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RESUMEN

Las mediciones correctas de la temperatura del cuerpo humano, entre
otros factores a considerar, tienen una importancia fundamental para un
correcto diagndstico y tratamiento de los pacientes. Las mediciones
incorrectas de temperatura por imperfeccion en la fabricacion de los
termometros de mercurio en vidrio, ademas de ocasionar problemas a las
empresas e instituciones publicas o privadas, dedicadas a la preservacion y
conservacion de salud, dafian la imagen del fabricante y como consecuencia la
pérdida de sus clientes y mercados. Es este problema lo que ha impulsado la
creacion y el desarrollo de Sistemas de Gestion Metrologica que ayuden a la
mdustria manufacturera y de servicios a aumentar su competitividad a través
de la permanente mejora de las mediciones que inciden en la calidad de los

productos ofrecidos.

El propésito central de este trabajo fue el disefio de una metodologia
para la implantacion de un Sistema de Gestion Metrolégica en el proceso de
fabricacion de termémetros clinicos de mercurio en vidrio destinados a medir
la temperatura del cuerpo humano que permita asegurar el cumplimiento de
Jos requisitos de la normas de aprobaciéon de modelos y verificacion inicial

realizadas por el Organismo Nacional de Metrologia.

El trabajo tiene como base el diagndstico previo de la situacion de la
empresa en cuanto a la organizacion, proceso productivo y sistema de Gestion

Metrologica utilizado por la empresa.
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Fue concebido el trabajo dentro de la modalidad de proyecto especial,
orientado al desarrollo de una metodologia para la implantacion de un
Sistema de Gestion Metrologica en el proceso de fabricacion de termometros
clinicos de mercurio en vidrio, destinados a medir la temperatura del cuerpo
humano. La propuesta tuvo su apoyo en una investigacion documental y una
mvestigacion de campo de tipo exploratorio. La metodologia utilizada
abarcé los siguientes aspectos: a) Revision bibliografica especializada, leyes,
pormas y otras disposiciones, b) Observacion directa, c¢) Entrevistas, d)
Estudio del proceso productivo, y €) Analisis de la Informacion. Los
resultados permitieron cumplir con los objetivos trazados como fueron: El
disefiar una metodologia que permita instaurar un Sistema de Gestion
Metrologica para garantizar la calidad de los termometros clinicos de
mercurio en vidrio, para medir la temperatura del cuerpo humano, fabricados
por la empresa Mavica C.A. Se pudo determinar con precision la calidad en
el proceso productivo, determinar el mimero de equipos de medicion
wtilizados por la empresa y contar con un sistema documentado de Gestion
Metrologica que garantice que las actividades del proceso productivo se

gjecutan en todos sus aspectos técnicos normativos.




CAPITULO 1
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La salud es una condicién esencial para la supervivencia del ser humano es
por ello que ésta es considerada como un derecho humano y la proteccion a la vida

como una de las obligaciones de estado de cualquier pais.

La preservacion y conservacion de la salud de una poblacion se ejerce a través
de diferentes servicios publicos y privados utilizando conocimientos cientificos,
clinicos, herramientas e instrumentos de diferentes indole relacionados con este

aspecto.

La calidad de los servicios prestados a la poblacién para preservar y conservar
la salud esta relacionada directamente con la calidad en la atencion a los pacientes
ejercida por los especialistas, médicos, paramédicos, enfermeras, el personal
administrativo y otros que de una u otra forma interactiian con los usuarios de tales
servicios y, por la precision de los instrumentos empleados en cada situacion en
particular.

En las empresas de la salud publicas o privadas es de una importancia
fundamental disponer y exigir a los fabricantes de instrumentos y equipos clinicos
de un proceso de medicion para conocer el grado de precision de los instrumentos y
equipos clinicos utilizados por el riesgo en la salud y vida de los pacientes y la

relacion directa que tienen en la calidad del servicio ofrecido.

La Calidad de los instrumentos y equipos clinicos utilizados en cuanto a su
precision, es un elemento entonces de Supervivencia para las empresas de la
salud piiblicas o privadas y para los usuarios directos de dichos equipos por lo
que implantar un Sistema de Gestion Metrolégica en el proceso de elaboracion de
los termometros clinicos de mercurio en vidrio, es vital para las empresas

Jabricantes.




servicios, ha sido estimulada por el comercio internacional y la globalizacion de la

economia.’

El instrumento clinico de mayor divulgacion y uso en el mundo, tanto por
personas especializadas en la ciencia de la salud como por nedfitos son los
termémetros clinicos de mercurio en vidrio destinados a medir la temperatura del
cuerpo humano, su utilizacion y manipulacion por los usuarios, data de hace varios
afios, el mismo no exige un tiempo de reaccion determinado ya que él depende en
gran medida de la condicion fisica del paciente, la habilidad con que el termémetro
es colocado en su posicion correcta, la temperatura inicial del termémetro y otros
factores; los usuarios por practica sin requerir de entrenamiento especializado

pueden efectuar mediciones.

La precision de los termometros clinicos de mercurio en vidrio y/o sus usos, es
casi enteramente determinada por su calidad en el momento en el cual se fabrica y,
siempre y cuando la columna de liquido no se haya separado y el vidrio no esté roto,
su precision por lo general no se deteriora. Cuando los termometros han sido
revisados en la fabrica y son usados en hospitales solo por enfermeras entrenadas y
técnicos, la probabilidad de una medida incorrecta debido al error del operador,
condiciones ambientales, etc. es baja y uno puede valerse con una verificacion
micial y otra subsiguiente. Ahora bien, si la calidad del instrumento estd
directamente vinculada a su proceso de fabricacion tiene que haber un control en la
exactitud y precision de los equipos utilizados para efectuar las pruebas durante su
elaboracion. Los fabricantes de termémetros clinicos de mercurio en vidrio para
uso humano, deben asegurarse de la certezas de las medidas de temperatura, a través
de un monitoreo de las desviaciones en el proceso de medida de la temperatura,
usado para evaluar los termometros en el momento de la elaboracién, lo correcto es

¢l controlarlos con un patrén de referencia.

% Bureau International des Poids et Mesures: 1998 National and International needs relating to metrology.



10

El implantar un Sistema de Gestion de Calidad y de Gestion Metrologica
garantiza a los usuarios de termémetros clinicos de mercurio en vidrio que el
diagnostico o tratamiento sea el correcto, éstos pueden ser diferentes por variaciones

de temperatura, ocasionados por instrumentos imperfectos.

Si los clientes estan satisfechos con el aseguramiento de la calidad de los
fabricantes su confianza aumenta y la verificacion puede ser restringida, podria
limitarse a presenciar periddicamente muestreo de lotes y pruebas en la fabrica.

La relevancia del presente trabajo es el de diseiiar una metodologia para
implantar un sistema de Gestion Metroldgica en la fabricacion de los
Termometros Clinicos de mercurio en vidrio, destinados a medir la temperatura
del cuerpo humano, permitiendo a los fabricantes comercializar el instrumento

sin ninguna dificultad.
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CAPITULO 3
OBJETIVO DEL TRABAJO

3.1 Objetivo General

Disefiar una metodologia que permita instaurar un Sistema de Gestion
Metrologica para garantizar la calidad de instrumentos de medicion de la
temperatura corporal, (termémetros clinicos de mercurio en vidrio),utilizados en el
area de la salud.

El Sistema de Gestion Metrologica va a asegurar el cumplimiento de los
requisitos de las normas de aprobacion de modelos y verificacién inicial realizadas
por el Organismo Nacional de Metrologia.

3.2 Objetivos Especificos

v" Determinar la situacion de calidad en el proceso productivo de los
Termometros Clinicos de vidrio orales y rectales en la empresa
seleccionada.

v" Contar con un sistema documentado de Gestion Metrologica que garantice
que las actividades del proceso productivo se ejecutan en todos sus
aspectos técnicos y normativos.

v" Determinar el nimero de equipos de medicion utilizados por Mavica C.A.,
definir los procedimientos y recursos que garanticen que los
requerimientos de calidad del Sistema de Gestion Metrologica cumplan
con lo establecido en la Norma 1SO/10012:2003.
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CAPITULO 4
ALCANCE Y LIMITACIONES

La Empresa Mavica C.A. es una empresa privada que labora en el sector de la
salud, especificamente en la fabricacion de Termémetros Clinicos de mercurio en
vidrio orales y rectales, para medir la temperatura del cuerpo humano. El trabajo de
investigacion se efectu6 en las dreas vinculadas directamente con el proceso

productivo y conté con la colaboracion directa del Presidente de la empresa.

Para el momento en que se efectué el diagnostico de la empresa y
levantamiento de la informacion, los directivos de la misma estaban sometidos a
una fuerte presion financiera por el aumento en los costos de produccion y la
contraccion de las ventas, originadas por la penetracion de los mercados por un
volumen considerable de termoémetros clinicos de mercurio, importados. Tal
situacion incorporé una desviacion en el tiempo estimado para realizar el
diagnéstico y levantamiento de la informacion.

El presente trabajo se limita al disefio del Sistema de Gestion Metrologica y
no a su implantacién. El proyecto es demostrativo, como tal no se opone a la
metodologia de otros programas y Sistemas de Calidad utilizados por la empresa
antes por el contrario lo complementa.

La experiencia del proyecto ha permitido llegar a perfilar una metodologia de
trabajo, no novedosa y que coincide con las exigencias establecidas en la norma
ISO/FDIS 10012:2003.
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CAPITULO 5
MARCO TEORICO

5.1 Los Sistemas de La Calidad y La Metrologia

Asi como la calidad se remonta al origen de las civilizaciones, nos
encontramos que ésta desde la mas remota antigiiedad estd ligada a procesos
rigurosos de medicion y control, se pone énfasis sobre la exactitud de los pesos y la
igualdad de reglas para el comercio, los fallos en algunos casos eran penados con
severos castigos. Asi por ejemplo:... “En el antiguo Egipto, en determinados
trabajos de construccion que se realizaban, aparece una clara diferenciacion de
los operarios en dos tipos: uno de ellos representa a los que realizan las diferentes
tareas y el otro indica los que se dedican a medir y comprobar lo que han hecho
los anteriores...” Investigaciones arqueoldgicas y documentos encontrados
evidencian el uso por los Egipcios de balanzas para pesar metales preciosos y
gemas, asi como las monedas como instrumento de intercambio en oro y plata
con su peso estampado. Otra de las civilizaciones que utilizaron desde la
antigiiedad sistemas de medida fueron los Chinos tal como lo sefiala la publicacion
del Fondo de Desarrollo Metrologico. Servicio Nacional de Metrologia Legal,
Publicacion Divulgativa D-N° 1 1978, ... “Les Chinos utilizaron hace mis de
5000 aiios, las tres unidades de medida de mas frecuente uso, la de longitud, la
de volumen y la de pesa, relacionadas entre si, a saber: la de longitud, la
constituia una cafia de bambu y el patrén que representaba era la separacion
entre dos de sus nudos cuando utilizada como flauta emitia una cierta nota, o

sea que ufilizaba la frecuencia del sonido...”

3 Berlinches Cerezo, Andrés. Calidad. Editorial Paraninfo, Segunda Edicion 1999
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Evidencia del uso de sistemas de pesas y medidas por civilizaciones de la
antigiiedad lo encontramos en los libros sagrados de las diferentes religiones® asi
por ejempo: La Biblia en el Antiguo Testamento, Levitico 19:35 y 36 “No hagais
injusticia en juicio, en medida de tierra, en peso ni en otra medida. Balanzas
Jjustas, pesas justas y medidas justas tendréis., Yo Jehovd vuestro Dios, que os
saqué de la tierra de Egipto”. En el Antiguo Testamento, en diferentes libros se
sefialan pesos y monedas: gera, siclo, libra de plata y talento, medidas lineales:
palmo menor, palmo, codo y caiia (el palmo es de 26 centimetros y el codo de 52
centimetros); medidas de capacidad para aridos: gomer, seab, efa y homer; para
liquidos: log, hin, bato y coro. El tiempo lo median por vigilia. Los Hebreos tenian
tres vigilias nocturnas de aproximadamente igual duracién® En el Nuevo
Testamento se mencionan entre los Pesos y medidas: blanca, cuadrante, cuarto,
denario, dracma, siclo, libra de plata, talento y libra; medidas lineales: codo, brazo,
estadio, milla, camino de un dia de reposo; y medidas de capacidad: almud, medida,
barril, cantaro. Otro de los libros sagrados que condena el mal uso de pesas o
medidas es el Coradn cuando sefiala: ... “En nombre de Ald el muy Misericordioso,
desgraciados aquellos que defraudan en el peso o en la medida.: cuando miden
contra los otros utilizan una medida completa, pero cuando miden o pesan para
ellos la disminuyen...” y el Talmud libro sagrado de los Judios se establece una
norma: ... “el tendero estd obligado a limpiar sus medidas dos veces por semana,

sus pesas una vez por semana y sus balanzas después de cada pesada’...

Aunque historicamente La Calidad y la Metrologia han coexistido, no es sino
a partir de principios del siglo XX cuando a través de la incorporacion de la
estadistica como medio de control de gestion de calidad, se comienza a dar
mmportancia a los registros y controles de la precision de los equipos de medicion y

fabricacion en los procesos productivos.

* Fondo de Desarrollo Metrolégico. Servicio Nacional de Metrologia Legal, Publicacién Divulgativa D-N°1 1978
* LA SANTA BIBLIA, Antiguo y Nuevo Testamento, Version Casiodoro de Reina 1960
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Fue en 1920 cuando Walter A. Shewhar, matemaético, introduce la estadistica
como medio de gestion de la calidad. Entre 1941 y 1944, Harold F. Dodge y Henry
Roming, pusieron a punto unas tablas simplificadas de muestreo que permitian a los

no estadisticos elaborar planes de muestreo.

En las formulaciones de los precursores de la Calidad W. Edwards Deming y
J.M. Juran, centran sus postulados de calidad en el proceso y le dan importancia
entre otros a las mediciones y registros para tomar decisiones sobre data cierta.
Posterior a esto la ISO incorpora a la normativa diferentes elementos tomados de los

postulados y propuestas efectuadas por los antes citados precursores de los Sistemas
de Calidad.

El Sistema de Gestion de La Calidad y el Sistema de Gestion Metrologica
tienen una relacion complementaria y mutuamente beneficiosa, promoviendo la

capacidad de ambos para crear valor en las organizaciones.

La gestion de la funcion metrologica conjuga todas las actividades de caracter
preventivo y sistematizadas que se deben definir e implementar para el control de
las mediciones que se realizan dentro de una organizacion, asegurar su confiabilidad
y demostrar la exactitud requerida para garantizar que las caracteristicas de un

producto o servicio cumplen con las especificaciones establecidas para el mismo.

Identificar, entender y gestionar el proceso de medicion, como un subsistema
de la gestion de la calidad, contribuye a la eficacia y eficiencia de cara a la
consecucion de los objetivos de dicha gestion. Los resultados de la interaccion de
los elementos del sistema de control de las mediciones, se alcanzan maés
eficientemente cuando los recursos y las actividades de medicion se administran

como un proceso.’

°F IGUEREDO, Norma. Clase dictada en el postgrado de Sistemas de La Calidad, UCAB 2000
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5.2 Los Termometros Clinicos

Uno de los instrumentos que se han ideado para medir la temperatura de forma
precisa es el termometro, el cual tiene su origen con el establecimiento de una
escala de temperatura la cual permite asignar un nimero a cada medida de la
temperatura.

A principios del siglo XVIII, Gabriel Fahrenheit (1686-1736) cre6 la escala
Fahrenheit, éste asign6é al punto de congelacion del agua una temperatura de 32
grados y al punto de ebullicion una de 212 grados. Su escala esta anclada en estos

dos puntos.

Unos afios mas tarde, en 1743, Anders Celsius (1791-1744) invent6 la escala
Celsius. Usando los mismos puntos de anclaje Celsius asigné al punto de
congelacion del agua una temperatura de 0 grados y al de ebullicion una de 100
grados. La escala Celsius se conoce como el Sistema Universal. Es el que se usa en

la mayoria de los paises y en todas las aplicaciones cientificas.’

Hay un limite a la temperatura minima que un objeto puede tener. La escala
Kelvin esta disefiada de forma que este limite es la temperatura 0. La relacion entre
las diferentes escalas de temperatura es la siguiente:

K=213.15+"C °C = (5/9)*(°F-32) °F = (9/5)*°C + 32
La medida de la temperatura en humanos se realiza mediante termémetros.

Estos llevan un indicador y una escala, se ponen en contacto con el cuerpo cuya

temperatura se desea conocer y, tras unos instantes, se mira la escala.

7 http://ipac.jpt.nasa.gov
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El termémetro mas habitual es el de mercurio ( por ejemplo los termémetros
clinicos son de mercurio) que consisten en un tubo delgado que contiene el metal, al
calentarse o enfriarse, el mercurio se dilata o se contrae ascendiendo o descendiendo
por el tubo. El nivel que alcance indica la temperatura deseada..

El cuerpo del termémetro esta constituido por un dispositivo de maxima o
camara de constriccion, la columna residual de mercurio, el menisco, el lente de

aumento, el fondo opaco, al escala, marcas de escala y la placa porta escala.

5.3. Normativa y requisitos que aplica en un Sistema de Gestion
Metrologica.

El sistema de Gestion Metrologica esta regido por: La Constitucion de La
Republica Bolivariana de Venezuela Articulo 117: ... “ Todas las personas tendrdin
derecho a disponer de bienes y servicios de calidad, asi como a una informacion
adecuada y no engaiiosa sobre el contenido y caracteristicas de los productos y
servicios que consumen....”, Ley de Metrologia aiio del 30 de diciembre de 1980,
Cap. III De los controles metroldgicos de cardcter obligatorio, art. 9, de la
aprobacion de los modelos, art. 10 al 15 de la afericion. Norma Internacional
ISO/FDIS 10012:2003 y la NV COVENIN CT14-639:90, ésta tltima indica en su
literal 7 Confirmacion metrologica y realizacion de los procesos de medicién ...
“La confirmacion metrologica debe ser disefiada e implementada para asegurar que
las caracteristicas metrologicas del equipo de medicion cumplan los requisitos
metrologicos del proceso de medicion. La confirmacién metrologica estd compuesta
por la calibracion y verificacion del equipo de medicién...”.

La NV COVENIN CT14-639:90 establece entre los requisitos lo siguiente:

v" La unida de temperatura debe ser el grado Celsius de simbolo °C

v" Errores maximos tolerados:

El error maximo tolerado en cualquier punto de la escala de los
termometros clinicos es de +0,1°C y —0,15°C.
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Estos valores son validos para indicaciones de termometros luego de su
enfriamiento a una temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Tiempo de respuesta:

Cuando un termémetro a temperatura tl (15°C< tl <30°C) es inmerso en un
bafio de agua con temperatura constante t2 (35,5°C< t2 <42°C), siendo
retirado luego de 20 segundos, la indicacion del termémetro después de
enfriamiento a temperatura ambiente (15°C a 30°C) debe respetar los
errores maximos permitidos en el item anterior y no debe diferir de la
indicacion estabilizada para la temperatura t2, mas que 0,005(t2-tl).
Reposicion de la Columna de Mercurio:

Luego que el termémetro ha sido calentado a una temperatura minima de
37°C y luego enfriado a una temperatura por debajo del minimo valor de la
escala, la columna de mercurio debe descender debajo del menor trazo
numerado cuando el mercurio en la base del bulbo es sometido a una
aceleracion de 600my/s’.

Requisitos Técnicos:

Material: el vidrio utilizado en el dispositivo de méxima, en el tubo capilar
y en el bulbo debe poseer resistencia hidrolitica apropiada para la
fabricacion de los termémetros clinicos, conforme con la recomendacion
de la OIML N° 7.

La placa porta escala (de los termometros de escala interna) debe ser
fabricada en opalina, metal u otro material que posea estabilidad
dimensional equivalente. El material es considerado equivalente a la
opalina o el metal si presenta una estabilidad dimensional tal que

|L1-L2| <0,02L1.

El mercurio utilizado en el termémetro debe ser suficientemente puro y
seco.

Construcciéon:

Las tensiones en el vidrio del bulbo y del capilar deben ser bajas, de modo
que no permitan que se quiebre debido a choques térmicos 0 mecanicos.
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El vidrio del bulbo debe ser estabilizado por medio de tratamiento térmico
adecuado.

La legibilidad de las grabaciones no debe ser perjudicada por la
desvitrificacion.

La imagen del menisco debe ser lo menos distorsionada posible debido a
defectos o impurezas del vidrio.

El tubo capilar debe ser de vidrio incoloro con fondo opaco en los
termometros de escala interna, pudiendo tener o no fondo opaco los de
escala externa y debe poseer la pared interna lisa y paralela al eje del
termometro.

El diametro interno del tubo capilar no debe variar mas de un 10% en
relacion con el diametro medio. La extremidad superior del termémetro
puede tener una terminacion redondeada o plana, con o sin plastico
terminal, para facilitar su utilizacién. El tubo externo del termémetro de
escala interna no puede contener ninguna impureza y debe estar
firmemente fijada por detras del capilar, de modo de impedir su
desplazamiento. La posicion de la placa debe tener como referencia una
marca indeleble sobre el tubo externo, al nivel de una de las marcas
numeradas de la escala. El tubo capilar y la placa porta escala estaran
rodeados por un tubo estanco transparente soldado al bulbo formando una
cubierta de proteccion. La columna de mercurio y la escala deben ser
claramente visibles simultaneamente. Cuando el termémetro es calentado
lentamente la columna de mercurio debe subir con movimiento continuo y
sin saltos apreciables. Pueden ser utilizadas las coloraciones azul y rojo en
la extremidad superior para la identificacion de los termometros basal y
rectal respectivamente.

Especificaciones Dimensionales:

Los termometros clinicos tendrdn las siguientes especificaciones
dimensionales: largo total: de 95mm a 150mm. Largo del bulbo: de 6,3mm
a 20mm. Largo Minimo de la escala: 35mm. Diametro del asta: de 3,0mm
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a 7 6mm. Didmetro del tubo externo: 5,5mm a 20mm.Didmetro externo
del bulbo: de 2,0mm a 5,5mm. Las dimensiones limite podran variar de
acuerdo al tipo de termometro y seran definidas cuando se efectie la
aprobacion del modelo por el 6rgano metrolégico competente.

Escala:

La escala de los termometros clinicos debe extenderse por lo menos desde
35,5°C hasta 42°C con division 0,1°C. Las marcas correspondientes a un
namero entero de grados deben ser de una longitud larga y ser numeradas.
Las marcas correspondientes a 0,5°C deben ser de longitud larga o media.
Las marcas correspondientes a divisiones menores, exceptuadas aquellas
referidas en los sub item 5.4.2 y 4.3 de la norma, deben ser de longitud
corta. Las marcas de la escala deben ser nitidas, rectas, con
distanciamiento uniforme entre si v espesor menor de 0,25 (veinticinco
centésimos) veces del intervalo entre dos marcas consecutivas de la escala.
La escala debe ser nitida y uniforme debiendo ser grabada o impresa de
forma clara e indeleble. La marca en la temperatura de 37°C,
correspondiente a la temperatura convencionalmente considerada como
pormal del cuerpo humano, puede ser diferenciada de las demas ya sea por
el color, por la dimension de los algoritmos o por una flecha indicando el
punto. La marcacion de la escala en los termoémetros de escala externa
debe ser hecha en los lados adyacentes al vértice por donde pasa la lente de
aumento.

Incripciones:

Las siguientes inscripciones deben ser grabadas o impresas de forma
indeleble sobre el asta del termémetro de escala externa o sobre la placa
porta escala del termémetro de escala interna: a) marca o nombre del
fabricante, b) °C. c) identificacion del lote de fabricacién y/o marca de
verificacion, d) pais de origen. Se permiten otras inscripciones siempre

que no induzcan a error a los usuarios.

v Control Metrolégico:

Aprobacion del modelo y verificacion inicial por parte de SENCAMER.
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5.3 Definicion de Términos

Con la finalidad de facilitarle al lector la comprension y alcance del presente
trabajo se definen los términos mas utilizados en el mismo.
Calidad
Conjunto de atributos y cualidades de los producto y servicios, que les confieren la
aptitud explicitas o no explicitas, los usuarios de satisfacer las necesidades.
Calor:
El calor es la energia que tiene un objeto debida al movimiento de sus atomos y
moléculas que estdn constantemente vibrando, moviéndose y chocando unas con
otras.
Columna residual de mercurio:
Columna de mercurio existente en el capilar por encima de la camara de
constriccion.
COVENIN-ISO 9000
Componen una familia que marca las directrices para implantar un sistema de
calidad en las diferentes empresas que da las pautas para garantizar una gestion
controlada a la vez que rentable, de forma que las empresas sean mas sélidas y
competitivas.
Dispositivo de médxima o cimara de constriccion:
Estrechamiento en el capital del termémetro que impide el retorno del mercurio al
bulbo luego de terminado el calentamiento.
Escala:
Conjunto ordenado de marcas asociadas a una numeracion para determinar los
intervalos de temperatura.
Exactitud de medicién:
Grado de concordancia entre el resultado de una medicion y el valor verdadero (o
real) de lo medido (el mensurado).
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Fondo opaco:

Faja coloreada existente en la pared del tubo capilar cuya finalidad es dar a
contraste.

ISO

Raiz latina que quiere decir igual, coincide con International Organisation for
Standarization, organismo internacional que agrupa a mas de cien paises u cuyo
objetivo es disefiar y mantener un sistema de normas comunes para todos los paises,
como forma de garantizar la calidad a la vez de facilitar el comercio.

Lente de aumento:

Formacion que posibilita la vision de la imagen de la columna de mercurio
suficientemente ampliada.

Marcas de escala:

Trazos perpendiculares al capilar del termémetro, grabados en el asta o en la placa
porta escala, correspondiente cada una a un valor determinado de temperatura.
Medicion:

Conjunto de operaciones que tienen por finalidad determinar el valor de una
magnitud.

Menisco:

Parte superior de la columna residual de mercurio.

Metrologia:

Rama de la ciencia que se ocupa de estas mediciones, de los sistemas de unidades y
de los instrumentos usados para efectuarlas e interpretarlas. Esta comprende los
aspectos tedricos y practicos de las mediciones y su incertidumbre en los campos de
aplicacion cientifico, industrial y legal.

Metrologia Legal:

Seguin la Organizacion Internacional de Metrologia Leal (OIML) es la totalidad de
los procedimientos legislativos, administrativos y técnicos establecidos por o por
referencia a, autoridades publicas y puestas en vigor por su cuenta con la finalidad
de especificar y asegura, de forma regulatoria o contractual, la calidad y credibilidad
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apropiadas de las mediciones relacionadas con los controles oficiales, el comercio,
la salud, la seguridad y el ambiente.

Patrén:

Medida materializada, instrumento de medir, material de referencia o sistema de
medicion, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o
varios valores conocidos de una magnitud, a fin de transmitirlos por comparaciéon a
otros instrumentos de medir.

Sistemas de La Calidad:

Modelos conceptuales y metodolégicos para instaurar y asegurar la calidad de los
procesos y productos en una organizacion.

Temperatura:

Es una medida del calor o energia térmica media de las moléculas en una sustancia.
Tiempo de respuesta:

Tiempo que transcurre entre el instante en que el termometro es sometido a una
temperatura y el instante en que el termometro indica y permanece en dicha
temperatura.

Termémetro Clinico:

Instrumento para medir la temperatura. Estos llevan un indicador y una escala, se
ponen en contacto con el cuerpo cuya temperatura se desea conocer y, tras unos
instantes, se mira la escala.

El termémetro mas habitual es el de mercurio(por ejemplo los termémetros clinicos
son de mercurio) que consisten en un tubo delgado que contiene el metal. Al
calentarse o enfriarse, el mercurio se dilata o se contrae ascendiendo o descendiendo
por el tubo. El nivel que alcance indica la temperatura deseada.
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CAPITULO 6

MARCO METODOLOGICO

6.1. Tipo de Investigacion

En el presente trabajo se empled una combinacién de varios tipos de

investigacion a saber: Documental y de campo. La investigacion fue de tipo

exploratoria, por lo que se describe la situacion encontrada en la empresa y no trata

de explicar o predecir las relaciones que pudieron presentarse, asi como permitié

cerciorarnos de la verdadera situacion en cuanto a las exigencias de la normativa

referidas al Sistema de Gestion Metrologica y lograr los objetivos planteados.

a)

b)

Documental para ser aplicado a todo un conjunto de fuentes
bibliograficas y secundarias, concretamente a la norma venezolana
COVENIN T14-063990, la ISO 10012:2003, la Ley de Calidad
Venezolana, La Ley de Metrologia, apuntes de clases de Metrologias y
otros documentos, revistas y textos especializados nacionales e
internacionales que nos permitieron cubrir y conocer un aspecto
informativo y, sin ningin contratiempo, la elaboracion de los

antecedentes y bases tedricas del problema planteado.

De Campo para recoger los datos, se disefio un formato con un conjunto
de preguntas estructuradas en atencion a las exigencias de la norma
10012:2003 y se efectuaron entrevistas al personal, realizando preguntas
abiertas, focalizadas en los aspectos normativos que facilitaron su

respuesta y estimularon su participacion.

6.2 Area de Investigacion

La investigacion se desarrollo en la empresa Mavica C.A. ubicada en el

Junquito, calle 13, local 139, empresa ésta perteneciente a industrial del sector

salud. Se enfocd en su totalidad al area de produccion de los termémetros clinicos
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en vidrio con mercurio por dentro y se trabajé directamente con 5 supervisores y 27

obreros.
6.3 Técnica de recoleccion de datos

La recoleccion de los datos se efectué mediante entrevistas, practicando un
cuestionario verbal, utilizando la guia elaborada para tal efecto, proporcionando el
entrevistado la informacion directamente al investigador en una relacion personal.

Las entrevistas fueron técnicamente estructuradas por cuanto las preguntas
fueron iguales para todos los entrevistados y formuladas en el mismo orden.

6.4 Fases y cronograma del trabajo

El trabajo se realizo en las siguientes fases:

Fase 1.- Formulacion el problema

Fase 2.- Recoleccion y lectura del material bibliografico, revistas, folletos
especializados en la materia asi como la normativa
correspondiente.

Fase 3.- Seleccion y contacto con la empresa.

Fase 4.- Diagnostico de la empresa

Fase 5.- Seleccion y construccion de instrumentos de recoleccion,
realizacion de las entrevistas y analisis de la informacion.

Fase 6.- Disefio del Sistema de Gestion Metrologica

Fase 7.- Conclusiones
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CAPITULO 7
DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA
Con la finalidad de elaborar y recomendar un Sistema de Gestion
Metrologica, se procedio a efectuar un diagnostico en la empresa en el cual se

mdagaron los siguientes aspectos:

v" Antecedentes de la empresa
v" Organizacion
v" Proceso Productivo

v" Sistema de Gestion Metrologica utilizado en la empresa

7.1 Antecedentes de la empresa

La Empresa Mavica C.A. fue constituida en 1984 con un capital de
2.000.000 de bolivares. Su objeto social es la fabricacion y comercializacion de
Termoémetros Clinicos de mercurio en vidrio, orales y rectales. Su mayor accionista
y Presidente tiene mas de cuarenta (40) afios de experiencia en la fabricacion de
termémetros clinicos. |

La empresa se encuentra, desde hace un afio aproximadamente, en una grave
situacion financiera, debido al aumento de los costos de produccion y a la férrea
competencia de importadores de termometros clinicos procedentes de la china, los

cuales son vendidos a precios mas bajos que el producido en el pais.

7.2 Organizacion de la empresa

La estructura organizativa esta integrada por: La Presidencia y tres gerencias
a saber: Produccion, Mercadeo y Administracion, El drea de produccion cuenta con
32 empleados (especializados), Mercadeo tres empleados y Administracién tres
empleados para un total de empleados en la empresa de 38 empleados.
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7.3 Proceso productivo

7.3.1 Identificacion de los productos: Termoémetros clinicos de mercurio en
vidrio, para medir la temperatura del cuerpo humano, orales y anales, presentados
en estuches de plastico y en cajas de 12 unidades.

7.3.2 Materia prima utilizada y procedencia: Varillas de vidrio capilar
prisméatico, mercurio a 25°C una atmésfera de presion y a nivel del mar, estuches de
plastico, etiquetas de escala y cajas de carton.

Las varillas de vidrio son importadas de USA, Japén, Alemania y China; el
mercurio lo adquiere de la China, los envases de plastico los fabrica una empresa

del grupo Mavica C.A. y las cajas de cart6n se adquieren en el mercado nacional,

7.3.3 Descripcion del Proceso

a) Las Varillas de vidrio son llevadas a una maquina cortadora con
cuchilla de diamante y son cortadas en el punto premarcado de corte a una longitud
estandar tamafio del termémetro.
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b) Se pasa la Varilla a la maquina de Burbuja, en ésta se produce la
bola de depdsito y otra de estrangulacion o dispositivo de maxima. El sistema de la
maquina requiere de un manémetro para regular la presion del aire caliente.

c) En la miaquina de soldadura se sella el depésito para el mercurio,
aqui se efectia un control visual, el tiempo de funcionamiento de la maquina es
constante. Esta maquina tiene un dispositivo con manémetro para regular la
presion del aire caliente.

d) Se colocan los termometros en la campana de vacio. Utiliza esta
campana un manémetro con presiéon negativa. Se mantienen las varillas de vidrio
durante tres horas en camara de vacio, al tiempo se abre la llave y lo que se
mtroduce en el capilar de la varilla de vidrio es mercurio.

e) Seguido se trasladan las wvarillas de vidrio con el mercurio
mcorporado a la maquina para producir la burbuja superior, esta maquina trabaja
con presion de aire, fuego y agua a 27°C y a 41°C. La burbuja superior la produce
la presion del mercurio sometido a 41°C sobre el vidrio. Si el llenado de mercurio
no es perfecto se determina en esta parte del proceso, acumuldndose el mercurio
sobrante en la burbuja superior y si es excesivo estalla la varilla de vidrio. Utiliza
ésta maquina manémetro de presion de aire.

) Las varillas de vidrio con el mercurio incorporado, son colocadas en
la Centrifuga con el depdsito hacia el eje de la Centrifuga, en este proceso el 25%
del mercurio es trasladado del depésito o bulbo hacia la burbuja superior.

2 Se pasan a la maquina de Estrangulacion, la cual posee cinco
mandémetros y tres visores, el proceso consiste en perforar la bola superior dejando
abierto dos laterales, se somete el mercurio a calor y éste alcanzaré la temperatura a
la cual se ha sometido. se procede a estrangular (con aire caliente) bajo la
supervision directa del operario a través de los visores.

h) Luego regresan nuevamente a la Centrifuga y la posicion de los
termémetros es a la inversa burbuja superior hacia el eje.

i) Se llevan a bafio termostatico a 25°C, saca mercurio sobrante y lo
limpia en la centrifuga hacia la burbuja superior.
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i) Se colocan en bafio termostatico (patrén interno 37°C + 0,3), y el
mercurio puede marcar 37°C en posiciones distintas de la barra de vidrio.

k) Pasan a la maquina de Corte de Mercurio (esta maquina disefiada en
la empresa fue vendida como tecnologia a Colombia y Chile), para uniformar el
contenido de mercurio entre la bola de estrangulacion y el vastago.

}] Seguidamente se lleva al bafio termostatico de 41°C (Patrén interno
41°C + 0,3), los pasan a la centrifuga para verificar el error que pudiera haber
en el dispositivo de maxima.

m) Se pasan uno a uno por el patrén de prueba de flojo y fuerte, que
consiste en una plantilla de la empresa PIMM, la cual marca bajo, flojo y fuerte. En
este punto se desechan lo termémetros que marcan en la media de flojo. Se
trasladan los termémetros a la maquina de amputar, mediante un soplete se corta la
burbuja superior.

n) Se colocan en la Centrifuga y se bajan a 1 ¢ 2 de la bola de
estrangulacion o dispositivo de maxima.

o) Se llevan a bafio termostatico de 37°C. y se marca con un marcador
de tinta una rayita (en esta parte del proceso hay incertidumbre acerca de dénde
el operario coloca la marca) la Ley admite décima y media por arriba y una
décima por debajo EMP,

p)  Se introducen en bafio termostatico a 41°C y se coloca una rayita con

marcador de tinta.

qQ) Se colocan los termOmetros en una escala milimétrica para
determinar la distancia entre las marcas 37°C y 41°C, para luego determinar la
amplitud de la escala a utilizar. Si hay una diferencia mayor a una décima se
desecha la escala.

3] Se comparan los termémetros con la escalas de las etiquetas, se
Hevan a la centrifuga para bajarlo,

s) Se someten al bafio termostatico de 37°C y se verifica si la
calcomania esta correcta.

t Se llevan al horno, el horno tiene tres etapas 1 hora, 1/2 hora y 15

minutos.




u) Una vez horneados se efectia una revision visual uno a uno,
V) Los termémetros con defectos son marcados y van a destruccion.

w) Se colocan en estuche de plastico y en cajas de una docena.

7.3.4 Magnitudes a Considerar

Las magnitudes a considerar en el presente trabajo son: temperatura
de los instrumentos de medicion fabricados por la empresa Mavica C.A. y presion

de los manémetros de los equipos utilizados en el proceso productivo.

7.3.5 Sistema de Gestién Metrolégica - Proceso de Calibraciéon

La empresa en referencia no posee un plan de mantenimiento y un
Sistema de Gestion Metrolégica explicito y documentado, no obstante efectian
mantenimiento y calibracion de los instrumentos de medicion (termémetros de los
bafios termostéticos y de los manémetros), por lo que se mostraron interesados en la
propuesta de disefiarles un Sistema de Gestion Metrologica

La calibracion que se efectia consiste en una comparacion directa de
los valores de la temperatura del instrumento (termémetro) fabricados por la
empresa con los valores de la magnitud del Patrén de Referencia Interno. No se
llevan registros de las mediciones.

Los termometros de los bafios termostaticos (Patrones Internos) son
calibrados en los laboratorios de SENCAMER.

La Calibracion de los manoémetros instalados en cada maquina, es
efectuada por una empresa particular que presta el servicio. No se llevan registros
de control de esta actividad.

Los termometros clinicos de mercurio en vidrio (orales y rectales), se
controlan contra un patrén de evaluacion y se verifica el 100% de la produccién, no
utilizando método de muestreo.



CAPITULO 8
SISTEMA DE GESTION METROLOGICA

8.1. Plan de Gestion de La Funcion Metrologica

» Responsabilidad del Sistema
Plan anual de Recursos y Actividades

4

Y

Plan de Capacitacion y Calificacion del Personal encargado de las
actividades de Confirmaciéon Metrologica.

Descripcion de las mediciones requeridas

Control de Inventario de Instrumentos y equipos de medicion
Control de Inventario de materiales de referencia y patrones de medicion.
Documentacion de Métodos y Procedimientos de Inspeccion y Ensayo.
Documentacion de Métodos y Procedimientos de Calibracion y

V V V V VY

Verificacion.

Programa de Manejo y Mantenimiento de Equipos.

Trazabilidad de las Mediciones.

Seleccion de Evaluacion y Proveedores de Servicios Metrologicos.

Programa de Calibracion y Certificacion de Patrones de trabajo.

Y Y ¥ ¥ ¥

Programa de Calibracion y Verificacion de Instrumentos de Medicion.

‘T’

Revision, Seguimiento y Auditorias Internas del sistema.

8.2. Confirmacién Metrolégica de Equipos de Medicién."

1. Existe un inventario de equipos de medicion los cuales estan bajo control
metrologico: verificacion y / o calibracion.

2. Existe un inventario metrologico de patrones de medicion y de materiales
de referencia utilizados para el control de equipos de medicion y ensayos.

' ISO/FDIS 10012:2003
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3. Los materiales de referencia utilizados tienen certificacion de
trazabilidad, periodo de vigencia e incertidumbre declarada por el
proveedor.

4. Se cumple con un programa de calibracion y certificacion externa de los
patrones de medicion que asegura la trazabilidad de las mediciones.

5. Para cada equipo existe un registro actualizado de su estado de
mantenimiento y verificacion en su archivo (carpeta) de vida.

6. Periddicamente se cumple un programa de control metrologico de los
equipos de medicion.

7. Se han establecido las cadenas de trazabilidad de las mediciones.

8. Se dispone de toda la documentacién necesaria en cuanto a normas
nacionales o internacionales para la elaboracion de los procedimientos de
verificacion o calibracion.

9. Se dispone de procedimientos de verificacién y / o calibracion para cada
equipo de medicion.

10.Se han elaborado los procedimientos para el célculo de incertidumbre de
calibracion y de ensayos.

11.Las incertidumbres de las mediciones de ensayo y verificacion son
compatibles con los criterios o rangos de aceptacién de las variables del
proceso.

12.Se cuentan con un area de medicion, las condiciones ambientales y
medios auxiliares para ejecutar las verificaciones y / o calibraciones.

13.Se ha capacitado y calificado al personal que ejecuta el control
metrolégico.
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8.3. Objeto del Sistema

Establecer y mantener un sistema documentado eficaz para |la
administracion, la confirmaciéon y uso de los medios de medicion, para demostrar el
cumplimento de los requisitos especificados y cumplir con lo establecido en la
Norma ISO 10012-2003.

8.4. Responsable del Sistema

En la empresa Mavica C.A. el responsable del desarrollo, implantacion y
mantenimiento del Sistema de Calidad es el Jefe de la Unidad de Calidad y
Metrologia. El Jefe de la unidad de Calidad y Metrologia tienen dentro de sus
funciones difundir, dar induccién y asegurarse de que la Politica de Calidad sea
entendida y mantenida por todo el personal de la planta.

No obstante lo expuesto es necesario y asi se recomend6 que se denomine
Gerencia de Aseguramiento de La Calidad y se ubique bajo adscripcion directa al
Presidente Ejecutivo y sus funciones sean detalladas y descritas en el Manual de
Organizacion y Funciones Basicas de la empresa como se describen a continuacion
y en atencién a clausulas de ISO 9001.

ORGANIGRAMA
PROPUESTO
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El Presidente debera informar a todo el personal la designacién del Gerente
de Aseguramiento de la Calidad y sus responsabilidades dentro de la Organizacion.

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Cadigo: Pag. N°
P-GRH 35/1

‘.M—a’n-\wllm @'.BL. DESIGNACION DEL REPRESENTANTE POR LA CALIDAD F:cnrf: = Vigencia: | UK.

07-2000 07-2000 | Mod.:

RESOLUCION 220700

Hoy 9 de Mayo del 2003, en reuniéon de Junta Directiva, El Presidente de la empresa sometié a
consideracion de la Junta Directiva la designacion de la Srta. Carolina Del Valle Frias, como Gerente de
Aseguramiento de la Calidad y responsable de Planificar, implantar el Sistema de la Calidad de la empresa
y representar a la empresa ante terceros en temas relativos a la Calidad. Asignandoles las
responsabilidades descritas en el Manual de Organizaciones y Funciones basicas, para el cargo en

referencia.

Diego Requena
Presidente

Julio, 2000

ELABORADO: REVISADO: APROBADO:

CARGO: Gerente de Aseguramiento de la CARGO: CARGO: Presidente Ejecutivo
Calidad

FIRMA: | FECHA: FIRMA: | FECHA: FIRMA: | FECHA:

~ 7.4. Registro de las Inspecciones

8. Control de los Equipos de Inspeccion, Medicién y Ensayo

9. Velar por el mantenimiento de las condiciones metrolégicas de los equipos de inspeccion, medicién y
ensayo.

10. Identificar y segregar los equipos de inspeccién, medicién y ensayo que presenten no conformidades
11. Control de los Productos No-conformes

12. Acciones Correctivas y Preventivas

13. Manipulacion, Almacenamiento, Embalaje, Preservacion y Entrega

14. Control de los Registros de Calidad

15. Establecer y aprobar el programa de auditorias internas del Sistema de Confirmacion Metrolégica

16. Adiestramiento del personal

17. Servicio Post Venta

18. Técnicas Estadisticas
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8.5. Plan anual de Recursos y Actividades

8.5.1 Plan de Recursos

La empresa debera elaborar un Presupuesto anual de asignacion de recursos
siguiendo los lineamientos establecidos en el procedimiento AD1233 en el cual se
seflala entre otros aspectos: que una vez que las diferentes gerencias han elaborado su
plan operativo, deberdn presentar una estimacion de los recursos necesarios para
cumplir con el plan; dicho presupuesto debe ser presentado a la Junta Directiva tres

meses antes del inicio del ejercicio econdmico correspondiente.

Los requerimientos de recursos del Departamento de Aseguramiento de la
Calidad deben ser solicitados en base a los lineamientos establecidos y aprobados por
¢l Sistema de la calidad de la empresa, por lo tanto, deben seguirse por el
procedimiento AD1233 y el instructivo para utilizacion del formulario ADF1233-1 el
cual forma parte del sistema documental de la empresa MAVICA C.A. (véase Pag. 12).
En el presupuesto deberd incluirse, en la partida presupuestaria que corresponda, la
asignacion de recursos para que la Gerencia de Aseguramiento de Calidad cumpla los
objetivos trazados y realice las diferentes actividades inherentes a la misma, referidos
a: Inversion (nuevas adquisiciones o reposicion) en equipos de medicion y materiales,
incorporacion de personal, asesores u otros especialistas que se requieran, asignacion
para cancelar a las empresas que prestan el servicio de mantenimiento y calibracion de

los equipos.

Recursos para incorporar personal, para capacitacion y desarrollo, etc.
El presupuesto debe ser estructurado por tipo de gastos y sera codificado para poder
identificar el 4rea hacia la cual se ha destinado el recurso.
Debe enunciarse la norma y documentarse el procedimiento para la elaboracién del
presupuesto.

La nomenclatura del codigo presupuestario se explica en el procedimiento e

mstructivo del formulario a utilizar correspondiente.




PRESUPUESTO DE GASTOS CORRIENTES Y DE INVERSION DE MAVICA C.A.

VIl Relacién de Gastos Corrientes y de Inversiones a nivel de Partidas y Sub-Partidas
Genérica y Especifica
{En miles de Bolivares)
FECHA: |NOMBRE DE LA UNIDAD: CODIGO:
PROGRAMADO
cODIGO DENOMINACION 2.000
4.00.00.00.00  |EGRESOS
4.01.00.00.00 GASTOS DE PERSONAL
4.01.01.06.00 REMUNERACIONES AL PERSONAL AREA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
4.01.01.06.01 REMUNERACIONES AL PERSONAL DE INSPECTORES (Calidad)
[4.01.04.00.00 COMPLEMENTOS DE SUELDOS Y SALARIOS
4.01.04.09.00 COMPLEMENTO POR COMISION DE SERVICIOS A EMPLEADOS
401.08.00.00 SERVICIOS PROFESIONALES Y TECNICOS
[4.01.09.00.00 maos PROFESIONALES ESPECIALISTAS Y ASESORES DE CALIDAD
4.01.09.99.00 OTROS SERVICIOS PROFESIONALES Y TECNICOS
4.02.00.00.00 |MATERIALES Y SUMINISTROS
4.02.05.00.00 PRODUCTOS DE PAPEL, CARTON E IMPRESOS
4.02.05.03.00 PRODUCTOS DE PAPEL Y CARTON PARA OFICINA
4.03.00.00.00  [SERVICIOS NO PERSONALES
4.03.01.00.00 ALQUILERES DE INMUEBLES
4.03.02.00.00 ALQUILERES DE EQUIPOS
4.03.03.00.00 SERVICIOS BASICOS
4.03.03.04.00 TELEFONOS
4.03.04.00.00 SERVICIOS DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE
4.04.00.00.00 |MANTENIMIENTO Y CONSERVACION
304010000 CONSERVACION Y REPARACIONES MENORES DE MAQUINARIAS Y EQUIPOS DE PRODUCCION
4.04.01.01.00 CALIBRACION DE EQUIPOS Y PATRONES
14.04.05.01.00 CONSERVACION Y REPARACIONES MENORES DE EQUIPOS DE OFICINA
[4.04.05.02.00 CONSERVACION Y REPARACIONES MENORES DE INMUEBLES
[4.09.05.03.00 SERVICIOS FISCALES
[4.09.07.00.00 TASAS Y OTROS DERECHOS OBLIGATORIOS
4.10.07.02.00 ACTIVOS REALES
4.10.01.00 ADQUISICION DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS PATRONES DE CALIBRACION
4.10.02.08.00 EQUIPOS Y MAQUINARIAS DE PRODUCCION
[411.10.00.00 LIBROS Y REVISTAS
4.12.10.01.00 MAQUINAS Y DEMAS EQUIPOS DE OFICINA
4.13.12.00.00 MOBILIARIO DE OFICINA
[4.14.09.02.00 EQUIPOS DE COMPUTACION
[41812.01.00 MARCAS Y PATENTES
420120400  |PAQUETES Y PROGRAMAS DE COMPUTACION
430.00.00.00  |OTROS GASTOS

b ——— e ——————
4.40.01.01.00

DEPRECIACION

4.41.01.10.00

AMORTIZACION

Forma: mv-ad.010700




MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

Codigo:
VPP-VPEI-GAEOO 391

muu@m@& INSTRUCTIVO DEL FORMULARIO PARA ELABORACION DEL PRESUPUESTO |  Fecha: Vigencia: | Ult. Mod.:

06-2000 06-2000

I. OBJETIVO

ii. DIRIGIDO

presente instructivo.

1. Fecha

2

3. Codigo
4. Codigo
5. Programa
6. Total

7. Fecha

. INSTRUCCION GENERAL
El relleno del formulario de Elaboracién del Presupuesto debe regirse por el

. Nombre de la unidad

V. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Dar las instrucciones para rellenar el Formulario y su correcta utilizacion.

« Gerencia de Administracion, Gerencia de Aseguramiento de la Calidad,
Gsarencia de Produccion y Gerencia de Mercadeo

Ingrese fecha correspondiente al dia que esta
elaborando el presupuesto

Coloque el nombre de la Unidad y de la
Gerencia de Adscripcion

Coloque el Cédigo asignado a la unidad

Seleccione el cddigo asignado al gasto que
corresponda con la partida presupuestaria.
Cédigo del gasto y de la unidad respectiva.

Ingrese el monto correspondiente a la partida
presupuestaria.

Busque la columna total y presione la tecla de
ejecutar para que totalice los gastos de la sub
partida.

Ingrese la fecha del dia en la cual esta
realizando la operacion

Procedimiento para elaboracién del Presupuesto MV-AD220700
Manual, Cédigo Presupuestario MV-AD-2190700

REVISADO: APROBADO:
- Gerente de Aseguramiento de la Calidad | CARGO: CARGO: Presidente Ejecutivo
TFECHA: FIRMA: [FECHA: FIRMA: [ FECHA:




———

8.5.2 Plan de Actividades

El gerente de Aseguramiento de La Calidad deberd elaborar, conjuntamente con el Gerente de Produccion y el
supervisor responsable del control de los equipos de inspeccién y medicién, un Plan de Gestién del Sistema de Confirmacion
Metroldgica utilizando la forma AC-PCM0010700 la cual se presenta a continuacion:

PLAN DE GESTION DEL SISTEMA DE INFORMACION METROLOGICA __ |1. PAGINAS: |2. OBJETIVO: Asegurar la confiabilidad y trazabilidad de los
3. META: Cumplir con todas las actividades requeridas por el Sistema de Confirmacién Instrumentos y equipos utilizados en la inspeccién, medicién y ensayos

5. FECHA DE INICIO: Julio del 2000

UNIDADES QUE INTERVIENEN 9. TIEMPO 10. CRONOGRAMA
Ac. | ProO. [INs.caL[EN.EXT] INICIO FIN E|F|Im[Alm[J]J]A]S|O|N]| D
Inventario de los manémetros (Procedimiento y Forma ASC-PR0020700) | @ ) s 01/08/2000| 08/08/2000|| —
|Inventario de los Patrones (Procedimiento y Forma ASC-PP0030700) 2% 1A 07/08/2000] 07/08/2000|f
Mantenimiento de los equipos de medicién manémetros (Ver programa o /N | o1m09/2000] 10/10/2000] h
de mantenimiento) II —I
Calibracién de los Equipos de Medicién Manémetros (Ver programa) N\ 01/11/2000] 20/11/2000)|
Calibracion de los Termémetros Patrén (Ver Programa) % 1811112000 30/11/2000(| -
Desincorporacion de los Equipos obsoletos y dafiados O[S
Analizar y preparar Informe sobre los resultados del mantenimiento
correctivo o fallas de los equipos calibrados, asi como de los motivos
que hayan originado calibraciones no programadas. P
Evaluar el resultado de las Calibraciones de los equipos y prepa- !
Fa™

Deteccién de necesidades de adiestramiento del personal en el drea de

Confirmacién Metroldgica (utilizar Forma ASC-RH0050700)

Verificar la necesidad de Adquisicién de Normas (nacionales e Interna-
cionales) para la actualizacién o revisién de los procesos de confirmacién
metrolégica para los termémetros.

I_Efactuar Auditoria a la empresa contratada para la calibracién de los
Manémet

[
L
rar un informe: (mantenga, extienda o acorte frecuencia de calibracion) E
e
[ )

11. REQUERIMIENTOS
@ ACTOR PRINCIPAL - RESPONSABLE
Z\ LOS QUE HACEN LA ACTIVIDAD
C LAS UNIDADES RELACIONADAS

FORMA AC-PCMO0010700




8.6 Plan de Capacitaciéon y Calificacién del Personal encargado de las
actividades de Confirmacion Metrologica.

Por las caracteristicas y organizacion de la producciéon de termémetros
clinicos en la empresa Mavica C.A., el personal por practica y bajo la supervision
del experto se ha adiestrado en la operacion de calibracion de los termometros. Los
obreros en su totalidad se rotan por toda la planta y conocen las distintas fases del
proceso productivo y el de calibracion, el 60% de ellos son técnicos superiores o
bachilleres, no obstante se sugiere elaborar un Plan de Capacitacion y Calificacion
del Personal en Metrologia, ISO 9000 y otros que se hubiesen detectado en las
necesidades de adiestramiento, para aumentar sus conocimientos y darles base no
solo practica sino tedrica y entiendan el jpor qué y para qué? de las actividades que
realizan.

El Plan de Capacitacion debe ser elaborado por La Gerencia de
Aseguramiento de la Calidad conjuntamente con el Gerente de Produccién y el
Gerente de Recursos Humanos, utilizando el formato que a continuaciéon se
presenta:

Es recomendable que emita un certificado al personal en el cual se sefiale
que esta calificado para efectuar las calibraciones de los termémetros.



PLAN DE CAPACITACION DEL PERSONAL DE MAVICA C.A.

FECHA: VIGENCIA DEL PLAN: 07-2000 a 31-12-2000
Nombre del Ubicacion y equipos Fecha de
empleado que opera Curso sugerido | asistencia | CmPresa didactica
al curso
* z - ~ %
D Elab:rr::ig:flg;ulna Calibracion e Didametro
de Estrangulacion | Manometros Consultores
FORMA MV-RH0010700

(*) Ejemplo




' 8.7 Descripcion de las mediciones requeridas
8.8 Control‘

Mlnsul!w}'ﬂ! Se requiere la descripcion de las mediciones que deben efectuarse durante el proceso, a tal fin utilizar el formato descrito a
! continuacién y como documento de referencia el Procedimiento de Calibracion MV-ASCP-1207°00
Maquinaria | CONFIRMACION METROLOGICA
En la cual .
esta anexo el MEDICIONES DEL PROCESO Y CONTROL DE CALIDAD
equipo(*) ETAPAS DEL PRODUCTO/ PARAMETROS A METODO DE FRECUENCI A REGISTRO
ESPECIFICACION RESPONSABLE
oo e e e PROCESO MUESTRA EVALUAR EVALUACION DE EVALUACION GENERADO
burbuja Presi RECEPCION
superior | IP con DE MATERIA
TP tra
Valvul PRIMA
contro
Vacuo
INSUMOS
Termémetro Temperatura 37°C - 41°C Comparacién |Continua, uno|Operador de |Reporte de
PARGER directa auno turno en | Aceptacion
Elaboracion
CONTROL DE
CALIDAD
PRODUCTO
. FINAL
Forma: MV-ACPF-2307 RESPACHR
FORMA:MV-ASFCP-1207'00-1




8.9 Identificacién de los Equipos de Inspeccién, Medicién y Ensayo

Cada uno de los MANOMETROS de medicién de presién y los
Termémetros, (Patrones Internos) deberan codificados e identificados con una
tarjeta la cual contendra los siguientes datos:

TARJETA DE IDENTIFICACION DE MANOMETROS

[Cédigo del Equipo: XX XX XX | Fecha de Calibracién: |Fecha Vencimiento

: de la Calibracién:

Serial: Empresa que Calibra el equipo:
'Patrén de Referencia:

Maquina a la cual est4 incorporado

el manémetro:

Forma: MV-ACM-030700

TARJETA DE IDENTIFICACION DE TERMOMETROS

Cédigo del Equipo: XX XX XX [Fecha de Calibracién: |Fecha Vencimiento
de la Calibracién:
Serial: Institucién que Calibra el equipo:
'Patrén de Referencia:
'Equipo al cual esta incorporado
el manémetro:

Forma: MV-ACM-040700
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La nomenclatura del cédigo alfa numérico de identificacion interna de los equipos

de Medicion es el siguiente:
ABC 1 2 3
ittt
Segunda letra
Tercera letra
Primer digito
Segundo digito
Tercer digito
Primera letra: Proveedor del Equipo:
American Industrial Robots, Inc.
Segunda letra: Especialidad:
Metrologia
Tercera Letra: Magnitud
Presion
Primer digito: Maéquina a la cual esta incorporado
N° 30-TI
Segundo y

Tercer digitos: Numeracién correlativa asignada al equipo

Es importante que para mantener el control de los instrumentos y equipos de
medicion se requiera de una autorizacion del Gerente de Aseguramiento de La

Calidad para su movilizacién o reubicacion.




________——

8.10 Control de Inventario de Materiales de Referencia y Patrones de Medicién

Los Patrones Internos (Termémetros de los bafios termostaticos) de la empresa Mavica C.A. deben ser inventariados e
identificados, utilizando el formado que a continuacion se indica

CONTROL DE INVENTARIO DE LOS EQUIPOS

AN
MAVLIEN @ DE MATERIALES DE REFERENCIA Y PATRONES DE MEDICION
Maquinaria | Equipo | Magnitud | Cédigo | Division | Clasede | Serial | Ubicacién Calibracién
Enlacual | LM.E. Asignado | Resolucién | Exactitud -
esta anexo el Ext. Int.
equipo(*)

TI
Bafios indicador | TEMPERATURA
Termostaticos | 4
temperatu
ra
TIC
Regist/Co
ntrolador

FORMA: MV-ACPF-240700
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8.11 Documentacién de Métodos y Procedimientos

La empresa Mavica C.A. debe iniciar a la brevedad posible la instauracion
del Sistema de Aseguramiento de La Calidad que sustente al Sistema de
Confirmacion Metrologica.

El Sistema de Confirmacién Metrolégica como parte del Sistema de La
Calidad de Mavica C.A. se fundamentara en la norma ISO 9001-9002 por lo tanto,
La Matriz Documental del Sistema de Confirmaciéon Metrolégica respondera a los
mismos lineamientos; la primera parte se refiere a los procedimientos para control
de la documentaciéon técnica, la segunda parte contempla los cambios o
modificaciones en los documentos, que deben estar de acuerdo a los
procedimientos redactados y el primer control de rigor es verificar si existe el
procedimiento que cubra este control de la documentacion y ver si se lleva a la
préctica.

Manual de Aseguramiento de la calidad
Manual de Procedimientos del sistema de la
calidad

Manual de Instrucciones de trabajo.

Sistema de La Calidad

Manual de Sistema de Rige las actividades del Sistema
Confirmacién Metrologica

Es necesario que se redacten los procedimientos que recojan las actividades
necesarias para llevar a cabo la inspeccion y control con los métodos
adecuados. Los procedimientos a disefiar estan enumerados en el Manual de
Sistema de Confirmacion Metrologica que se presenta a continuacion:

11.1 Procedimientos de Inspeccion y Ensayo

11.2 Procedimientos de Calibracion y Verificacion
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MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Cadigo: Pag. N°

Fecha:

TABLA DE CONTENIDO

Elementos del Sistema de Confirmaciéon Metrolégica y referencia de los procedimientos en
base al modelo COVENIN ISO 9001-9002, Clausula 4.11

Requerimientos PROCEDIMIENTOS REFERENCIA
ISO 9001-9002
411 Procedimiento de recepcion de los manémetros ACGM-001
Control de los Equipos | Procedimiento de instalacion de los manémetros ACGM-002
e Inspeccion Mediciéon | Procedimiento de recepcion de los termémetros Patrén ACGM-003
y Ensayo Procedimientos de instalacion de los termémetros Patrén ACGM-004
Procedimiento para elaboracion del Inventario de los
manémetros (lista actualizada) MV-ACPF-220700
Procedimiento para elaboracién del Inventario de los
Patrones Internos (Termémetros Patron, lista actualizada)| MV-ACPF-250700
5.5. Instructivo para vaciar la ficha de Registro de los
Equipo mandémetros. MI-ACM-120700
Instructivo para vaciar la ficha de Registro de los
Termdmetros Patron MI-ACM-130700
Instructivo para elaborar el programa de calibracion de
los manémetros MI-ACM-140700
Instructivo para elaborar el programa de calibracion de
los termémetros Patrén MI-ACM-150700
Procedimiento de Calibracion de los termémetros
abricados por Mavica C.A. MV-ASCP-100700
rocedimiento General de la estimacion de incertidumbre
ssalliita MV-ASCP-1107'00
rocedimiento de mantenimiento preventivo de los MV-ASCP-1507'00
anometros
RADO: REVISADO: APROBADO:

GO: Gerente de Aseguramiento de la Calidad CARGO:

CARGO: Presidente Ejecutivo

RMA:

[FECHA:

FIRMA: [FECHA: FIRMA:

| FECHA:

|




Procedimiento de mantenimiento preventivo de los bafios
termostaticos y termémetros patrén

Instructivo para la codificacion de los Manuales Técnicos de
los manometros y de los termémetros patron.

Cadigo: Pag. N°
. : MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 2
M’ﬂMl[@,ﬂ, lce. LQ.L Fecha: Vigencia: | UK. Mod.:
Procedimiento para el archivo de los Manuales Técnicos de
los manémetros y de los termémetros patrén MV-ASCP-800700

MV-ASCP-100700

MI-ASCP-250700

4.4,
Solicitud, Ofertay | Procedimiento para la contratacion de los Servicio de ACGM-000
evision de Contrato | Calibracién
4.6 Procedimiento de Compras de servicios y suministros ASCAD-300700
Adquisiciéon de Instructivo de verificacion de conformidad de las compras ADI-ASCP-310700
Servicios y Procedimiento para evaluacion de proveedores ADP-ASC-320700
suministros Instructivo para la elaboracion del registro de Proveedores
Aprobados ADI-ASCP-330700
4.9 Procedimiento de Control de Trabajos no Conformes MV-ASCP-9007'00
Control de
Calibraciones no
Conformes
4.1 Procedimientos para manejo del equipo y elaboracion del MV-ASCP-9017°00
Procedimientos de |corte del vidrio de los termémetros
Accién Preventiva | Procedimientos para manejo del equipo y elaboracién del
dispositivo de maxima MV-ASCP-9117'00
Procedimiento para el manejo del equipo y elaboracién de la
burbuja superior MV-ASCP-9217°00

P

Vacio
Procedimiento para el manejo de la Centrifuga
Procedimiento para el manejo del equipo corte de mercurio

rocedimiento para el manejo del equipo Campanas de

MV-ASCP-9317°00
MV-ASCP-8417°00

REVISADO:

APROBADO:
GO: Gerente de Aseguramiento de la Calidad | CARGO: CARGO: Presidente Ejecutivo
[FECHA FIRMA: [FECHA: FIRMA: [FECHA:




mu@& @ _g_\_. MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD F:;dgo e P‘EN;M:
5.2 Procedimiento de Reclutamiento, Seleccién e Ingreso del
Personal personal RH-ASC-010700
Manual de descripcién de cargo de la empresa, funciones y
responsabilidades del personal RH-ASC-010700
53 Procedimiento para el manejo del sistema de control de las
Locales y condiciones ambientales en las cuales estan instalados los| MV-ASCP-9507°00
Condiciones termémetros patrén.
Ambientales Disposicion sobre el orden, limpieza y aseo de lasalaenla| MV-ASCP-9607'00
cual se efectua la calibracién de los termoémetros
54. Procedimiento de validacion del método de calibracién de
Métodos de los termémetros MV-ASCP-9707'00
Calibracion Procedimiento de validaciéon del método de calibracion de
los manémetros MV-ASCP-9807°00
Procedimiento del Calculo de la capacidad de medicién
Procedimientos /Instrucciones de calibracion de los
mandémetros MV-ASCP-9907'00
Formato de recepcion de data de calibracion
5.5. Instructivo para la elaboracion del programa de| MV-ASCP-9917°00
Equipo mantenimiento de equipos y patrones de medicion
56 Procedimiento de Calibraciones de los termémetros| MV-ASCP-9927°00
Trazabilidad de la | patrones de medicién
Medicion Esquema de Trazabilidad MV-ASCP-9937'00
Instructivo para elaborar el programa anual de calibraciéon
de los termémetros patrones. MV-ASCP-9947'00
58 Procedimiento de manejo de los manometros a calibrar MV-ASCP-9957'00
E qht:ia;oesj‘;%ea:?:rar Procedimiento del manejo de los termémetros patron a
calibrar MV-ASCP-9967'00

REVISADO: APROBADO:
O: Gerente de Aseguramiento de la Calidad CARGO: CARGO: Presidente Ejecutivo
[FECHA FIRMA: [FECHA: FIRMA: [FECHA:




Cédigo: Pag. N°
. : MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 3
M’n!u‘ll@m@'- _QL Fecha: Vigencia: | UK. Mod.:
59 Procedimiento de evaluacién de la confiabilidad de la
guramiento de la | calibraciéon efectuada a los termémetros fabricados por la
Calidad de los empresa. MV-ASCP-9977°00
Resultados de Procedimiento de evaluacion de la confiabilidad de la
Calibracion calibracion efectuada a los manometros, por la empresa| MV-ASCP-9987°00
contratada
Procedimiento de monitoreo de resultado MV-ASCP-9997'00
5.10 Procedimiento de elaboraciéon de Certificados y etiquetas
Informe de de Calibracion de los termémetros MV-ASCP-9997'00
Resultados
Procedimiento para efectuar las Auditorias internas de la| MV-ASCP-10007'00
calidad.

Gerencia de

Los Procedimientos y documentos descritos anteriormente, del Sistema de
Confirmacién Metrolégica de la empresa deben ser elaborados por el personal de la

Aseguramiento de la calidad y seran identificados con cédigos,

alfanuméricos, las letras corresponden a la unidad de origen y al sistema

correspondiente y el nimero correlativo de elaboracién, mes y afio.

Los documentos pertenecientes al sistema documental del Sistema de

Confirmacion Metrologica serdn mantenidos a través del instructivo de

actualizacion del manual y por el registro maestro empleado por el Sistema de la

Calidad, para manejo y distribucion de los documentos controlados.

Se presenta una plantilla para elaboracion de los procedimientos y un

procedimiento modelo, instructivo y formatos.

8.12 Programa de Manejo y Mantenimiento de Equipos

El Gerente de Aseguramiento la Calidad elaborard un Programa de Manejo

y Mantenimiento de Equipos de medicion, en atencion al procedimiento que se

elaborard para tal fin identificado como “Procedimiento de mantenimiento
preventivo de los Manémetros”™ MV-ASCP-1507°00 y Procedimiento para el

mantenimiento de los bafios.




,_______...--_

Termostaticos MV-ASCP-160700 Y el Instructivo para elaborar el Programa de Manejo y Mantenimiento de Equipos”. el

Programa de manejo y Mantenimiento de Equipos contendrd los items que se indican en el formato que se presenta a

continuacion:
. ; PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
MAUIEA @ o |
Maquinaria Equipo Cédigo | Serial | Mantenimien Mantenimiento Interno FECHA
En la cual esta | IL.M.E. | Asignado to Interno Externo i
anexo el Al Equipo Int. | Ext. Responsable del Empresa
equipo(*) : mantenimiento Programada Efectiva

FORMA: MV-ACPF-241700
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Es necesario que el traslado de los equipos de medicion (manémetros y
termémetros patron) sean movilizados por el personal responsable del equipo en
atencion al procedimiento ASCP-1507°00 y bajo la supervision del Gerente de
Aseguramiento de la Calidad, asegurandose que se cumplen las especificaciones de
traslados internas y externas. Dichos equipos deben ser debidamente protegidos y
resguardados, para preservar sus caracteristicas técnicas y metrologicas, esta
exigencia debera hacerse también a la empresa externa que realiza la calibracion de
los mismos, para su regreso a la empresa.

Es necesario evaluar periodicamente las condiciones ambientales adversas de

localizacion, conservacion y ubicacion de los termdmetros patrones.

8.13 Programa de Evaluacion y Proveedores de Servicio Metrologico

La empresa Mavica C.A. dispondra de un registro de empresas elegibles
para efectuar la calibracion de los manometros ya que la calibracion de los
termémetros Patron la efectia el SENCAMER. La Gerencia de Aseguramiento de
La Calidad ser la responsable de este registro.

Los instrumentos calibrados deben de estar conformes para ello la Gerencia
de Aseguramiento de la Calidad evaluara y seleccionara a la empresa que prestara el
servicio segun el Procedimiento para la contratacion de los Servicio de Calibracién
ACGM-000 y debera asegurar que la empresa que sirve tiene un sistema de calidad
en marcha o estd certificada como empresa y solicitar la Trazabilidad del
mandémetro patron.

El servicio debe documentarse de forma tal, que identifique, sin lugar a
dudas, las condiciones en que se efectud la calibracién y entregue un documento
(formato) tal como se muestra a continuacion.
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MAMIEH &,

FORMULARIO

Codigo:

INFORME DE CALIBRACION Fecha de informe:

Descripcion del. Manometro:

Cédigo:

Fecha de la Proxima
Calibracion.

Marca:

Serial:

Ubicacion:

Rango de trabajo del instrumento

Resolucion:

Clase(Exactitud)

Rango de trabajo:

Patrones utilizados en la calibracion:

codigo:
Condiciones ambientales:

Temperatura ambiente:

Humedad relativa:

Presion ambiental:
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REGISTRO DE DATOS DEL PROCESO DE CALIBRACION

Incertidumbre de la medicion: Resultados:

El equipo ha sido encontrado conforme [ ] No conforme [] (RNC N°
)

Hubo Mantenimiento NO [] SI [] Indique en que consisti6 el mantenimiento y las
piezas reemplazadas.

Observaciones:

Firma del Responsable
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8.14 Programa de Calibracién y Certificacién de Patrones de Trabajo

El Sistema de Confirmaciéon Metrologica establece la necesidad de realizar
un Programa de Calibracion y Certificacion de los Patrones de Trabajo.

La Gerencia de Aseguramiento de la Calidad sera la responsable elaborar
dicho Programa de Calibracion y Certificacion de Los Termémetros Patrén, los
cuales envia a calibrar a SENCAMER, y velar por el cumplimiento del mismo.

El programa en cuestion debera indicar datos para identificacion del equipo,
wbicacion y frecuencia de calibracion, y debe elaborase en atencion al Instructivo
para elaborar el programa anual de calibracion de los termémetros patrones. MV-
ASCP-9947°00. La Frecuencia de calibracion esta determinada por varios factores

que es necesario tomar en cuenta:

Frecuencia de Utilizaciéon

Uso del Instrumento <: Area de Produccién
Ubicaiin: w Clima
Condiciones del Ambiente Vibraciones: Ruido

manejar el equipo
Calificacion del Personal Rotacion en tumos: Dafos no

Servicio de Mantenimiento = <
| Correctivo
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MAVICA G PROGRAMA DE CALIBRACION Y CERTIFICACION DE

PATRONES DE TRABAJO
Instrumento Patrén Magnitud Caodigo Ente Calibrador Fecha Frecuencia de
Asignado Calibracion Calibracién
Termémetro Temperatura ASC1521 SENCAMER 15-06-00 Semestral

FORMA: MV-ACPF-252700
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8.15 Certificacion de Patrones de Trabajo

Las calibraciones de los termémetros patrdn son realizadas por SENCAMER
Los resultados de las calibraciones deben ser debidameqte documentados a través de
los correspondientes certificados de calibracion.

En los certificados de calibracion, deben estar referenciados los patrones de
calibracion usados en el proceso, de forma tal que permita establecer la Trazabilidad
con patrones de mayor jerarquia internacionales. Los certificados emitidos por
SENCAMER deberan archivarse en la carpeta correspondiente al Sistema de
Confirmacion Metrologia — Certificados de Calibraciones de Patrones junto con el
informe de calibracién respectivo, Dichos documentos deben contener los datos

especificados en los formatos que se presentan a continuacion:



INFORME DE CALIBRACION

Informe N° Cliente:

Identificacion del Instrumento: Marca: l | Modelo: I
Serial: | | Cédigo: |
Ubicacién: |

Caracteristicas del Instrumento: Rango: I | Division/ |

Resolucién

Clase/ Rango de
Exactitud Trabajo: |

Trazabilidad de la edicion:

Método de Calibracion:

Incentidumbre de la medicion:

Fecha de Emision: Sup.de Calibracion: Técnico:

Este Informe no puede ser reproducido total o parcialmente sin la autorizacion previa de
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FICHA DE CALIBRACION
Patrones utilizados: L ] Condiciones ambientales.l J
Temperatura: | ] Humedad Relativa: [ l
Resultados:
Ind. Incertidumbre
V.Patrén Error E.M.P.
Instrumento
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REGISTRO DE EQUIPOS Y PATRONES

IDENTIFICACION DEL PATRON:

Nombre: Marca: Modelo:

Serial: Caodigo: Ubicacién:

Fecha de Recepcion: Condiciones: Fecha de Inicio de Operacion:

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y METROLOGICAS:

Rango de Medicion: Division/Resolucion:
Clase / Exactitud Error Maximo Permitido:
CARACTERISTICAS METROLOGICAS:

Aplicacién: Trazabilidad:

Entidad Responsable de la Calibracién: Certificacion/Acreditacion:
Frecuencia de Calibracion: Programa de Calibracion:

Certificado de Calibracion:

Cédigo Instrucciones/Manual:

'DOCUMENTO DE OPERACION, USO, MANTENIMIENTO Y CONSERVACION DEL PATRON:

'REGISTRO DE MANTENIMIENTO DEL PATRON:

Frecuencia de Mantenimiento:

Programa Anual de Mantenimiento: Anexo

Reparaciones y/o Modificaciones: Anexo

PROVEEDOR:

Nombre de la Empresa:

Direccion:

Teléfonos:




8.16 Certificacion de los termémetros clinicos fabricados por la empresa

Para las calibraciones de los instrumentos de medicion (termémetros clinicos
de mercurio en vidrio, orales y rectales) fabricados por la empresa Mavica C.A., se
contempla la utilizacién del procedimiento interno de calibraciéon de termometros
clinicos orales y rectales, procediendo a elaborar el correspondiente registro o
informe de calibracién interna, en el cual aparecera los datos del Patréon a efecto de
la Trazabilidad de los patrones como otros de mayor jerarquia nacional e
internacional.

En el estuche de los termometros debera incluirse una etiqueta que indique:

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Por el presente certificado se hace constar que el termometro clinico adjunto
cumple con los requisitos minimos exigidos por las disposiciones Legales vigentes
y que ha sido calibrado en nuestros laboratorios en toda la amplitud de su escala asi
como los errores maximos permitidos de + 0,1°C y de —0,15°C en los puntos
correspondientes a los 37°C, 39°C y 41°C.

Cuando los resultados de calibracion de termémetro determinen que éste se
encuentra no-conforme desde el punto de vista Metrologico, se debe desechar, pero
antes tiene que identificarse como inservible y pasar a destruccion. Tener en cuenta
el Procedimiento de evaluacion de la confiabilidad de la calibracion efectuada a los
termémetros fabricados por la empresa MV-ASCP-9977°00 y el Procedimiento para
la validacion de la calibracion de los termémetros MV-ASCP-9707°00

8.17 Auditorias del Sistema de Confirmacién Metrolégica

Mavica C.A. deberd establecer y mantener un procedimiento actualizado,
documentado tal como: el MV-ASCP-10007°00 Procedimiento para efectuar las
Auditorias internas al Sistema de Confirmacién Metrolégica, con la finalidad de
verificar si las actividades relativas a la Confirmacién Metrologica y sus resultados
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cumplen las disposiciones planificadas y para evaluar la efectividad del Sistema de
Confirmacion Metrologica.

La Gerencia de Aseguramiento de la Calidad programara las auditorias
internas en funcion del estado y la importancia de la actividad a ser auditadas, en
atenciéon al procedimiento el cual contempla: Planificacion del programa de
auditoria. Ejecuciéon de la auditoria. Registro de los resultados y analisis.
Designacion del personal responsable para la ejecucion de las acciones correctivas
y/o preventivas que resulten del proceso de auditoria y cronograma para su
cumplimiento. Seguimiento a la implantacion y efectividad de las acciones
consideradas en el punto 4.

Estas auditorias son realizadas por personal independiente de aquellas que
tienen responsabilidad directa para la actividad que esté siendo auditada.

El programa de auditoria interna al Sistema de Confirmacion Metrolégica
debera contemplar cuando minimo una auditoria anual, la cual consideraré todas las
actividades que afectan la calidad de la calibracion de los instrumentos y equipos de
inspeccion, medicion y ensayo.

La auditoria interna de los procesos de calibracion verificara:

e Inventario Metrologico actualizado de medicion los cuales estan bajo

control Metroldgico.

e Inventario Metrologico actualizado de patrones de medicién y de
materiales de referencia utilizados para el control de equipos de
medicién y ensayos.

e Materiales de referencia con certificacion de Trazabilidad, periodo de
vigencia e incertidumbre declarada por el proveedor.

¢ Cumplimiento del programa de calibracion y certificacion externa de los
patrones de medicion que asegura la Trazabilidad de las mediciones.

e Cumplimiento del programa de control Metrologico de los equipos de
medicion.

¢ Trazabilidad de las mediciones

e Documentacion necesaria en cuanto a normas nacionales o

internacionales para la elaboracion de los procedimientos de verificacion.
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Ejecuciéon de los Procedimientos de verificacion y/o calibracién para
cada equipo de medicion registros y procesamiento de los resultados.
Procedimiento para el cédlculo de incertidumbre de calibracion y de
ensayos.

Capacitacion del personal que ejecuta el control Metrolégico.




8.18 Apéndice

Formatos a utilizar que se presentan a continuacion.




67

INFORME DE RECEPCION Cédigo:
C-GAC PCM001

mmu@m @.B.\_.l PARA EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO Fecha de Recepeion:

Proveedor :

N° nota de despacho: t N° Factura N° Orden de compra

Documentos que acompaiian la entrega (especifique) :

Inspeccion inicial del embalaje: Conforme [J No conforme [J explique

Lista de partes, piezas, repuestos, equipos y catalogos recibidos
N DESCRIPCION MARCA

MODELO | SERIAL | CANTIDAD

i

*  Fl oodigo serd asignado imicamente después de que el equipo haya sido evaluado para confirmar su buen operacion y supere la inspeccion de recepcion.

En las pruebas de operacién, los equipos recibidos se hallaron: conformes [J No conforme [ explique:

Inspeccion realizada por: Gerente de Aseguramiento de la calidad (firma):

Original de informe de recepcion enviado a Dpto. de Compras junto con facturas, notas de entrega y otros documentos de caracter
agministrativo recibidos con el despacho. ’

Copia del informe de recepcion y documentacion técnica del equipo es conservada por el Departamento de Aseguramiento de la calidad en el
expediente del equipo (Archivo de equipos).

Nota: Debe elaborarse un informe por cada equipo recibido de las mismas caracteristicas.
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FORMULARIO Cédigo: N°

MﬂM!@ﬂ L[\, [~ REPORTE DE EQUIPOS DE INSPECCION, Focha e Realiacion:

MEDICION Y ENSAYO NO CONFORMES

Descripcion del Equipo de Inspeccion, Medicion y Ensayo
Marca : Modelo:

Cadigo interno asignado: Serial del equipo: Ubicacidn:

Nombre:

Identificacién del Departamento que Detecta la No Conformidad:
Nombre del responsable: Departamento:

Descripcion de la No Conformidad:

DISPOSICION DE LA NO-CONFORMIDAD
Departamento Responsable de Coordinar Acciones Correctivas/Preventivas: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD en
Colaboracion con el Departamento de :

Plan de acciones correctivas/preventivas:

Accion # Descripcion Responsable
DISPOSICION APROBADA
R-1: Reparar [] R-2: Calibrar [] R-3: Reclasificar [] D: Desincorporar []

Detalle de la Disposicién del Material no Conforme:

Netificacion Interna a los Siguientes Departamento

[ Aseguramiento de la Calidad [0 Compras
[ Area Produccion O Otro:
Describa Documentos Anexos :

Aprobada por : Fecha de cierre:
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Cadigo: Pag. N°
_ MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
' 'm’ u@m@n\ SISTEMA DE CONFIRMACION METROLOGICA Fecha: | Vigencia: L’: Mod.:

CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO

Alcance:

Abarca la forma como Mavica, C.A., define los requisitos por los cuales se asegura el control, calibracién, inspeccién y
mantenimiento de los equipos para las inspecciones y ensayos. Es responsabilidad de las Gerencias de: Produccion, (Corte,
elaboracion y empaque), Aseguramiento de la Calidad la aplicacion de esta clausula.

Campo de Aplicacion y Control:

Generalidades:

Mavica, C.A., establece y mantiene procedimientos actualizados para controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los
equipos de inspeccion, medicion y ensayo (incluyendo los soportes légicos de ensayo) usado por los contratistas para
demostrar la conformidad del producto con los requisitos especificados.

Los equipos de inspeccion y ensayo se usan de forma que se conoce la incertidumbre de la medicién y la compatibilidad con
la capacidad de medicién requerida.

Mavica C.A. a través de los procedimientos contenidos en el plan de control y mantenimiento de equipos N° MV-ASCP-
100700 Procedimiento de mantenimiento preventivo de los bafios termostaticos y term6metros patrén, N° MV-ASCP-1507'00
Procedimiento de mantenimiento preventivo de los manémetros, controla todas estas actividades y exige ademas que:

Cuando se usen referencias comparativas, por ejemplo cuando la disponibilidad de datos técnicos relativos a los equipos de
inspeccién y ensayo sea un requisito especificado por Mavica C.A., tales datos deben estar disponibles cuando el cliente o su
representante los solicite, para verificar que dichos equipos son funcionalmente adecuados.

Procedimiento de Control:
Mavica C.A. establece y define con los contratistas que:

a. Determine que las mediciones son realizadas y la exactitud requerida y que seleccione los equipos adecuados
de inspeccién, medicién y ensayo que tengan la exactitud y precisiépn necesaria.
b. Identifique todos los equipos de inspeccion,. medicion y ensayo que afecten a la calidad del producto, y que
éstos sean calibrados y ajustados a intervalos establecidos o antes de su utilizacion. La calibracion que realizan
los contratistas se efectiia por medio de equipos certificados con una relaciéon valida con patrones
internacionales o nacionales reconocidos. Cuando no existan tales patrones, se establecen documentalmente
las bases utilizadas para la calibracion.
Establezca los procedimientos de calibracién del equipo de inspeccién, mediciéon y ensayo incluyendo los datos
necesarios sobre el tipo de equipo su nimero de identificacion, localizacién, frecuencia y método de
verificacion, criterios de aceptacién y acciones que son tomadas cuando los resultados no son safisfactorios.
Identifique los equipos de inspeccion, medicién y ensayo con una marca apropiada o registro de identificacion
aprobado que indique su estado de calibracion.
Mantenga actualizados los registros de calibracién de los equipos de inspeccion,medicién y ensayo y suministre
una copia de los mismos para los archivos de la Gerencia de Aseguramiento de Calidad y La Gerencia de
Produccién, los cuales son controlados en atenci6n al procedimiento: Control de los Registros de La Calidad.
EvaltGe y documente la validez de los resultados obtenidos con aterioridad para los equipos de inspeccién,
medicién y ensayo que se le compruebe estén fuera de calibracion.
Asegure que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se realizan en condiciones ambientales
adecuadas.

REVISADO: APROBADO:

GO: Gerente de Aseguramiento de la Calidad CARGO: CARGO: Presidente Ejecutivo

TFECHA: FIRMA. [FECHA: FIRMA. [FECHA:
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SISTEMA DE CONFIRMACION METROLOGICA Fecha: | Vigencia:
CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO

MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD i Pag. N°
JICA@ N

h. Asegure que las manipulacién, la preservacion y el almacenamiento de los equipos de inspeccion, medicion y
ensayo, no alteren su exactitud y su aptitud para el uso.

i. Proteja las instalaciones de inspeccion, medicion y ensayo, incluyendo los materiales y los soportes l6gicos de
ensayo, desajustes que invaliden la calibracion.
Documentos de Referencia:
Instructivo para la elaboracién del programa de mantenimiento de equipos y patrones de medicion MV-ASCP-
9917°00
Procedimientos contenidos en el plan de control y mantenimiento de equipos N° MV-ASCP-100700

Procedimiento de mantenimiento preventivo de los manémetros N° MV-ASCP-1507'00

REVISADO: APROBADO:

GO: Gerente de Aseguramiento de la Calidad CARGO: CARGO: Presidente Ejecmivo

[FECHA: FIRMA: [FECHA: FIRMA: [FECHA:
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CAPITULO 9
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El presente capitulo muestra las conclusiones derivadas de los objetivos
planteados en el presente trabajo y las recomendaciones que deben tomar en
cuenta los directivos, gerentes y supervisores, al momento de implantar el Sistema
de Gestion Metrologica.

9.1 Conclusiones

La realizacion del presente trabajo permiti6 cumplir con los objetivos
trazados como son: El disefiar una metodologia que permita instaurar un Sistema
de Gestion Metrologica para garantizar la calidad de los termémetros clinicos de
mercurio en vidrio, para medir la temperatura del cuerpo humano, fabricados por
la empresa Mavica C.A. Se pudo determinar con precision la calidad en el proceso
productivo, determinar el nimero de equipos de medicion utilizados por la
empresa y contar con un sistema documentado de Gestion Metrologica que
garantice que las actividades del proceso productivo se ejecutan en todos sus

aspectos técnicos normativos.

La Empresa Mavica C.A., bajo la direccion de su duefio, con amplia
experiencia en la fabricacion de termometros clinicos, realiza los procesos y
actividades en forma puntual e inspecciona cada una de las etapas del proceso
productivo, pero no cuenta con un Sistema de Aseguramiento de la Calidad
documentado ni de un Sistema de Gestion Metrolégica, ejecutando todas las
actividades relacionas a la confirmacién metrolégica por experiencia y practica sin
¢ontar con una guia, omitiendo aspectos muy importantes.
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En atencion a lo anterior debe iniciar a la brevedad posible una modificacién
de su estructura organizativa incorporando a la misma la Gerencia de
Aseguramiento de La Calidad, con adscripcion directa a la Presidencia de la
empresa e instaurando del Sistema de Aseguramiento de La Calidad que sustente
al Sistema de Gestion Metrologica. Dada la importancia que tiene el Sistema de
Aseguramiento de La Calidad y el Sistema de Gestion Metrologica, la empresa
deberia concederle con caracter urgente y prioridad en su planificacion con vistas a

la satisfaccion de los clientes de sus productos.

Por otra parte, contar a la brevedad, con un sistema documentado de
Confirmacion Metrolégica que garantice que las actividades se ejecutan en todos
sus aspectos técnicos y que cumplan con las exigencias establecidas en la

normativa correspondiente.

Para lograr 6ptimos resultados, en el Sistema de La Calidad y el Sistema de
Gestion Metrologica es imprescindible que la empresa elabore su presupuesto
anual y asigne recursos tanto para la capacitacion y desarrollo del personal en las
materias de calidad y metrologia como para la inversion de nuevas adquisiciones

o reposicion de equipos de medicion y ensayo.

9.2 Recomendaciones

En funcion de las conclusiones anteriores se sugieren las siguientes

recomendaciones:

La propuesta de la metodologia para la implantacion de un Sistema de
Gestion Metrologica en el proceso de fabricacion de termémetros clinicos de
mercurio en vidrio en la empresa Mavica C.A., abre el camino para instaurar dicho
sistema en otras empresas fabricantes de instrumentos y equipos empleados por el
sector salud, garantizando a los usuarios de los mismos la calidad en la precision

de las mediciones de los instrumentos y equipos clinicos utilizados.
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Una vez puesta en marcha el Sistema de Gestion Metrologica es importante
su revision mediante auditorias internas y externas, la aplicacion de acciones
correctivas y el mejoramiento continuo del sistema en cuestién, para ello se
recomienda serguir los pasos establecidos en la norma ISO 9000:2000, ISO/FDIS
190012:2003.

El personal del area de produccion de la empresa debe comprender la
mportancia de su participacion en la implantacion del Sistema de Gestion
Metrolégica y los beneficios que sobre su entorno y sobre ellos mismos tendré el
Sistema, en tal sentido es importante la sensibilizacién del personal involucrado
mediante cursos de motivacion para de esta manera evitar la resistencia al cambio.

El personal directivo y gerentes de la empresa objeto del presente trabajo, deben
actualizar constantemente sus conocimientos relacionados con la interpretacién de
la norma: ISO 9000:2000; 1SO10012:2003, con la metodologia de elaboracion de
documentos y con las técnicas de la metrologia.
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