, produce una parada total o suspension drastica de la produccion, es decir
afecta substancialmente el funcionamiento normal del sistema productivo, solamente
cuando es reparado este equipo, se puede reiniciar la produccion. Estos equipos son
utilizados en laboratorios de la industria de alimentos para la eliminacion de contaminantes
microbioldgicos un ejemplo es el analisis de un lote de Huevos para determinar si estos
poseen un contaminante como es la Salmonella, por lo cual es importante identificar si el
lote de produccion contiene o no este contaminante para asi poder continuar con los demas
procesos ademas de cumplir con los requerimientos del control de calidad. La importancia
de las autoclaves en una linea de produccion es vital para la toma de decisiones de lotes de
produccién y cumplimiento de las normativas que imponen los entes regulatorios como el
INVIMA.

Los Autoclaves tipo olla de ALL AMERICAN poseen un sistema de control andlogo lo
cual contiene falencias como falta de indicacion de temperatura y presion con exactitud,
control de la temperatura muy lento (debido a que el operario debe encender y apagar manual
la resistencia de calentamiento), ademas del control del tiempo en el punto de esterilizacion.
Debido que el sistema de control analogo requiere la intervencion del operario en un 90%
para que el proceso pueda realizarse de manera correcta, se propone para el mejoramiento
del equipo, la instalacion de un controlador digital de temperatura que ademas permita
controlar el tiempo del punto de esterilizacion de manera correcta con el fin de reducir la

ocupacion e intervencion de los operarios con el funcionamiento del equipo.

3.2.1 Seleccién de Componentes.

Para la seleccion del controlador de Temperatura fue necesario primero comparar las
fichas técnicas de los controladores que existen en el mercado, asi como también el costo
beneficio (prestaciones), luego se determind que controlador seria el adecuado por lo cual
se establecié el ACC 1500.
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Ficha Técnica Controlador:

AN

RTD - PT 100 Entrada de sensor.

Rango de temperatura de 0 a 200,0 °C.

Resolucion seleccionable por el usuario de 0,1/1 © SANSEL  AUoctamcomonss

°C.

Por Auto tune control de temperatura PID.

Indicador de presion (Auto calculada a partir de la

temperatura).

0-35,0 PSI /0 - 250KPa Seleccionable por el
Usuario unidad de presion.

Fig. 3.22 Controlador AAC 1500.

Ficha técnica SSR:

AN N N N N

Ficha técnica RTD PT 100:

\

SN N NN

Conmutacion rapida

Voltaje de salida: 24 a 380 VAC
Corriente de salida: 25A

Tension de entrada: 80 — 240 VAC
Método de control: AC a CA
Método de montaje: pernos fijos

Tiempo de conmutacion: <= ms t10

Modelo: PT100
Uso industrial
Resistente al agua
Rosca: 5/16

Rango: 0°C a 150°C

Tiempo de respuesta térmico:

5 segundos.

Fig. 3.24 Sensor RTD PT 100.
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Ficha Técnica Motor 12V DC:

v Voltaje de Entrada: 12V.
v Corriente: 0.8 A
v Tipo de conexion: 2 Pines.

v Tamafio: 80mm.

Fig. 3.25 Motor 12V, DC.

3.2.2 Conexiones Eléctricas.

Para el esquema de conexiones eléctricas se procede a utilizar el que nos proporciona el
fabricante del controlador como se observa en la figura 3.26. Es de tener en cuenta que el
controlador solo soporta internamente una corriente maxima de 5A, por lo cual se procede
a utilizar un SSR (Relé de estado Sélido) que pueda soportar hasta 25A, es de tener en cuenta
que el relé funciona entrada y salida en VAC, estos dispositivos contienen una conmutacion
rapida y son muy utilizados para cargas de alto consumo estables como resistencias de
calentamiento. Para el sensor de temperatura se utiliza una RTD (Detector de Temperatura
de Resistencia) PT 100 de 3 hilos, debido a que el controlador ya contiene esta entrada
analoga de manera predeterminada, cabe resaltar que la PT 100 es un sensor de temperatura

muy utilizado en el &mbito industrial.

STEAM RELAY  HEATER RELAY
OUTPUT(5A max) OUTPUT(SA max) 20-270VAC/IDC

°°‘"w °9\°-“"| et

12| 15 [16 [18 |
|
=E MAINS
V v—1 N suppLy
L INPUT
1  RELAY or N
—{CONTACTOR - 1 HEATER
N M
RELAY or PRESSURE
—| CONTACTOR - 2 VALVE
L

Fig. 3.26 Esquema Eléctrico recomendado por el fabricante.
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3.2.3 Instalacion del Sistema de Control digital de Temperatura.

Se procede a desmontar todo el sistema de Control andlogo que contiene la Autoclave
ALL AMERICAN modelo 50x, algunos de los componentes que contiene el control andlogo
se encuentra un “Switch” de encendido manual, led indicador de encendido o apagado,
perilla para el control de encendido de las resistencia de calentamiento y un cronometro

manual para el tiempo de esterilizacion.

Fig. 3.27 Autoclave. (Autor). Fig. 3.28 Sistema de control Analogo. (Autor)

Para el ensamble de los nuevos componentes se tomaron las medidas necesarias del
controlador, conexion de alimentacién y motor 12V para que su acople sea el indicado,
ademas para las medidas del acoplamiento al equipo se utilizdé como modelo el acople
anterior. El nuevo disefio fue desarrollado en acero inoxidable debido a que las autoclaves
al abrir la valvula de escape el entorno de trabajo pasan a ser demasiado humedo, por lo cual

se trata de evitar la oxidacion de los materiales.

Fig. 3.29 Nuevo disefio para el sistema Fig. 3.30 Acople de Autoclave. (Autor)
de control digital. (Autor).
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Se ensamblan todos los componente eléctricos en el acople del nuevo disefio, ademas se
realiza todo el cableado teniendo en cuenta el esquema de conexiones recomendado por el
fabricante (figura 3.26) del controlador. La conexion del sensor RTD PT 100 se realiza de
acuerdo a las indicaciones en el manual, asi como también las conexiones del motor de 12V

para disipar el calor.

Fig. 3.31 Funcionamiento del Controlador Fig. 3.32 Funcionamiento del Autoclave
Y Motor 12V en Autoclave. (Autor). con Sistema de control digital. (Autor).

El Sistema de Control de Temperatura digital permite visualizar los datos de
Temperatura en °C, Set point, Presion en PSI y ademas el tiempo de esterilizacion, asi como
también permite la configuracion del tipo de control ON/OFF, Histéresis o PID por auto

tune, cabe resaltar que el equipo permite ajuste (correccion del error) de temperatura.

Fig. 3.33 Visualizacion de datos en Controlador digital de Temperatura. (Autor)
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3.2.4 Comparacion de funcionamiento: Analogo y Digital.

Funcionalidad

Control Anélogo

Control Digital

Encendido del equipo

Interruptor Manual.

Teclado del controlador.

Proceso de Purgado

Valvula de accionamiento
Manual.

Valvula de accionamiento
Manual.

Set Point
(Punto de Control)

No puede ser establecido debido
a que se requiere la intervencién
de un operario para que el equipo
pueda operar en el punto de
esterilizacion.

Puede programarse
ajustando los parametros
para un sistema de control

ON/OFF, control por
histéresis o control PID
por auto tune.

Control de encendido
de la resistencia de
calentamiento

Se realiza de manera manual por
el operario.

Es realizado por el
controlador de temperatura
de manera automatica.

Visualizacion de
datos: Temperatura,
presion y Tiempo de

esterilizacion.

La temperatura y presion pueden
visualizarse en un manémetro
analogo (no es muy exacto), el
tiempo de esterilizacion no se

puede visualizar.

Se visualiza temperatura,
presion y tiempo de
esterilizacion en la pantalla
del controlador con
exactitud y resolucién de
cifras, ademas cuenta
también con manémetro
analogo.

Activacion del
crondmetro de
esterilizacion.

Se debe activar de manera
manual ademas se debe contar
con la intervencion del operario
para apagar la resistencia de
manera manual cuando el
proceso termine.

Activa el cronémetro de
manera automatica cuando
Ilega al set point, ademas
el controlador apaga la
resistencia de
calentamiento cuando el

Sistemas de Control

e

L)

proceso termine.
=

Digital. (Autor).

(Y 2 had 2 B Ay = 3 -
Tabla. 3.3 Tabla de comparacién de un Sistema de control de temperatura Analogo y uno




Capitulo 3 66

3.2.5 Proceso de Validacion de Funcionamiento de Autoclaves de Vapor
Saturado segun la Normativa 1SO 17665.

Es importante conocer primero el funcionamiento de una Autoclave, como primera
instancia se debe preparar la autoclave para el proceso de esterilizacion, se debe llenar con
5L de agua solo en la parte inferior. Seguidamente se enciende el autoclave y se inicia el
programa del controlador, activando la resistencia de calentamiento ademas se debe tener
abierta la valvula de escape para que el proceso de purga se pueda realizar correctamente
(este proceso de purga es para eliminar las impurezas al interior del autoclave y se puede
realizar de manera correcta el proceso de esterilizacion), en cuanto la temperatura al interior
del autoclave alcanza los 100 °C el agua se encuentra en su punto de ebullicién por lo cual
el proceso de purga ya se ha realizado y se procede a cerrar la valvula de escape. Cuando la
temperatura alcanza los 121 °C el controlador comienza realizar su funcion de control asi
como también se activa el temporizador para descontar el tiempo, el proceso de
esterilizacion consiste en mantener la temperatura en 121°C durante un tiempo de 15
minutos (La normativa 1ISO 17665 establece que la autoclave debe encontrarse en la
temperatura de 121 °C durante la esterilizacion con una incertidumbre de +/- 2 °C.), al
finalizar el proceso se abre la valvula de escape y se espera que la presion al interior del

autoclave comience a disminuir.

Para determinar si el proceso de esterilizacion se realizO de manera correcta se
utilizan indicadores bioldgicos durante todo el proceso, estos indicadores pueden ser
esterilizados con vapor saturado a 121 °C. El indicador biolégico inicialmente es de color
violeta después del proceso de esterilizacion este conserva aun el mismo color, es importante
que cuando el proceso de esterilizacidn termine se debe almacenar en una incubadora a una
temperatura de 60°C durante 48 Horas, durante las primeras 24 Horas de incubacion es
posible determinar si el indicador bioldgico conserva el mismo color o este cambia, en caso
de que el color sea el mismo significa que el proceso de esterilizacion fue exitoso y detuvo
el crecimiento de la bacteria, en caso de que el indicador cambie de color a un tono amarillo
significa que el agente microbiano tuvo crecimiento y por lo tanto el proceso de

esterilizacion fallo.



Capitulo 3 67

Fig. 3.34 Indicadores bioldgicos para proceso de esterilizacion. (Autor)

Segun la normativa I1ISO 17665 (Esterilizacion De Productos Sanitarios. Calor
Humedo) para la esterilizacion de agentes microbianos el equipo de funcionar a una
temperatura de 121°C y mantenerse en su punto de esterilizacion con un error maximo
permitido de +/- 2°C, el proceso debe durar alrededor de 15min a 20min como maximo de
tal forma que si el equipo cumple con estos requisitos es posible poder realizar la calificacion
de los requisitos para obtener su validacion. La normativa establece 3 requisitos de
calificacion con la cual debe cumplir el equipo, en caso de que el equipo no cumpla con

alguna este no podra obtener su validacion, las calificaciones son las siguientes:

v’ Calificacién de Instalacion 1Q: Se verifica el cumplimiento técnico del equipo, de
acuerdo con las especificaciones exigidas por sus fabricantes.

v Calificacién de Operacion OQ: Se revisan las condiciones operacionales del
equipo critico (manejo del equipo por parte del personal u operario) y si se encuentra
dentro de los limites de requerimiento.

v’ Calificacion de Desempefio PQ: Comprobamos la documentacion y corroboramos
que el equipo se encuentra bajo rangos aceptables (error maximo permitido) y

normales de operacion.

De acuerdo a lo mencionado anteriormente para poder dar una calificacion de
Desempefio PQ debemos corroborar con equipos patron que el equipo funciona dentro del

rango normal de operacién y se encuentra dentro del error maximo permitido.
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Para esta calificacion se utiliza un equipo patrén de Temperatura “DATALOGGER
RFTCTemp2000A” el cual tiene un certificado de trazabilidad de MADGETECH, asi como
también un equipo patrén de Presion “ANALIZADOR DE PRESION” el cual contiene el
certificado de trazabilidad por CELSIUS (Laboratorio Acreditado por la ONAC).

: CODIGO
PATRON UTILIZADO INTERNO MARCA CERTIFICADO TRAZABILIDAD
DATALOGGER RFTCTemp2000A Z00421 MADGETECH NC-13-05-30-000 MADGETECH
ANALIZADOR DE PRESION DPGAE-08 DWYER CC 135203 CELSIUS

Tabla. 3.4 Equipos patrones de Temperatura y Presion. (Autor).

Es importante definir que Este procedimiento de validacién, se realizé siguiendo la
notacion y metodologia de la norma ISO 13528, ISO 10012, ISO 17025, 1ISO 17665, NTC
4494, NT VVS 103:1994.

3.3 Bombas Dosificadoras De Diafragma Para La Reduccién De
Niveles De pH En El Tratamiento De Aguas Residuales.

En este apartado se procede a realizar la restauracion y mantenimiento de bombas de
dosificacion con Diafragma, una bomba dosificadora se encarga de inyectar un fluido en
pequefias cantidades con un control preciso del volumen dosificado, asi mismo, una bomba
dosificadora es un tipo de bomba cuyo objetivo es inyectar un quimico liquido en cualquier
tipo de fluido. Las bombas se clasifican en el grupo de equipos Auxiliares como se observa

en la Tabla 2.1 en el capitulo 2.

3.3.1 Bombas de Dosificacion con Diafragma.

Las bombas dosificadoras con diafragma son utilizadas en amplias industrias para la
inyeccion de diferentes fluidos en pequefas dosis, las bombas a intervenir consisten en un
Solenoide que al aplicar un campo magnético este se contrae en conjunto con un resorte lo
cual también aplica al movimiento del diafragma o membrana rigida, estds bombas también
son consideradas como bombas electromagnéticas. Aplicando la activacion del campo
magnético se produce el golpeteo con el diafragma, cabe resaltar que estds bombas es

configurable la fuerza del golpeteo asi como la velocidad en que se produce el mismo, la



Capitulo 3 69

velocidad es variable junto con un potenciometro ademas estas pueden ser utilizadas tanto
de manera manual 0 manera automatica en conjunto con un controlador, estas bombas se
conectan por medio de un tipo de conexién BNC y pueden ser controladas méximo 4
bombas. Actualmente las bombas se encuentran en deterioro y sin el acople del sistema de
dosificacion, por lo cual se requiere realizar un diagnostico de las bombas que permita la

restauracion de las mismas.

3.3.1.1 Diagnéstico de Bombas de Dosificacion.

Para realizar el diagnostico de las bombas de dosificacion se procede a realizar la
metodologia utilizada la intervencion de equipos, las bombas a intervenir son del fabricante
MILTON ROY por lo cual es importante primero revisar la ficha técnica de estas bombas
asi como también los manuales de uso, debido a que es importante tener en cuenta el voltaje
de alimentacidn, funcionamiento y otras caracteristicas que nos permita identificar cualquier
un fallo posible en el funcionamiento de estas bombas.

v Se procede a revisar el estado externo de la bomba asi como verificar su debido
procedo de encendido.

v’ Se verifica que el sistema de control manual como golpeteo y velocidad del golpeteo
funcione de manera correcta.

v En caso de existir alguna anomalia en cuanto el sistema de control manual se debe

proceder a verificar los componentes internos del dispositivo.

Fig. 3.35 Bomba de Dosificacion Fig. 3.36 Diagnostico de Bomba de
En estado de deterioro. (Autor) Bomba de Dosificacion. (Autor)
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v’ Se procede a verificar el estado del diafragma (Membrana Rigida) en caso de que se
encuentre en estado de deterioro, ademas se observan tornillos de sujecion en estado
de oxidacién.

v’ Se procede a verificar el funcionamiento del solenoide.

| k M,
. BETLY N

Fig. 3.37 Estado de oxidacion de tornillos  Fig. 3.38 Diagndstico de Funcionamiento
De Sujecién. (Autor) de solenoide. (Autor)

Después de realizar el proceso de diagnostico de las bombas de dosificacion se
procede a plasmar el procedimiento realizado en el formato de informe técnico de servicio,
como se menciond en la metodologia de intervencidn de equipos, cabe mencionar que las

bombas no cuenta con el acople que permite el proceso de dosificacion.

3.3.1.2 Restauracién Bombas de Dosificacion.

Luego de realizar un diagnéstico de los equipos es importante evaluar dos factores
importantes que son decisivos para la restauracion, primero se debe evaluar los costos de la
reparacion ya que si estos costos superan el 50% del valor comercial del equipo en su estado
actual, no se observaria viabilidad para la reparacion y por lo tanto el equipo tendria que
darse de baja por un informe técnico. Otro factor importante es el tiempo de reparacion ya
que las bombas de dosificacion son utilizadas en procesos criticos, es decir procesos que se
ven seriamente afectados por la falta de funcionamiento del equipo, este tiempo de
reparacion se basa también en la importacion de los repuestos necesarios para la restauracion

asi como también el tiempo de operacion del operario para tener el equipo terminado.
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En la restauracion de estas bombas se importaron Kits de mantenimiento los cuales
son ofrecidos por los fabricantes MILTON ROY, donde se realiza el cambio de diafragma,
tornillos que se encontraban en estados de oxidacion y otro acoples. Ademas se realiza el
acople del sistema de dosificacion para que la bomba pueda funcionar de manera correcta.

Fig. 3.39 Cambio de Diafragmay Fig. 3.40 Restauracion de Bomba con
Tornillos de Sujecion. (Autor) Sistema de Dosificacién. (Autor)
3.3.1.3 Pruebas de Funcionamiento.

Luego de realizar la restauracién de las bombas de dosificacion se procede a realizar las

respectivas pruebas de funcionamiento verificando que funcionan de manera correcta.

f QY|
Fig. 3.41 Instalacién de Bombas Fig. 3.42 Prueba de funcionamiento de

De dosificacion. (Autor) Sistema de Dosificacion. (Autor)
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3.3.2 Sistema de Control de Bombas de dosificacion.

Las bombas de dosificacion con diafragma son utilizadas en industrias de alimentos
para reducir el nivel de pH en el tratamiento de aguas residuales, este tipo de bombas se
desempefian en conjunto con un Controlador el cual contiene un electrodo de pH, este
funciona realizando la medicion de nivel de pH con el electrodo y de acuerdo al valor
obtenido realiza la sefial de control, donde se activan las bombas de dosificacién con un
golpeteo y una frecuencia que estable, para que el sistema de control pueda realizar de
manera correcta la dosificacion para inyectar las fraccién de quimico liquido en las aguas
residuales y de esta manera reducir el nivel de pH, cumpliendo con lo mencionado en la
Resolucién 631 del 2015.

Fig. 3.43 Sistema de control de Bombas Fig. 3.44 Controlador para nivel de pH
De dosificacion. (Autor) y Sistema de Dosificacion. (Autor)

3.3.3 Mantenimiento y Calibracién de Controlador de nivel de pH.

Generalmente cuando se realiza mantenimiento a las Bombas de dosificacion
también es recomendable realizar mantenimiento y calibracion al controlador, debido a que
el sistema se encuentra trabajando en conjunto. Para el mantenimiento del sistema primero
se evalla la criticidad del equipo y el sistema, esta criticidad depende de la importancia del
equipo en el proceso de produccién, ademas se debe determinar la periodicidad de los

mantenimientos donde se encuentra sujetos a las condiciones en que los equipos se
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encuentran funcionando, debido a que las condiciones son bastantes severas se determina la

periodicidad de un mantenimiento cada 6 meses, con el fin de llevar también un registro

historico de los mantenimientos. Se procede a realizar la metodologia que ha sido

mencionada anteriormente en el apartado de intervencion de equipos.

v

AN

Se procede a revisar el estado externo del equipo asi como verificacién de su proceso
de encendido.

Se debe revisar que el teclado y pantalla funcionen de manera correcta.

Verificar el estado externo en el que se encuentra el electrodo de pH.

Se procede a verificar los componentes internos del equipo como son tarjeta de
control, contactos eléctricos y PCB’s.

Se procede a realizar limpieza en todos los componentes electrénicos, removiendo
cualquier suciedad o polvo.

Se procede a verificar que el equipo funciona de manera correcta, previniendo asi

cualquier fallo en el equipo hasta su proximo periodo de mantenimiento.

Fig. 3.45 Mantenimiento a Controlador Fig. 3.46 Tarjeta controladora del
De dosificacion. (Autor) Sistema de Dosificacién. (Autor)

Para la calibracion del controlador se realiza la metodologia utilizada en el apartado

de Calibracién de equipos, es el mismo procedimiento que fue utilizado para la calibrar un

pH-metro. Este controlador puede ser calibrado en 3 puntos por lo cual se siguen las

indicaciones del manual para su calibracion, se utilizan buffer de pH 4.01, pH 7.01 y 10.01.
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Fig. 3.47 Calibracion de pH en Fig. 3.48 Calibracion de pH en Solucion
Solucion de pH 7.01. (Autor) de pH 4.01. (Autor)

3.3.4 Resolucién ambiental para nivel de pH en aguas residuales.

Debido a la contaminacion ambiental que pueden generar las grandes empresas
existen normativas y resoluciones para el cuidado del medio ambiente, debido a que no
existe una normativa que pueda indicar el nivel de pH que debe contener el agua, por otro
lado existe la resolucion 631 del 2015 que indica los pardmetros que son supervisados por

los entes regulatorios como el INVIMA, otras normativas ambientales son las siguientes:

v" Sistemas de Gestion Ambiental, 1SO 14001.
v’ Calidad del Agua, 1SO 5667.
v" Control ambiental, Resolucién 631 del 2015.

Los parametros fisicoquimicos y sus valores limites maximos permisibles:

PARAMETRO UNIDADES AGUAS RESIDUALES AGUAS RESIDUALES DOMESTICAS
DOMESTICAS (ARD) DE LAS  (ARD), Y DE LAS AGUAS RESIDUALES
SOLUCIONES INDIVIDUALES (ARD - ARnD) DE LOS PRESTADORES

DE SANEAMIENTO DE DEL SERVICIO PUBLICO DE
VIVIENDAS UNIFAMILIARES O ALCANTARILLADO A CUERPOS DE
BIFAMILIARES AGUAS SUPERFICIALES, CON UNA
CARGA MENOR O IGUAL A 625,00
kg/DiA DBOS
Generales
I pH Unidades de pH 6,00 a 9,00 6,00a900 I

Fig. 3.49 Nivel de pH en aguas residuales, segun resolucion 631 del 2015. [37]



Capitulo 3 75

3.4 Inspeccion de Sani System Polti Check.

En este apartado se procede a realizar la inspeccion de dos Sani-Vapor o Sani System
Polti, el objetivo es determinar las fallas que presentan los equipos realizando un diagndstico
de funcionamiento de los mismos. En primer lugar es importante conocer la ficha técnica y
manual el cual es suministrado oficialmente por el fabricante de los equipos, cabe resaltar
que la metodologia empleada es la que se ha utilizado en el apartado de intervencién de

equipos en metrologia.

3.4.1 Funcionamiento del equipo Sani-Vapor.

Los equipos de Sani-Vapor o Sani System Polti Check son equipos utilizados para
la desinfeccion de areas con Vapor Saturado a 180°C, estos equipos no utilizan ningin
quimico en especial solo se utiliza agua como suministro. Existen en el mercado diferentes
equipos que funcionan de manera similar como los termo-nebulizadores, estos son equipos
que evaporan el agua a una temperatura mayor de su punto de ebullicién para utilizar el
vapor en la desinfeccion de ambientes, existen diferentes investigaciones donde se plasma
la eficacia del uso de Vapor Saturado para la desinfeccion de espacios, eliminando gran

cantidad de microorganismo sin el uso de sustancias quimicas, estos equipos son utilizados

en Hospitales para la desinfeccion de bajo nivel.

Fig. 3.50 Funcionamiento de Sani Fig. 3.51 Funcionamiento de Sani System
System Polti Version 1. [42] Polti Check Version 11. [42]
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Existen dos versiones de estos equipos de desinfeccion que son muy similares en
cuanto a sus caracteristicas y ficha técnica, la principal diferencia es que solo uno cuenta
con un teclado de membrana y display LCD, ademas de tarjetas con RFID para ejecutar
determinados programas, el otro equipo por otra parte solo cuenta con indicadores LED y
una perilla para regular la presion con la que es expulsado el vapor saturado. Ambos equipos
cuentan con presion méaxima de 6 bares, asi como también la misma pistola para
accionamiento de la salida del vapor saturado y una temperatura maxima de 180°C, el
manual y ficha técnica pueden ser proporcionados por la Empresa Polti o puede ser
descargados desde la pagina oficial.

3.4.2 Diagnostico a Sani System Polti Version 1.

Para el diagnéstico del equipo Sani-Vapor es importante primero realizar una
caracterizacion de los componentes eléctricos que contiene el equipo, como son los sensores
y actuadores, ademas de identificar si los componentes se encuentran en buen estado. Se

procede a realizar la metodologia de diagndstico empleada en la intervencion de equipos:

v Inicialmente se procede a verificar el estado externo del equipo determinando si
presenta golpes.

v’ Se procede a encender el equipo observando que este enciende de manera correcta.

<

El equipo presenta un error del tanque de llenado.

v Se procede a identificar los componentes internos del equipo como Electrovalvula
110 VAC, Resistencias de Calentamiento 110 VAC, Presostato 6 bares, Tarjeta de
control, Sensor de nivel de la Caldera, Sensor de nivel de tanque de llenado, Fusible
Térmico y Switch de accionamiento.

v’ Se evidencia que el mandmetro cuenta con fugas de presion.

<\

Las tuberias de la caldera se encuentran poco ajustadas.

v Se recomienda realizar mantenimiento preventivo al equipo debido a que este ha
trabajado en condiciones bastante criticas y mucho de sus componentes se
encuentran en un estado regular de funcionamiento. En la electrovalvula se evidencia

que se debe reemplazar el resorte del solenoide debido que a su constante
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accionamiento este pierde su capacidad de elongacion, por lo cual debe ser

reemplazado como medida preventiva.

Fig. 3.5
(Autor). (Autor).

v Por Ultimo se procede a revisar la pistola de Vapor donde se observa que las

resistencias de calentamiento se encuentran funcionando de manera correcta.

Fig. 3.54 Sistema de Calentamiento de equipo Fig. 3.55 Pistola de calentamiento

Sani-Vapor version I. (Autor) para salida de vapor. (Autor)
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Es importante que el diagnostico se encuentre plasmado en un informe técnico de
Servicio con el cual pueda ser reportado al cliente las fallas y componentes a reemplazar en
el equipo, con el cual el podra autorizar la reparacién del equipo y su mantenimiento. Para
la reparacion fue necesario el reemplazo del sensor de caldera (Sensor de nivel tipo varilla),
y fue necesario ajustar los contactos del Sensor de nivel de llenado de tanque (Sensor de
nivel tipo Flotador).

3.4.3 Diagnostico a Sani System Polti Check Version 1.

Para la metodologia de diagndstico en el Sani-Vapor version Il se emplea de manera
muy similar al diagnostico de la version | debido que los componentes internos de ambos
equipos son muy similares, y el cambio es poco significativo. En este equipo es importante
tener en cuenta que existe variacion en su modo de uso, debido a que cuenta con diferentes
tarjetas para el modo de operacion del equipo como una tarjeta slper usuario para
desbloquear el equipo en caso de algun bloqueo en los programas, ademéas es importante
resaltar que sin las tarjetas RFID no es posible usar el equipo y esta no puede ser removida
durante el proceso de funcionamiento, ademas el equipo puede realizar una impresion donde

nos indica fecha, hora y programa utilizado.

v Inicialmente se procede a verificar el estado externo del equipo determinando si
presenta golpes.

v’ Se procede a encender el equipo observando que este enciende de manera correcta.

<

Se evidencia que el reconocimiento de la tarjeta RFID funciona de manera correcta.

v Se procede a verificar que el teclado de membrana funciona de manera correcta,
ademas el display LCD 16x2 visualiza los caracteres de manera normal y la
impresora funciona sin anomalias.

v Se procede a identificar los componentes internos del equipo como Electrovalvula

110 VAC, Resistencias de Calentamiento 110 VAC, Presostato 6 bares, Tarjeta de

control, Sensor de nivel de la Caldera, Sensor de nivel de tanque de llenado, Fusible

Térmico, Switch de accionamiento y Termistor en la pistola de Vapor.

v’ Las tuberias de la caldera se encuentran poco ajustadas.
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v Se recomienda realizar mantenimiento preventivo al equipo debido a que este ha
trabajado en condiciones bastante criticas y mucho de sus componentes se
encuentran en un estado regular de funcionamiento. En la electrovalvula se evidencia
que se debe reemplazar el resorte del solenoide debido que a su constante
accionamiento este pierde su capacidad de elongacion, por lo cual debe ser

reemplazado como medida preventiva.

Fig. 3.56 Equipo Sani-Vapor Versién |1 Fig. 3.57 Componentes internos del equipo
Sani System Polti Check. (Autor) equipo Sani-Vapor Il. (Autor)

Fig. 3.58 Tarjeta de control del equipo Fig. 3.59 Sistema de calentamiento
Sani-Vapor version 11. (Autor) del equipo Sani-Vapor Il. (Autor)
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v Por Ultimo se procede a revisar la pistola de Vapor donde se observa que las

resistencias de calentamiento se encuentran funcionando de manera correcta.

Fig. 3.60 Sistema completo de calentamiento Fig. 3.61 Sistema de calentamiento
De pistola de vapor saturado. (Autor) de la pistola de Vapor. (Autor)

Es importante que el diagndstico se encuentre plasmado en un informe técnico de
Servicio con el cual pueda ser reportado al cliente las fallas y componentes a reemplazar en
el equipo, con el cual el podréa autorizar la reparacién del equipo y su mantenimiento. Para
la reparacion del equipo fue necesario reemplazar las conexiones del sensor de nivel en la
caldera (Sensor de nivel tipo varilla), ademas fue necesario ajustar las tuberias y el
manometro debido que a la alta presién que maneja estas se desajustan, ademas se realiza

el cambio del resorte en la electrovalvula.

3.4.4 Mejoras a futuro en equipos Sani-Vapor.

Después de realizar el diagnostico de los equipos Sani-Vapor se determind que
ninguno de los dos equipos registra la temperatura de la caldera o pistola de vapor, lo cual
es una desventaja debido a que no se pueden observar estos parametros en tiempo real. La
falta de implementacion de un control mas robusto que permita al usuario en todo momento
observar el estado del equipo, debido a que las prestaciones de la version Il no son lo

suficientemente robusto.
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4.Resultados.

En este apartado se procede a explicar como es la toma de datos para la Validacién
de una Autoclave de Vapor saturado para esterilizacion de contaminantes microbiolégicos,
asi como el andlisis de resultados verificando que cumpla con la normativa ISO 17665
(Esterilizacion De Productos Sanitarios. Calor Himedo), estos resultados permiten validar
si el equipo cumple con la Calificacion de Desempefio PQ.

4.1 Toma de Datos.

Es importante tener en cuenta que en la Calificacion de Desempefio PQ debemos
determinar si el equipo funciona dentro del rango establecido (error maximo permitido) y
bajo las condiciones dptimas de trabajo. Como mencionado en la metodologia en otros
apartados (metrologia de equipos) debemos tomar las condiciones ambientales al inicio del

proceso y al final.

4, CONDICIONES AMBIENTALES DURANTE EL PROCESO

TEMPERATURA (*C) HUMEDAD (%)

INICIAL

FINAL INICIAL FINAL

22

235 47 49

Tabla. 4.1 Tabla de toma de datos de condiciones ambientales, validacion de Autoclave.
(Autor).

Los datos de temperatura son tomados en 2 puntos como se estable en la normativa
ISO-NTC 4494 (Método De Ensayo Para La Calibracion De Termocuplas Por Técnicas De
Comparacion), donde establece que debemos tomar 5 datos en cada punto y cada dato debe
ser tomado por lapsos de 1 minuto por cada dato. Cabe mencionar que la temperatura es
directamente proporcional a la presion por lo cual el controlador realiza el célculo interno y

nos permite visualizar el valor de la presién en PSI.
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PUNTO N*1 PUNTO N2
TERMOMETRO DE TERMOMETRO
PATRON PRUEBA ERROR PATRON DE PRUEBA ERROR
121.50 121.0°C 0.50 121.50 121.0°C 050°C
121.20 121.0°C 0.20 121.20 121.0°C 0.20°C
121.20 121.0°C 0.20 121.20 121.0°C 0.20°C
121.20 121.0°C 0.20 121.20 121.0°C 0.20°C
121.20 121.0°C 0.20 121.20 121.0°C 0.20°C
Promedio Errores 0.3 0.26
Incertidumbre
expandida U(E) 0.225 0.225

Tabla. 4.2 Toma de datos de temperatura en dos puntos, segiin normativa ISO-NTC 4494
(Autor).

4.2 Resultados en Temperatura.

Es importante ademas tener en cuenta ciertos datos que contienen los equipos
patrones de comparacion, como es resolucion del patrén, incertidumbre del error, su
resolucién y desviacion que puede tener de acuerdo con la medida. Se realiza la siguiente
tabla de datos con el fin de observar la correccion de indicacion y la incertidumbre en las

mediciones de acuerdo al patron de comparacion.

PUNTO N 1 PUNTO N® 2
Indicacion Promedio del PATRON 12126 °C 12126 °C
Desviacion estandar del PATRON (5) 013°C 013°C
Indicacion Promedio del termometro de
PRUEBA 12100 °C 121.00°C
Desviacion estandar del termometro de
PRUEBA (5) 0.00°C 0.00°C
correccion a la indicacion 0.26 °C 0.26 °C
Incetidumbre {u) del Patron 0.225°C 0.225°C
INFLUENCIA
U Patron 0.086 0.086
S del patron 0.080 0.080
§ del termometro 0.0000 0.0000
RESOLUCION patron 002887 002887
RESOLUCION Termometro 0.02887 002887
Incertidumbre del error Uc {y) 0.11252851 0. 11252851
Grados efectivos de libertad
Factor de cobertura (k=95%) Distribucion 2 2
Incertidumbre expandida U(E) 0.225 0.225

Tabla. 4.3 Tabla de datos sobre los patrones de comparacion, indicacion promedio de
temperatura e incertidumbre de la medicion (IASOTECG S.A.S)
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Después de realizar la toma de datos de temperatura se debe obtener un valor
promedio en cada punto de comparacion, para asi determinar el error que existe entre el
equipo y el patrén de comparacion, ademas de la incertidumbre en las mediciones la cual

depende del patrdn de comparacion utilizado.

5 RESULTADOS

RESULTADOS DE LA MEDICION
PUNTO TEMPERATURA PATRON °C TEMPERATURA DE PRUEBA °C ERROR’C INCERTIDUMBRE °C
1 121.26°C 121.0°C 0.26°C 0.225°C
2 121.26°C 121.0°C 0.26°C 0.225°C

Tabla. 4.4 Resultados de la medicion de Temperatura (Autor).

En el siguiente grafico observamos que el Error de la indicacion de medicion con
respecto al patron de medicion es un valor muy pequefio (0.26 °C) por lo cual cumple en el
rango de operacion 6ptimo, es decir se encuentra dentro del error maximo permitido que
indica la normativa 1SO 17665 donde este valor es de +/- 2°C. La incertidumbre de la
medicion es un valor considerablemente pequefio (0.225°C) por lo cual cumple con los

parametros establecidos.

GRAFICO DE ERRORES E INCERTIDUMERE

: ) | Uiexp) | . | Error |

Fig. 4.1 Gréfico de errores e incertidumbre con respecto al patrén de medicién de

Temperatura. (Autor)
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4.3 Validacion/Calificacion.

Para el proceso de Validacion se debe establecer en el formato el Método de
referencia es decir bajo que normativas fue realizado el proceso, para este se tuvo en cuenta
la normativa ISO 13528, 1SO17665, ISO-NTC 4494 y NT VVS 103:1994. Se debe
especificar el método estadistico utilizado en este caso “ANOVA A UNA VIA” en conjunto
con la ISO 13528 (Métodos estadisticos para ensayos de Calibracion), el tiempo de prueba
fue de 90 minutos y por ultimo debemos mencionar el patrén de Referencia
“MADGETECH”.

Debemos calcular el promedio, desviacion estandar, Promedio ponderado, NUmero
de Comparaciones (5), y otros métodos estadisticos que nos permita establecer si el equipo
cumple con el rango de operacion optimo. Cabe resaltar que como se menciono
anteriormente el valor de Temperatura y Presion podemos visualizarlo en el controlador
debido a que son directamente proporcionales, pero para realizar el calculo se utilizan dos

patrones de comparacion uno de temperatura y otro de presion.

PUNTG

: NUMERODE  |TOTAL DE PUNTOS| TOTAL
PROMEDIO DESVIACION ESTANDAR PROMEDIO PROM. | VARIANZA F tedrico

COMPARACIONES| DETERMINADOS | PUNTDS F calculado

: PONDERADOD 50  |DEL PROM. {Tabla]

PATRON INSTRUMENTO | PATRON | INSTRUMENTO {n] {N) FOR GRUPO
12128 1210°C 00 0.0 121.12 5 5 5 10 0.03 254
15.2P2 15 Fg| 00 0.0 15 5 5 3 10 0.3 234

Tabla. 4.5 Resultados para la validacion de Autoclave en el primer punto (Autor).

Se debe realizar los calculos mencionados anteriormente en el punto 2 de medicion,
es importante determinar que el equipo funcione de manera correcta en ambos puntos de
comparacion, ademas se establece en la normatividad que el equipo debe operar en 121°C

con una presién de 15 PSI.




Capitulo 4

85
PUNTO 2
PROMEDIO DESVIACION ESTANDAR FROMEDID NUMERODE |TOTAL DEPUNTOS| TOTAL PROM. | VARIANZA F tedrico
- - COMPARACIONES | DETERMINADOS | PUNTOS F calculada
PATRON | INSTRUMENTO | PATRON |INSTRUMENTQ| FONDERADO o) N) poRGRUPo| o |DELFROM. (Tablz]
121.26 1210°C 0a 0.0 121.12 ] ] 5 0.0 0.03 133 254
15.2 P5 15 P5I 0a 0.0 15 5 5 5 0.0 0.00 0.00 284
Tabla. 4.6 Resultados para la validacion de Autoclave en el segundo punto (Autor).
Para determinar si el equipo cumple o no cumple se estable una calificacion “Ho” y
“H1”, donde se determina si el equipo se encuentra dentro de los errores maximos permitidos
de operacion o por lo contrario se encuentra por fuera de estos, cabe mencionar que el equipo
cumple con estos pardmetros en los dos puntos de comparacion.
GRADOS DE n N CONCLUSIONES
LIEERTAD 4 1 Fcal=Ft Se rechaza Ho. lo datos s& encueniran dentro de errores maximos
a 0.05 permitidos, por ko tanto existe linealidad.
Ho Paor fuera de los errores maximos permitidos. Mo existe linealidad, ni homocedasticidad, ni homogeneidad.
Hi Dentre de de los errores maximos permitidos. Existe linealidad, homocedasticidad y homogeneidad.
Tabla. 4.7 Calificacion para determinar si el equipo opera dentro de los errores maximos
permitidos. (Autor)
4.4 Distribucion Espacial y Temporal De La Temperatura.

En este apartado se realiza una prueba de funcionamiento sin carga donde se mide el
tiempo para llegar al equilibrio térmico (punto de esterilizacidén), ademas se otorga una
calificacion sobre si el equipo cumple o no cumple con el funcionamiento y la esterilizacion
del indicador biolégico.

5IN CARGA
TIEMPO PARA LLEGAR AL EQUILIERIC TERMICO: 16 MINUTOS

TEMPERATURA Ref 1 2 3 4 5 B T 8

PROMEDIO 121.26 121 121 121 121 121 121 121 121
UNIFORMIDAD 0.26 5 CUMPLE
ESTABILIDAD 0.0 5 CUMFLE hene ﬂ

CONTROL - - COLORACION .

MICROBIOLOGICO STERIKON WIOLETA CUMPLE
PARAMETRO | DECLARACION DE "

CONFORMIDAD

CONFORMIDAD

Tabla. 4.8. Distribucion espacial y Temporal de La Temperatura SIN CARGA,

calificacién de cumplimiento de operacion. (Autor)
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Se realiza otra prueba de funcionamiento pero esta vez con carga donde se mide el

tiempo para llegar al equilibrio téermico (punto de esterilizacion), ademas se otorga una
calificacién sobre si el equipo cumple o no cumple con el funcionamiento y la esterilizacion

del indicador biologico.
DISTRIBUCION ESPACIAL Y TEMPORAL DE LA TEMPERATURA
CON CARGA
TIEMPO PARA LLEGAR AL EQUILIERIO TERMICO: 10 MINUTOS
TEMPERATURA Ref [ 2 3 4 5 G 7 g
PROMEDIO 121.26 121 121 121 121 121 121 121 121
UNIFCRMIDAD 0.28 5 CUMPLE LB
ESTABILIDAD 0.0 5 CUMFLE ’ e | ﬂ
CONTROL _ COLORACION I
- KO IR |- —
MICROBIOLOGICD | - oo AN VIOLETA CUMPLE -
- N
_‘:‘-I
PARAMETRO | DECLARACION DE | mm
CONFORMIDAD | CONFORMIDAD

Tabla. 4.9 Distribucion espacial y Temporal de La Temperatura CON CARGA,
calificacion de cumplimiento de operacion. (Autor)

4.5 Distribucion Espacial Y Temporal De La Presion.
En este apartado se realiza una prueba de funcionamiento sin carga donde se mide el

tiempo para llegar al equilibrio térmico (punto de esterilizacion) pero con los datos de

presion, ademas se otorga una calificacion sobre si el equipo cumple o no cumple con el

funcionamiento y la esterilizacion del indicador bioldgico.
DISTRIEUCION ESPACIAL ¥ TEMPORAL DE LA PRESION
5IN CARGA
TIEMPO PARA LLEGAR AL EQUILIERIC TERMICO: 16 MINUTOS
. Ref. 1 2 3 4 5 T 8
PRESION PROMEDIO 15.10 15 15 15 15 15 15 15 15
UNIFORMIDAD 0.1 5 CUMFLE :
ESTAEILIDAD 0.00 5 CUMFLE o “
CONTROL - COLORACION 1
- KO C UM
MICROBIOLOGICO STERIKON VIDLETA CUMPLE
.'_‘n
PARAMETRO | DECLARACION DE
CONMFORMIDAD | CONFORMIDAD

Tabla. 4.10. Distribucion espacial y Temporal de La Presion SIN CARGA, calificacion de

cumplimiento de operacion. (Autor)
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Se realiza otra prueba de funcionamiento pero esta vez con carga donde se mide el
tiempo para llegar al equilibrio térmico (punto de esterilizacion) pero con los datos de

presion, ademas se otorga una calificacion sobre si el equipo cumple o no cumple con el

funcionamiento y la esterilizacion del indicador biolégico.
DISTRIBUCION ESPACIAL Y TEMPORAL DE LA PRESION
CON CARGA
TIEMFO PARA LLEGAR AL EQUILIERIO TERMICO: 10 MINUTOS
. Ref. 1 2 3 4 5 g 7
PRESION PROMEDIO 15.10 15 15 15 15 15 15 15 15
UNIFORMIDAD 0.1 5 CUMFLE -0
ESTABILIDAD 0.0 = CUMPLE Nt | E
CONTROL _ COLORACION f T
r KO CLInG
MICROBIOLOGICD | = oronoN VIOLETA SUMPLE —
- -
PARAMETRCO | DECLARACION DE | .. - . ol
CONFORMIDAD | CONFORMIDAD | —
L

Tabla. 4.11. Distribucion espacial y Temporal de La Presion CON CARGA, calificacion
de cumplimiento de operacion. (Autor)

4.6 Resultados de la Validacion segun Normativa 1SO 17665.
De acuerdo a los resultados obtenidos en cada una de las pruebas realizadas se
determinod que el equipo cumplia con todos los requisitos establecidos en la normativa ISO

17665, debido a que el equipo operaba en el rango de desempefio Optimo y ademas de

cumplir las otras calificaciones de obligatorio cumplimiento como son:

v’ Calificacién de Instalacion 1Q.
v’ Calificacién de Operacién OQ.

v’ Calificacién de Desempefio PQ.
Por lo tanto se le otorga el certificado de validacidn de autoclaves. Cabe mencionar

que el equipo en cada una de las pruebas realizadas conservo la temperatura y presion

establecidas por la norma ademas de realizar el proceso de esterilizacion con los indicadores

bioldgicos.
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5.Conclusiones.

Las normativas para la calibracion de equipos de Laboratorio para Metrologia son
de vital importancia en los procedimientos, debido que en estas normas se describen los
parametros para que un equipo pueda ser calibrado de manera correcta. Es importante tener
en cuenta la diferencia entre los conceptos de Calibracion, Validacion y Verificacion, debido
que si se confunden estos términos los entes regulatorios como el INVIMA pueden imponer

las respectivas sanciones tanto al operario como a la empresa.

En el caso de las intervenciones metrologicas como diagndsticos y mantenimientos
no existe una normativa en especifico que indique un procedimiento adecuado para equipos
de metrologia, por lo cual se emplean parametros generales que puedan ser utilizados para
estos procedimientos y bajo estos parametros se toman decisiones pertinentes con respecto

al resultado final de la intervencion.

Para la calibracion de equipos es importante que los técnicos o ingenieros posean un
certificado de pasantia en la Magnitud requerida a calibrar, debido que si no cuentan con
esta certificacion se encontraria incumpliendo con los requisitos del SGC (Sistema de
Gestidn de Calidad) y por lo tanto con la normativa ISO 17665, ademas el Laboratorio puede

encontrarse sujeto a sanciones.

La instalacion de un control digital de Temperatura en Autoclaves de Vapor Saturado
es una opcion de bajo costo para la mejora de estos equipos criticos que utilizan un control
analogo poco robusto, ademas se evidencia que reduce la ocupacién de un operario en los
procesos de esterilizacion para la eliminacién de contaminantes microbiol6gicos ya que no

debe encontrarse presente todo el tiempo para el control del equipo.
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En las pruebas realizadas para la Validacion de Autoclaves de Vapor Saturado se
determina que el control digital de Temperatura cumple con el rango de operacion y se
encuentra dentro del error maximo permitido el cual es de +/- 2°C y con una presion
aproximada de 15 PSI por lo cual cumple con la Calificacion de Desempefio PQ, lo cual
permite que estos equipos puedan ser validados.

En el caso de la restauracion de Bombas de Dosificacion para la reduccion de nivel
de pH en el tratamiento de aguas residuales, se determin6é que debido a sus condiciones
criticas de trabajo se establecié una periodicidad de mantenimiento preventivo de manera
semestral con el fin de obtener una trazabilidad en las intervenciones. Como plan de
aseguramiento metroldgico se establecio que el electrodo de pH del controlador debe ser
calibrado de manera Anual con el fin de asegurar y certificar que el equipo se encuentra
midiendo de manera correcta, asi mismo cumpliendo con los parametros fisicoquimicos de

la resolucion 631 del 2015 para vertimientos de aguas residuales.

Finalmente en el diagnostico de los Sani-Vapor de Sani System se contemplo que
ambos equipos contenian componentes en estado de deterioro por lo cual tuvo que ser
reemplazados algunos sensores en los equipos, ademas se establece una periodicidad de
mantenimiento semestral debido que estos equipos trabajan en condiciones bastante
exigentes, por Ultimo se establece que estos equipos requieren un sistema adicional que

permita visualizar mas datos del equipo durante su funcionamiento.
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A. Anexo I

Formatos de Servicio
Técnico en diagnoéstico de Balanza

Analitica OHAUS.

IASOTECG a'
*
@ RIS pesToLAR
EISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGEC-POTOL-F23
VIGEMCIA 2RTST020
IMFORME TECMICD DE SERVICID VEREION | 3
FECH& | 2405201 | CERTWFICACION | GM-1523
1. IFORM ACION EL CLIENTE
IiE.'I1'I1J-I::H:I-I _ AEUAII..LLTDA _
IDENTIFICACION]| TIPD | cC. | | CE HT | X | HUMERD | o351 8-4
DIRECCION Transversal 22 § 65-41 Ini 302 | CIAADAD MEDELLIN
TELEFOND +57444445848 CORRED mld:nm;:n.ﬂzugwgﬂ:ll.m
2 IMFORMACION DEL NSTRUBENTO
NOMBRE BAlANTA AMAL | TECA
FABRICANTE! "
MARC.A DHALIE ORISIONEBCALA 000
MOOELD ARZ 180 SERIAL M8 122604 113TF
CODIE0
HTEIMD_ DEF-1B CLAEE ]
LIBICACIONT
FROCESD CALNDSALY FRECUENCIA AMIUEL
3 SERVICID TECHICD SOLICITADD
L NTD MANTEMIMIENTD
DHAGHOETICD X Hﬂiﬁm CORRECTND
OTRO, CUALT |
4 PROCEDIMIENTO IMPLEMENTADD
* Se procede a realizar manbenimienio preveniro a balanza analitca.
" S procede a otsersar el estado exderno del equipo asi como tlambdén su adapiador de aimentaciin y
* S obsenva gue en la pare ederna del eyuEpo se encusnia en wn esiado nomal, y s edado se encuenina funcional. Es
evidercia que o equipe presenta intermitenca on @ encendido.
" Sg procede a verificar el estado inlemo del equipe asi como cada uno oE SUS Componenies
" Soeviderdia quiz oS Iomponenies inemos como dsplay, oolda de carga eecomagretica y oone oS HEcirdnics s
ErouEnTan en buen estado.
" Seotsena leves residuos de makerial alrededor de la celda de pesajpe ¥ leve canSdad de pobvo.
" S procede a remover s residecs de enoonirados al ingerior del egupo v a realizar impdera en oS contacios
o e oirdini oo,
" Se defermind en o diagnisioo guie el pin de carga & adapfador debe ser reemplazado debédo & su mal funcloramienio
o oual gerera inlemitencia.
" Seanexa regisin foiografico.

Fig. A.1: Informe técnico de Servicio de Diagndstico a Balanza Analitica OHAUS.

(IASOTECG)
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencion del equipo.

IASOTECG &.’
Ingen ks apicchn GESTOLAR

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDTO4-FOS
VIGENCIA] 17032020
= INFORME TECNICO DE SERVICLO VERSION >
FECHA | 24-08-2020 | CERTIFICACION | GM-1523
3. ANEXOS
REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig. A.2: Informe técnico de Servicio, anexo fotografico para diagnostico. (IASOTECG)
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B. Anexo Il: Formatos de Servicio
Técnico en diagnostico de
Crioscopio.

IASOTECG ﬁ_‘
fiasia®  pesTOLAB

EISTEMA DE GESTION DE GALIDAD SGC-POTIE-FI3
MFORME TECKICO DE SERVICIO b= v ) b2 D
VER 3
[FECHA | THIDABIED CERTIFICACION GM.- 1582
1. INFORMACION DEL CLIENTE
METITUCION HORMANDY 5.4
[IGERTIFICACION| TIPD | C.C._] [ cE W | ¥ |NUMERD |  Beenvhed.g
Kiomearo 10 Wia Al Magdalkena
DIRECCION tleing iy . CIADAD MUNITALES
TELEFOND +5TEET41838 CORRED jerbs P e i e re Ty SO LT

Z IFOAMACION DEL INSTRUMENTD

NOMBRE CRIOSCOFID

FABRICANTES 1

MERTA FUMHE GERBER DRSIOMIEETALS 1%
MODELD CRYOETAR | SERIAL T150.0153E
COoONzD

HTERND 03r8 CLAEBE Py
UBICACIONT

FROCESD LABORATORID FRECUENCIA AMIIEL

3 SERWICID TECHICO SOLICITADD

: NTO MANTERIMIENTO
DARENENILTY I x ml CORRECTIVO |

OTRO, CUALT

4 PROCENMIENTD IMPLEMENTADD

" Se procede a realizar dagndstico a equipo analizador de cricsoopla de leche.

" S prodede 3 verficar ol estado exdema del equipe ¥ Su POoess G enoerdido

" S evidencia que &l solenoide del agiador o condiene fornilos de sujeciin, por ko cual presenta movimienio que pueden
afeciar fiskcamenie al iermisior NTC

" S procede 3 realizas proehess con o equipo chservando que continda regisirando o valor de 1958 "C y no S& chSensa
varacidn de la medda

" Se procede arevisar Bs conexiones del lermisior NTC donde & obser que s enduenin coneciaedo de marssa
Covmrecha.

" S recomienda el mmbio del termistor MTC debido Que S& encuena presentands ermnes de medicidn de marsra
oonstanie, ademds o agiador Se eroonirabe sin Dmillos de SoEckin i ool Eedo eHEner W daio Teio al unconamiemo
o eI,

" S ansda regisine fiogratica.

Fig. B.1: Informe técnico de Servicio de Diagnoéstico a Crioscopio. (IASOTECG)
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencién del equipo.

p
IASOTECG a
hgenoria opdcada OEST“ AB
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGCPOT04.FOI
VIGENCIA| 25.05.2020
INFORME TECNICO DE SERVICIO VERSION 3
FECHA | 28042020 | CERTIFICACION | GM. 1582
3. ANEXOS
REGISTROS rorucos

Fig. B.2: Informe técnico de Servicio de Diagndstico a Crioscopio, anexo fotografico.
(IASOTECG)
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C. Anexo Illl: Formatos de Servicio
Técnico en diagnoéstico de Balanza
de Humedad.
IASOTECG a:
TR sEa® oesTOLAR
ESSTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDTI4-FI3
MFORME TECHICO DE SERVICIO %‘7 1"@
FECHA I 7052000 [CERTIFICACION | GWIATE
1. IMFORMACION DEL CLIENTE
RETITUCION MUTRIMENTOS SUPER S.AS
IDERTIFICACION| TIPO | CC. | [ CE [WT_| x| NOMEROD | EOCBIGLE
CONTACTO Aleandra Arias CARGO Jefe De Cabdad
TELEFONOD 5742572381 CORRED e fecalad Enutrimenios s per com
2 IMFORMACION DEL INSTRUMENTO
NOMBRE BALANZA DE HUMEDAD
mm& ADEM DIVISIOMESCALA 000
MODELD BA-01 SERIAL AEB1Z318
:;'E'r-:uu_ FME-202 CLASE 1
%"‘éﬂ" LABDRATORID FRECUENCIA AMUAL

1 SERVICIO TECHICO SOLUCITADD

: HTD MANTEMIMIENTO
BRI I * | PREVENTIVO | CORRECTIVG |

OTRO, CUALT |

A PROCEDIMIENTD MPLEMENTADD

" Inicialmismie s proosde a realizar dagndslion la balarea de Humedad.
" Se procede a venhicar el fancionaméenio 0l equipD asi cOMmo SU PPO0esn S encerdido v &l estado disl mismao.

Marira corrmecta i &l equipo enchEnde ol menie
" Se procede a verficar el estado imlemao de 13 bakanza e humedad.

" Se evidencia que en la parie inlema edsie eve residuos de maienal.

e malenial gue Exsien sobne s componenies ¥ iomilos &n la paie inlema.

" S procede A evisar o estado del sersor ATD FT-100 & cual se evidencia que 5 enossning en un buen estado.
" Se recomienda el ambio del relé de estado Soidido (SER] debido que no 2553 realzando E manera oomech
aclivacitn de la resisenca de calEntamierin

* S anea regisin: Folograhco.

" S ovidencia que &l B5tado BT dil GEno S Enouenin en been estade sin dafo aparenies. o teckedo fundana de

" 5o evidencia que oS COMPOnerites INIBMOoS S8 encuenran & buen esado, su placa de comrol, ersformadon, rekd de
‘=siado soido y colda O Carga. A0smas [as conexiores O Wdos oS componenies S& encusnyan G manera normal.

" S procede o realizar Bmpiers preventva &n cada uno de oS oomporenies imenos del equips ¥ a removEr s residuos

Fig. C.1: Informe técnico de Servicio de Diagndstico a Balanza de Humedad
(IASOTECG)
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencion del equipo.

IASOTECG A,’
Ingeneria apcadd  GESTOLAB

et o S

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDT04-F03
VIGENCIA | 17/03/2020
INFORME TECNICO DE SERVICIO VERSION >
FECHA | 27-05-2020 | CERTIFICACION | GM-1475

9. ANEXOS
REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig.C.2: Informe técnico de Servicio de Diagnostico a Balanza de Humedad, anexo
fotografico. (IASOTECG)
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D. Anexo |IV: Formatos de Servicio
Técnico para Mantenimiento
Preventivo a Lumindmetro ENSURE.

IASOTECG a:
Ingeniria apkcada GESTOLAE

EISTEMA OE GESTION DE CALIDAD SGEC-POTIL-FIA
VIGEMCIA 8052020
NFORME TECKICO DE SERVICIO = =
|FECHA | 072020 | CERTFICACION | G624 |

1. INFORMACION DEL CLIENTE

INETITUCION SARY 5.A5

IDENTIFICACION| TIPD | C.C. | | CE W X | HUMERD | BOO004328-2
Carrera £8C 2 1005ur-T2 Centro

DIRECCIIN Em al La Tabiaza Bod 1 CILADAD L& EETRELLA [ANTIOOULA]

TELEFOND +5T4 32212448 CORRED keidy_rulnffisary com. oo

Z IMFORMACION DEL INSTRUBENTD

NOMBRE LUMBOMETRD

mﬁm HYGIERA DRASIONEECALA 1
MODELD ENSURE EBERIAL 111471
:EE'-?-ED HR CLABE Pt
%Aé.?: CALIDAL FRECUENCIA AMLUGL

3 BERVICIO TECHICD SOLKITADD

rl.AIIE_EH'I'ﬂ MANTERIRIENTO
MMARRCETED FREWENTIND x CORRECTIVND

OTRO, CUALT

& PROCEINMIENTO IMPLEMENTAIDD

* Sg procede a realizar mantenimienio preveniieo a dsposbive de umincmeiia.

" iniclaimenie, se protede a verificar el esiado exiema del disposiieo, coma tembeédn su comespondenie prooeso de
eraoEndido.

" Se evidencia ue &n suU pane edema se enosenira en estade nomal y ademds reallm cormectamenie U proceso o
eraoendido.

" Seobsena gus s componenies exiemos o disposiio como iclado de membrara y pantala s enoseninan 2n
normal esfado y desempeilando rommalmenie su fanciin.

" Seobsena gue el portakisopos del dispos s se souenira con suckedad.

" Seapredia Que ks componenies intermcs Siuados en la lafeta condroladon del dispositve S enoseniran en condicones
normales

" Se ewidencia quie las oiriss oomuncadoras die display y ieclado Se EnCUSNIran SN ROk CORCEOININES i SUS COMCIns
NG presenian rasinog oe ooimoshin.

* So anzda regisin iolografico.

Fig. D.1: Informe técnico de Servicio de Mantenimiento Preventivo a Lumindémetro
ENSURE de la marca HYGIENA. (IASOTECG)
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencién del equipo.

@ IASOTECG &,’
g2 sbonende Lo ad GESTOLAB

rree Pv by

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDT04-F03
VIGENCIA| 28-05-2020
INFORME TECNICO DE SERVICIO VRN =
FECHA ] 07/09/2020 [ CERTIFICACION | GM-1624
9. ANEXOS

REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig. D.2: Informe técnico de Servicio de Mantenimiento Preventivo a Lumindémetro
ENSURE de la marca HYGIENA, anexo fotogréafico. (IASOTECG)
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E. Anexo V: Formatos de Servicio
Técnico para Mantenimiento
Preventivo en Analizador de Células
Somaticas.

lasotECe
ripeniris apkoada EI_EHTﬂ?'LP.B

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-POTOEFI
INFORME TECNICO DE SERVICIO A A | Taoeandn
VER 3
[FECHA | 30 0% 20aT CERTIFICACION | G528

1. INFORMACION DEL CLIENTE

INETITUCION | WALLECILLA B WALLECILLA M ¥ Gl 5,05 CARWAL DE COLOMEIRA
IDERTIFICACION| TIPO | C.C. | [ cE MIT | ¥ |NUMERD | EGCEIEGIE0

CONTACTD Juan Femanda Robéedo CARGD Ejpecuiien Cuaeimiaes Claves
TELEFOND +574301 056D CORRED jusan. robledcsfcansal. oo oo

2 INFORMACION DEL INSTRUMENTD

NOMBRE BANALITADDOR DE CELULAE SOMATICAE

FABRICANTES
MARCA CID LNES DVISIONESCALA 1

MODELD EXO MILK BCAN SERIAL S00801944
CODIG0
INTERMD

UBICACION
PROCESD

NR CLABE [,

CALIDAD FRECUENCIA AMILAL

1 BERVICID TECHICO SOLMITADD

NTO MANTENIMIENTO
EMAES I | | PREVENTIVNG | ® CORRECTIVG |

OTRO, CUAL? |
4 PROCEDMMIENTO IMPLEMENTADD
" Sg procede o realzar proteso de manienimesnin presendvo 3 dsposiivo analizador de oblulas somdticas

" iniclaimenie, se procede a verificar el estado exdemo d disposiikeo, como tambidn su proeso de encendido

" Se evidencia que &l exierion del eouipd s& entueniia sin dafics aparentes v que ademds nealiza con romalidad s
morespondenie proceso de enoendido

* Sg procede enionces 3 revisar s estado imeno del dispos v

* Se obsena gue el indicador e posicidn notacional del disposivo 56 eroonirabs fena de 20 espacio de movimienio.
* Se obsena gue IS COmponenies. INemos Lomo molor de pasc, Tarsiomador y conexiones elecidnicas se encueninan
& buen estada.

* Sg procede a realizar impieza de componentes inlemos asi como placas secinincas

" Be evidencia leve sucksdad en o sersor del equips, & procede a realizar limpeeza del misma.
" Sg procede a ersamblar o equipo para realizar proebas de funclonamienio.

" B evidencia que &l equips funciona con normalidad

* 5o anexa registro iolograficn.

Fig. E.1: Informe técnico de Servicio de Mantenimiento Preventivo en Analizador de
Células Sométicas. (IASOTECG)
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencién del equipo.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGCPDY04-FOI
VIGENCIA | 17002020
= INFORME TECNICO DE SERVICIO W >
FECHA | 30.06. 2020 CERTIFICACION | GM. 1528
8 ANEXGS
REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig. E.2: Informe técnico de Servicio de Mantenimiento Preventivo en Analizador de
Células Sométicas, anexo fotogréafico. (IASOTECG)
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F.

para pH-Metro.

Anexo VI: Formatos de Calibracidén

IASOTECG a_’

Inganiria apkeada

GESTOLAB
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-POTI0-FO1
WIGENCIA | 20052000
CERTIFICADO DE CALIBRACION pH VERSON =
ciuap | MEDELLIN |FEcha | B2 | cermFicacion | Gl-3450
1. INFORMACION DEL CLEENTE
SOLICITANTE | ANTIOOUEFLA DE PORCINGS SAS.
IDENTIFICACKIN TPo | cc. | | cE NIT ¥ | HOMEROD | 8410438800
DIRECCION Calle 415ur # 80-18 CluDAD SAN ANTOMIO DE PRADO
TELEFQHO AT 158 CORRED IS S P ATIES. LT
2. INFORMACION DEL INSTRUMENTD
INSTRUMENTOMEQUIPO PH-METRO
FABRICANTE MARCA HANHA DIVISIONESCALY o
MODELD HIC 163 SERIAL FI00024101
CODIGO INTERND MR CLASE m
UBICACION PROCESD CALIDAD FRECLIENCIA AMUAL
MAGNITUD pH

I INFORMACIOHN DE LOS PATROMES

PATRONM UTILIZADO I‘rfl.':l.'éﬁ"'ﬁ% MARCA CERTIFICADO CALIBRADO POR
SOLUCION BUFFER pH 4 A SCHARLAL S02007 1000 Schariah 5.L
SOLUCION BUFFER pH 7 A SCHARLAL S02002 1000 Schariah 5.L
SOLUCION BUFFER pH 10 A SCHARLAL S020107000 Scharah 5.1

E=le cerlificado axpresa felmerie of resuliado de medidones realissdas. No podra ser reproducda iotal o parciaknente, excepta cuando se
harya obtenido presiaments permisa por escrita de WSOTECS 545 Los resullados conlenidos en el presenie cerlificado se refieren ol
mamerio y condiciones en gue se realizann ks medidones. [ASOTECS 5A.8. no se responsabiliza de los pefuicios gue puedan defwerse
ded wsa nadecuada de los instrumentos calibradoes. El usuario es responsable de b recabbracon de sus instrumentos a indervalos

Fig. F.1: Informe de calibracion de pH-METRO. (IASOTECG)
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JATEMA DE GEITIGN DE CALIDAD 3G POTI0DFOY
CERTIFICADD DE CALIERACION mﬂh’. ——
WEREIOH 3
CIFDAD I MEDELLIN |FEGHA [ B30 E‘;EFITI:IGA.GII:HI E1.3455
4. CONDICIDONEE AMEIENTALE 3 DURANTE EL PROCEED
TEMFERATURA () HUMEDAD (3]
IMICLEL FiMaL IMICIAL FINAL
2483 6.1 45 52
E. INFORMACION DE LA CALIERACION
TIEMIFD DE REAPUEATA: 10s
TEMPERATURA DE OPERACION: OG- 50 "C
8. REAULTADOE
RESULTADODE DE LA MEDICION
PRUEEA 1 FRUEEA I
pH 400 I Tempamtera *C Daspiads ajusie pH T7.00 Temparatura 5 eSS 3 uste
REPE'I'IDII:H‘ INOICACITN MDICACION REFETICIIH MDICACICN HDICAZICN
1 48 4.000 1 24.8 .00
2 48 4,100 2 24.8 7.0
3 48 4.000 k] 24.8 .00
- 48 4.000 2 248 .00
5 4= 4.00 5 248 T.o0
dagviacdan 3 L0 decviazion 2 0.00
promsdho 4.0 prcimssd i T.00
&nrar 0.0 arror 0.0
U [==pp [ENE = W [axp) 0.0s
PRUEEA 3
BH 10.00 Tempseratura "G despuls ajusia
REPETICION HDICACION INCHZACION
1 T 10000
Z 4.7 10u00
2 4.7 10u00
4 4.7 10u00
-] 4.7 10u00
decvlaolon B oo
promadio 10000
arror el e x]
LI LEA-]] oo

Fig. F.2: Informe de calibracion de pH-METRO, Toma de datos. (IASOTECG)
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G. Anexo

V

Il Formatos
Calibracion para Conductivimetro.

de

3 5TEMA DE GEETION DE CALIDAD

=C-POT10-FO2

CERTIFICADO DE CALIBRACION CONDCTIVIDAD

WIGENWCIA | 253-05-2020

VER SION 3
CIUDAD MEDELLIN FECHA FUDS/2020 CERTIFICACION Gl-3767
1. INFORMACION DEL CLIENTE
SOLICITANTE RTD S.AS
IDENTIFICACION TIPO | C.C. | | cE. HIT X | NOMEROD |200589145-5
DIRECCION Dispanal 52 & 10-150 Bodega 102 |CIUDAD BELLO
TELEFIHNO +5744010190 CORRED earbaledaiErid comog
2. INFORMACION DEL INSTRUMENTD
IHETRUMENTOEQUIFD COMDUCTIVIMETRO
FABRICANTE MARCA METTLER TOLEDO DI SIONE SCALA 0.1
MODELO cCo2 SERIAL BII0SACES 1
CODIGO INTERNO MR CLASE HA
UBICACION PROCESD PRODUCCION FRECUENCLA AMUAL
MAGHITUD CONDUCTIMIDAD (mS)
3. INFORMACION DE LOS PATRONE $

PATRON UTILIZADD |Crrc|]E:iE:E: MARCA CERTIFICADO TRAZABILIDAD
COMDUCTIITY STANDAR N - I
SOLLITION [1413 pS/Cen) 004 HANMA 9835 HANMA INSTRUMENTS
COMDUCTIVTY STANDAR N N J—
SOLLTION 54 e CO0S HANMNA 1965 HANMA INSTRUMENTS
COMDUCTITY STANDAR R
SOLLITION [12B80uS Crm) C06 HANMA 0863 HANNA INSTRUMENTS

rstnumenios a inberadlos apropados

Esie corificado evpresa ficlmente el resultado de medicones realizadas, Mo podsd ser reproduode olal o parcialmente, exceplo osando
=o harya phlenido previamenle permiso por esoriia de JASOTECS o par drdenes judcales. Los resultados contenidas en el presenie
cerificedo e refieren al momenlo y condiciones en gue se realizaron les medicones, IWSOTECSE  no se responsabiliza de los peruicas
gue puesdan deivarse del o nadecesdo de les instumenios calibrades. Bl usuario es responsable de la recalbradaon de ses

Fig. G.1: Informe de calibracion de Conductivimetro. (IASOTECG)
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IASOTECG A_;-
e cegToLAB
ATEMA DE GEATION DE CALIDAD 33C-FOTI0-FO2
CERTIFICADD DE CALIERACION CONDUCTIVIDAD BENELA l!l-l:lS:-lﬂllI
WEREION 3
CIUDAD MEDELLIN FEGHA 2AiNGIZ0z CERTIFICACION GI3TET
4. CONDICIONEE AMEIENTALE S DURANTE EL PROCEED
TEMPERATURA (7Z) HUMEDAD (3]
IMPCIAL FisAL IMECIAL FIMAL
25 z2h.2 47 T
E. INFORMACION DE LA CALIERACION
TIEW™D DE REAPUE 3TA: 0=
TEMPERATURA DE OPERACION: 0*C - 50 °C
8. REMULTADG E
REIULTADCD I DE LA MEDICION
PRUEEA 1 FRUEEBA 2
B4 5 I Temperatura "C Daspids ajusie 13413 us Temparalura “C sl ajusta
REFETICION] IMDICACICH HDICACICN REFETICION HDICACICH MDICAZICHN
1 racls] B4.7 1 21.8 1214
2 50 241 2 21.8 1415
3 fracts] 243 3 21.8 1214
- pactn} 247 4 1B 1414
5 50 84.2 1 1.8 141%
dacwiaclon 3 oo decvlacion 3 0.548
promedho B4. 200 pramedlo 1a81&. 400
=rrar (L2000 arror 1,400
1 iz} 013z Lt jimp] 0902
FPRUEEA &
12880 p5 Tempsaratura O despuds ajusin
REFETICION IHDICACICH INCSZACION
1 IZ3 15522
z Z3 1zEE0
E Iz3 1222
4 Z3 12853
& IZ3 125320
docvlaghon B 35S
promadio 1ZE2z2 600
ST 2000
L ienpl 5 405

Fig. G.2: Informe de calibracién de Conductivimetro, Toma de datos. (IASOTECG)
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H. Anexo VIll: Formatos De Servicio
Técnico, Autoclave.

@ IASOTECG &\
ceriana apboads GEE-TCHTP_-B

110

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-POTI4-FO3
WVIGENCIA 28105:2020
INFORME TECHNICD DE SERVICIO VERLSION 2]
FECHA [ 12/0872020 | CERTIFICACION | GM-1587
1. INFORMACION DEL CLIENTE
INSTITUCION _| AVIDESA MAC POLLO S A
IDENTIFICACION TIPQ | C.C. | [ C.E. HIT | X | HUMERD | 28902012214
Kilometro 5 Wia Carste-Cienags de L.
DIRECCION Oro Entrada Corregimisnts Rabo (CIUDAD CERETE {CORDOBA)Y
Largo
TELEFOMO 353717042 CORRED elsageezi@macpollo.com
2. INFORMACION DEL INSTRUMENTO
HCOMERE AUTOCLAVE
FABRICANTES
MARTA ALL AMERICA DIVISIONE SCALA 0.1
MCDELD TS SERIAL HOOD5837
CODIGO om
INTERND 012493 CLASE ha
UBICACION!
FROCESO CALIDAD FRECUEMNCIA ANLIAL
3. SERVICIO TECMNICD SOLICITADD
MANTEHIMIENT MANTEMNIMIENTC
DIAGNOSTICO 0 PREVENTIVD CORRECTIVO X
OTRO, CUAL? |

4. PROCEDIMIENTD IMPLEMEMTADO

* Inizialments se procede 3 revisar el estado extemo del eguing.

® Se evidencis que el equips =2 encusatra en estado norma! en su pans extema y realizs de mansrs corects su
praceso de encendido.

* Se procede 3 verificar todo &l sistema del equips come son las conexones ekéctricas del sisterna analogo y los
companenies 3 resmplazarn

* Sg procede 3 reskizar |a toma de medidas para 2 diseno del nuevo sistema.

* Sg procede 3 reshizar el nuevo dissfio mecanico en scero inoxidable &l cual wa acoplado en la parte extema del equipn
® Se procede 3 desmontar todas las conexsones elEolricss del sisterna andlogo para su posterior reemplazo por &

nusyo sistema.

® Se procede 3 resizar las consxiones eléctricas 42l siztema de control automstico de lempersiurs con cads uno de sus

componenies. Ademas se acopla un disipador de calor con & fin de de maniener en condicicnes optimas de
{Empersiura.

Fig. H.1: Informe técnico de Servicio Técnico de Autoclave. (IASOTECG).
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Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencién del equipo.

IASOTECG A,’

Ingenians aplcada

GESTOLAB
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDT04-F02
: VIGENCIA] 17/02/2020
INFORME TECNICO DE SERVICIO ' T .
FECHA | 12/08/2020 | CERTIFICACION | GM-1587
9. ANEXOS
REGISTROS FOTOGRAFICOS

ANTES DESPUES

Fig. H.2: Informe técnico de Servicio Técnico de Autoclave, evidencia fotografica.
(IASOTECG).
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V b

IASOTECG &.

naenieraal® GESTOLAB
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDT04-F03
INFORME TECNICO DE SERVICIO %ﬂﬂ%&

FECHA | 12/08/2020 | CERTIFICACION | GM-1587
9. ANEXOS
REGI s‘r‘n‘o‘s‘r"o"r"oe""RA"‘F_uos
N

Fig. H.3: Informe técnico de Servicio Técnico de Autoclave, evidencia fotografica.

(IASOTECG).
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J. Anexo VIll: Formatos De Servicio
Técnico, Autoclave.

IASOTECG a_"
geiriaapkeads  caTOLAR

Lrwer darmura

SISTEMA DE GESTHIN DE CALIDAD SEC-POTOS-FOI
WIGEHCIA 2A-06-203]
INFORME TECHIZO DE SERVICIO VER SI0N =
FECHA [ 17-0E-3020 | CERTIFICACION GAl-1612

1. INFORMACION DEL CLIENTE

IlP«IlTI'I'I.H:II:IH | AVIDESA MAC POLLD 5.4

ICENTIFICACION TIPO [ C.C. ] | €E NIT | & [HOMERG [ (802016E1 4
CONTACTO Andeas Enrigus Harmandez Pineds |CARGD Jede Amibvanial Plania Ds Harings
TELEFONO J045520047 EDHH_EQ r|r|:|I||slar||n|:q-u|'|lull:|1r||nri-Elnlm.‘pulu.clml

2. INFORMACION DEL INSTRUMENTO

HOMBRE COMBAS CLECTROMAGHETICAS DE DOSIFICACION
PABRICANTE/ MILTON ROY lor siome scaLs A

BF21-39251 SERIAL 13078 1E8ET-1
NR CLASE B
PLANTA DE HARINAS FRECUBNGIA ANLIAL

4. SERVICH TECHICO SOLICITADD

MANTENIMIENT MANTENIMIENTO
DIAGNOATICO 0 PREVENTIVO CORRECTIVO X

OTRO, CUAL? |
& PROCEDIMIENTO IMPLEMENTADO

* B procede o realizar diagnistico a Bomba de dosilicaciGn

' B venhica el ncisnamisnie dal eguas ¥ na poses prablemas aparentos.

* G procede a venficar o esiado exierno de la bamba ¥ se observa que el sistema de doesilicacidn se encwenima muy
delenarada, ademas de que la resca inlema presenta problemas de sulfatacdn ¥ oxidacian.

* e procede o desensamblar @l eguipo ¥ se puede observar unn contaminacien en la parie elécirics de la bamba ,
incluyenda la tarjela de conired y las fomilles gue tiene esta las cuales paseesn oxidacian.

* B logra observar gue o sislema mecanice del equipa e falta ubricacion fante en el pifon de salida comoe en o de

emirada
* e procede a lubricar la pfioreria y a ensamblar b bomba de dosificacikdn, ademas de eslo se realiza ma limpieza a

la parie exiermna de & tarela de conlrod.

* S dizena una rosca nterna mueva, debido a que la anteriar posee alto grado de sulfatacdn, el cual no permitia a
instalacion del nuevo sistema de dosificacién.

* e procede a insialar el sislema de dosificacidin complelo, incluyenda las mangueras.

Fig. J.1: Informe técnico de Servicio Técnico de Bombas de Dosificaciéon. (IASOTECG).



Bibliografia 114

Siempre se requiere anexar un registro fotografico que evidencie la intervencion del equipo.

@ IASOTECG A.’
Ingenenia aokcacs GESTOLAB

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC-PDT04-F02
VIGENCIA] 23-05-2020
INFORME TECNICO DE SERVICIO TeE e 3
FECHA | 17-06-2020 [ CERTIFICACION | GM-1512

9. ANEXOS
REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig. J.2: Informe técnico de Servicio Técnico de Bombas de Dosificaciéon, registro
fotogréafico. (IASOTECG).
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@ IASOTECG A,’
Ingenieria aplcaca

g

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

SGC-PDT04-FO2

INFORME TECNICO DE SERVICIO ‘(,'g:;‘,c': 28'°52’2°2°
FECHA I 17-08-2020 [CERTIEICACION | GM-1512
3 ANEXOS

REGISTROS FOTOGRAFICOS

Fig. J.3: Informe técnico de Servicio Técnico de Bombas de Dosificacion, registro
fotografico. (IASOTECG).



