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Recomendaciones generales QO onac

Me permitire realizar algunas recomendaciones generales:

« La politica de tratamiento de datos personales de ONAC, puede ser consultada en nuestro sitio
web.

« Como es costumbre, realizaremos capturas fotograficas y de video con fines de registro vy
publicacion, en nuestras redes sociales y en nuestra web.

« Desde ya agradecemos a todos los asistentes tener sus telefonos celulares en silencio y a
quienes nos acompanan via zoom, mantener sus microfonos cerrados

« Atenderemos sus preguntas de manera presencial y los participantes en zoom, podran dejar sus
comentarios en el modulo de preguntas y respuestas para asi poder ser elegidas. Las demas
respuestas las publicaremos posteriormente en nuestro micrositio de iHablemos
c*ONAC-tualidad!.

« Para los participantes en Zoom les recomendamos utilizar audifonos para mejorar la calidad del
audio y contar con una buena conexion a internet.
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¢.QUE ES EL INM?

Decreto 4175 de 2011 Decreto 062 de 2021

Coordinar la metrologia cientifica e industrial

establecimiento, conservacion y adopciéon de
patrones nacionales de medida, la difusién del
Sistema Internacional de Unidades (Sl), la
investigacion cientifica, la prestacion de servicios
metrolégicos, el apoyo a las actividades de control
metroldégico

o
Instituto Nacional
de Metrologia
. de Colombia

www.inm.gov.co
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(. rotenciapea Unidad Administrativa Especial de caracter
V| DA técnico, cientifico y de investigacion.

S|EAL

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

® Jons %) Ciencias
¢vipa W

Centro de Investigacion Reconocido
(Resoluciéon 2275:2021)
Grupos de Investigacion - Gi
GIMCI - Metrologia Cientifica e Industrial
Categoria C (Convocatoria 894:2021)

GIMQ@B - Metrologia Quimica y Bioanalisis
Categoria A (Convocatoria 894:2021)

Instituto Nacional
de Metrologia
. de Colombia

www.inm.gov.co
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¢.QUE ES LA METROLOGIA?

Metrologia (2.2)

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.
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Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

¢.QUE ES LA METROLOGIA?

Medicién (2.1)
Proceso que consiste en obtener
xperimentalmente uno o varios valores
ue pueden atribuirse razonablemente a
na magnitud

cC O 0

Magnitud (1.1) |
Propiedad de un fenbmeno, cuerpoI
0 sustancia, que puede expresarse;
C
n

Tomado de la pagma de Internet: http 0C3%B3n, el dia 2023-10-12

1. : i - 8 040437%p
2. Tomado de la pagina de Internet: mwwmmmmmumm el dla 2023 10 12
3. : A 6 4

y 4. Tomado de la pagina de Internet: http

0C3%B3n, el dia 2023-10-12
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Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

¢.QUE ES LA METROLOGIA?

- Mensurando (2.3)
‘Magnitud que se desea medir

Indicacién (4.1)
'Valor proporcionado por un
'instrumento o sistema de medida

e —)

Resultado de medida (2.9)

i

‘conjunto de valores de una magnitud
‘atribuidos a un mensurando, acompanados de
icualquier otra informacion relevante disponible

—_—— e —

Tomado de la pagma de Internet: http 0C3%B3n, el dia 2023-10-12

1 . o 8 0404 0
2. Tomado de la pagina de Internet: mwwmmmmmumm el dla 2023 10 12
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¢.QUE ES LA METROLOGIA?

Tomado de la pagina de Internet: https: Al . f
Tomado de la pagina de Internet: hitps: I

. Tomado de la pagina de Internet: http

: ial-en-casa-gm
Tomado de la pagina de Internet: mwwmmsmmm@mmmmmmmmmm el dla 2023 10 11

WWW.inm.gov.co

%B3n, el dia 2023-10-12

0C3%B3n, el dia 2023-10-12
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¢ Confiables?

¢Asegurar la
validez del
resultado?
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CONFIRMACION METROLOGICA

Ejemplar para uso exclusivo - INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA DE COLOMBIA - 900 494.393--3

Imdgenes tomadas de la pagina de Internet: https://ecollection.icontec.org/colecao.aspx, el dia 2023

NORMA TECNICA COLOMBIANA
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(@f) icontec NTC-ISO 10012

mpreso por:

2003-06-26

SISTEMAS DE GESTION DE LA MEDICION.
REQUISITOS PARA LOS PROCESOS DE |
MEDICION Y LOS EQUIPOS DE MEDICION.

E: MEASUREMENT MANAGEMENT SYSTEMS. REQUIREMENTS
FOR MEASUREMENTS PROCESSES AND  MEASURING
EQUIPMENT

CORRESPONDENCIA: (IDT) por traduccidn de Ia norma 1SO 10012:2003

DESCRIPTORES: gestion de la calidad; metrologia; equipo de medicdn; proceso de
medicion

1.CS:03.120.10

© ICONTEC 20%

Reservados todes los derechos. Ninguna parte de esta publicacién puede ser reproducida o utlizadz
en cuzlquier formz o por cualguier medic, electrénico o mecinico incluyendo fotocopiado
microfilmacién, sin parmiso por escrito del editor.

Editada por ICONTEC. Apartado 14237 Bogota, D.C. - Tel. (s71) 6078383

Prohibida su reproduccion | Editada 2003-06-27

GENERICO

ASEGURAMIENTO DE LA

VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Numeral 7.1

Numeral 7.7

10-24

WWW.inm.gov.co

Ejemplar para uso exclusivo - INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA DE COLOMBIA - 800 494.393--3

NORMA TECNICA COLOMBIANA

Ry N .
(@7) icontec NTC-ISO/IEC 17025

2017112-06

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

E: GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF
TESTING AND CALIBRATION LABORATORIES

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adopcion idéntica (IDT) por traduccion
de |z norma ISO/IEC 17025:2017.

DESCRIPTORES: laboratorios de ensayo - requisitos de competencis;
laboratorios de calibracion - requisitos de competencia; laboratorios - acreditacion

1.C5.:03.120.20

® ICONTEC 201

Reservados todos los derechos Ningunz parte de esta publiczcion pueds ser reproducids o utiizada
2n cuzlquisr forma o por cuaiquier medic, electrénico o mecirico incluyendo fotocopiado y
microfilmacién, sin parmiso por escrito del editor.

Editada por ICONTEC. Apartado 14237 Bogota, D.C - Tel. (s71) 6078383
Segunda actualizacion
Prohibida su reproduccion | Editada 2018-03-27
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(@f) icontec

SISTEMAS DE GESTION DE LA MEDICION.
REQUISITOS PARA LOS PROCESOS DE
MEDICION Y LOS EQUIPOS DE MEDICION.

E MEASUREMENT MANAGEMENT SYSTEMS REQUIREMENTS
FOR  MEASUREMENTS PROCESSES AND  MREASURING
EQUIPMENT
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CONFIRMACION METROLOGICA

(@) icontec NTC-ISO 10012

SISTEMAS DE GESTION DE LA MEDICION. R R R
REQUISITOS PARA LOS PROCESOS DE. 1
MEDICION Y LOS EQUIPOS DE MEDICION. |
1
1

Interno

EQUIPMENT

S i Mantenimiento
‘@ ) e T —

llllll

Externo

Plan:

AEOIERT e | Verificacion i CDA/CRC
ey g Ve rlflcaCIOn S :

| | - Calibracion

@ - Laboratorio

Personal autorizad Ca“braC'On de calibracion
y competente

Imagen tomada de la pagina de Internet: https://ecollection.icontec.org/colecao.aspx, el dia 2023-10-24
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Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

CONFIRMACION METROLOGICA

i Mantenimiento (5.11) i
iConjunto de operaciones necesarias
|para preservar las propledades|
.metrologlcas de un patrdbn dentro deI
Iunos limites determinados. |

—_——— e

Ajuste (3.11)

conjunto de operaciones realizadas sobre
un sistema de medida para que
proporcione indicaciones prescritas,
correspondientes a valores dados de la
magnitud a medir.

Instituto Nacional
de Metrologia
1. Tomado de la pagina de Internet: hitps:/www.istockphoto.com/es/search/stack/825099277 ?assettype=image, el dia 2023-10-12 2 de Colombia

www.inm.gov.co
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COLOMBIA £59%=. Ministerio de
(o e {**J] Comercio, Industria
VIDA =iy Turismo

Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

CONFIRMACION METROLOGICA

v El mantenimiento debe realizarse de
acuerdo a las recomendaciones de
intervalos y especificaciones del
fabricante.

v El mantenimiento de realizarse por
personal autorizado.

v El instrumento debe contar con un
registro/bitacora de los mantenimientos
hechos.

v Antes de iniciar la mediciébn, se debe
verificar que el equipo esta limpio.

Instituto Nacional
de Metrologia
. de Colombia

www.inm.gov.co

1. Tomado de la pagina de Internet: https://www.istockphoto.com/es/search/stack/825099277?assettype=image, el dia 2023-10-12
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(( EO(T)EI.N%hAADBElﬁ &%= Ministerio de
>} Comercio, Industria
¢ VibA G oo

. . Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)
CONFIRMACION METROLOGICA

v Mantenimiento preventivo
Se realiza periddicamente de acuerdo
a criterios predefinidos, con el
proposito de disminuir la probabilidad
de fallas o la degradacion del
funcionamiento del instrumento

v Mantenimiento correctivo
Se realiza después de detectar una
falla y tienen como propdésito llevar el
instrumento a un estado de optima
operacion.

[ ]
Instituto Nacional
de Metrologia
1. Tomado de la pagina de Internet: hitps:/www.istockphoto.com/es/search/stack/825099277 ?assettype=image, el dia 2023-10-12 2 de Colombia

www.inm.gov.co
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Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

CONFIRMACION METROLOGICA

I

| Verificacion (2.44) |
. Aportacion de evidencia objetiva de que |
' un elemento dado satisface los requisitos |
| especificados |

o
Instituto Nacional
de Metrologia

.1 de Colombia
10-17

e=CALIBRACI%C3%93N vy https://www.istockphoto.com/es/search/2/image?page=5&phrase=verificacion%20vehicular, eldia20l23-
WWW.inm.gov.co

earch/2/image?page=4&phra

Imagenes tomadas de las paginas de Internet: https://www.istockphoto.com/e
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COLOMBIA &%= Ministerio de
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CONFIRMACION METROLOGICA

Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

v Verificacion de instalacién
v Condiciones ambientales
v Condiciones eléctricas
v Requisitos fisicos
v Requisitos adicionales

v Verificacion de rutina
Funcionamiento adecuado antes del uso diario del
equipo

v Verificacion intermedia
Evidenciar que el equipo conserva su calibracion o

i °
es apto para el proposito de uso ettt Naciond
de Metrologia
: : de Colombia
Imagenes tomadas de las paginas de Internet: https://www.istockphoto.com/es/search/2/image?page=4&phrase=CALIBRACI%C3%93N vy https://www.istockphoto.com/es/search/2/image?page=5&phrase=verificacion%20vehicular, el dia 2023-10-17

WWW.inm.gov.co
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CONFIRMACION METROLOGICA

Calibracién (2.39)
' |
|operaC|on que bajo cond|C|ones:
'especmcadas establece, en una prlmeral
Ietapa una relacion entre los valores y|
|sus incertidumbres de medida aSOC|adas'
'obtenldas a partir de los patrones del
Imedlda y las correspondlentes|
||nd|caC|ones con sus mcertldumbresI
Iasomadas Yy, en una segunda etapal
lutlllza esta informacién para establecen
|una relacion que permita obtener unI
Iresultado de medida a partir de una
; indicacion. |

Imagenes tomadas de la pagina de Internet: hitp

093N, el dia 2023-10-17

www.inm.gov.co

S Y Ministerio de
") Comercio, Industria
7%y Turismo

Vocabulario Internacional de Metrologia 3% Edicion (2012)

il

= (I

JIll m"""""!!

\

.
) —

.

gogoa
=060a-



https://www.istockphoto.com/es/search/2/image?page=4&phrase=CALIBRACI%C3%93N

COLOMBIA £ Ministerio de
(o o a {*}J Comercio, Industria
V'DA 7%y Turismo

CONFIRMACION METROLOGICA

i Primera etapa

'Establece una relaciéon entre los
Ivalores y sus incertidumbres de
Imedlda asociadas obtenidas a partir de'
IIos patrones de medida, y IasI
|correspond|entes indicaciones con:
Isus incertidumbres asociadas |

Segunda etapa |
Utiliza esta informacion para establecer'
una relacion que permita obtener un!
resultado de medida a partir de unai
indicacion.

INSTRUMENTO
MEDICION

ERROR

PATRON

Imagen tomada de la pagina de Internet: https://www.istockphoto.com/es/search/2/image?page=4&phrase=exactitud, el dia 2023-10-17, Imagen tomado de la pagina de internet https://pixabay.co

WWW.inm.gov.co
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Numeral 7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

NORMA TECNICA COLOMBIANA
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(@’) icontec  NTc-1S0/IEC 17025

-12-06

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE

. b. Uso de instrumentos alternativos que estén calibrados.

E: GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF
TESTING AND CALIBRATION LABORATORIES

c. Comprobaciones funcionales del equipamiento del ensayo y
de medicion.

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adop i por ti

de Iz nort /IEC 17025:21

DESCRIPTORES: laboratorios de ensayo - requisitos de competencia; . pn . .

laboratorios de calibracion - requisitos de competencia; laboratorios - acreditacion d U S O d e at ro n e S d e Ve rlf I CaC I O n O at ro n e S d e t ra b a O CO n
1C5: 0312020 " p p J

graficos de control.

e. Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion.

Prohibida su reproduccion | Editada 2018-03-27

[ ]
Instituto Nacional
de Metrologia
1. Tomado de la pagina de Internet: https://tienda.icontec.org/catalogsearch/result/?q=17025, el dia 2023-10-17 ‘ de Colombia
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Imagen adaptada del PTE

Fuente:
https://inm.gov.co/web/wp-content/uploads/2021/02/Librocompleto.pdf



NTC-ISO 10012

Acreditacidn

__ Normas |
Reglamentos Técnicos

(...)

Fuente:
https://inm.gov.co/web/wp-content/uploads/2021/02/Librocompleto.pdf

Metrologia legal

Imagen adaptada del PTE
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Infraestructura nacional de la calidad

NTC-ISO/IEC 17025

NORMA TECNICA COLOMBIANA

B .
(@) icontec  Nrca1soiEC 17025

20T206

REQUISITOS GENERALES PARA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS ne
ENSAYO Y CALIBRACION

E: GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF
TESTING ANT CALIEAATION LABDRATOUES
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calibracién y de ensayos
Usuarios de Metrologia

necesitan servicios confiables de medicién

DileSfalacALDAD = RN B - - - mmmmmssssssss s

ACREDITADOS S scriats sepls Dosrets TONEINI Imagen adaptada del FTB
= SICAL: “Dile si @ la Calidad” (logo y lema
de mercadeo)

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

Fuente:
https://inm.gov.co/web/wp-content/uploads/2021/02/Librocompleto.pdf



SICALC

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

Dile SI a Ia CALIDAD

SNCA: acronimo segun Decreto 1595:2015
SICAL: “Dile si a la Calidad” (logo y lema
de mercadeo)

El INM hace parte del Subsistema Nacional de la Calidad — SNCA, subsistema que esta
amparado en el:

* Decreto Unico Reglamentario del sector Comercio, Industria y Turismo 1074 de 2015

* Modificado por el Decreto 1595 de 2015 (*)
* Modificado por el Decreto 2126 de 2015

* .
( ) Por el cual se dictan normas
relativas al Subsistema Nacional de
la Calidad y se modifica el capitulo 7
y la seccion 1 del capitulo 8 del
titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del
Decreto Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo,
Decreto 1074 de 2015, y se dictan
otras disposiciones.

Fuente:
Presentaciones Capacitacion Conceptos y Fundamentos en Metrologia.



7. Ministerio de

S I y A | 4 Decreto 1595 de 2015 s

“§’ Comercio, Industria
%y Turismo

Seccion 11 - METROLOGIA CIENTIFICA E

Dile 3i3 la CALIDAD ra nacional de la calidad

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

SNCA: acronimo segun Decreto 1595:2015
SICAL: “Dile si a la Calidad” (logo y lema
de mercadeo)

ISO / IEC

- Articulo 2.2.1.7.11.6. Diseminacion y
Divulgacion del Sistema Internacional
de Unidades - Sl

LAC 150/ EC

|
| *
- Articulo 2.2.1.7.11.5. Patrones Nacionales de | Patrones de m
Medida |

al

Acreditacion

trologia | eg

Metrologia en
areas reguladas
por el estado

Laboratorios internos de
calibracion y de ensayos

Usuarios de Metrologia
necesitan servicios confiables de medicién

Normalizacion

- Articulo 2.2.1.7.11.4. Objeto de los
Laboratorios de Metrologia.

Los laboratorios de metrologia tendran por objeto
procurar la uniformidad y confiabilidad de las imagen adaptada del PT
mediciones que se realizan en el pais, tanto en lo

concerniente a las transacciones comerciales y de

servicios, como a los procesos industriales y sus trabajos o nstituto Nacional
de investigacion cientifica y desarrollo tecnologico. I ! h!hﬁ! de Metrologia

Fuente: .1 de Colombia

WWW.inm.gov.co
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SUBSSTEMA NACIOVAL DE LA GALIOAD Seccién 12 - PRODUCTOS METROLOGICOS
Dile Sf a la CALIDAD

SNCA: acronimo segun Decreto 1595:2015
SICAL: “Dile si a la Calidad” (logo y lema
de mercadeo)

“...)

Articulo 2.2.1.7.12.2. Servicios de Calibracion.

(...)

LAC

........

Articulo 2.2.1.7.12.4. Capacitacién y Asistencia Técnica. iy i
- - - . ;b::t:“:;l:m éreas reguladas 4 - ;
Articulo 2.2.1.7.12.5. Materiales de Referencia Certificados. mli.s_galrmmgbde Metrologia || b g

Articulo 2.2.1.7.12.6. Hora Legal de la Republica de Colombia. imagen sdaptacac
(...) b

(]
Instituto Nacional
Fuente: de Metrologia
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=62889 . de Colombia

WWW.inm.gov.co
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SIALC

SUBSISTEMA NACIONAL DE LA CALIDAD

Dile Sf a la CALIDAD

SNCA: acronimo segun Decreto 1595:2015
SICAL: “Dile si a la Calidad” (logo y lema
de mercadeo)

“...)

Articulo 2.2.1.7.14.2. Directrices en relacion con el control metrolégico. Todos los equipos, aparatos,
medios o sistemas que sirvan como instrumentos de medida o tengan como finalidad la actividad de medir,
pesar o contar y que sean utilizados en el comercio, en la salud, (...) deberan cumplir con las
disposiciones y los requisitos establecidos en el presente capitulo (...)

Articulo 2.2.1.7.14.3. Instrumentos de medida sujetos a control metrologico. (...) estan sujetos al
cumplimiento de lo establecido en el presente capitulo Instrumentos de medida que sirvan para
medir, pesar o contar, y que tengan como finalidad, entre otras:

4. Realizar actividades que puedan afectar la vida, la salud o la integridad fisica, la seguridad nacional o el
medio ambiente.

(...)”

L ]
Instituto Nacional
Fuente: de Metrologia
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=62889 . ) de Colombia

www.inm.gov.co
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ESQUEMA DE ACREDITACION

O Esquemas con Reconocimiento Internacional | O Esquemas de Interés Nacional

Centros de Diagnostico Automotor (CDA)

TIPO DE VEHICULO:

Seleccione una opcién

Koop ILAC ISO / IEC ws®

Laboratorios de
calibracion y ensayo
acreditados

NS Ll LA ) Metrologia en areas
‘ reguladas por el estado

T

Metrologia en
areas reguladas
por el estado

Laboratorios internos de
calib'racio'n y de ensayos .
Usuarios de Metrologia

necesitan servicios confiables de medicion

Normalizacic

4

Imagen adaptada del PTB

Fuente:
- https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/



ESQUEMA DE ACREDITACION

O Esquemas con Reconocimiento Internacional i O Esquemas de Interés Nacional

Centros de Reconocimiento de Conductores (CRC)

TIPO DE CERTIFICACION:

Seleccione una opcion

ILAC .

Laboratorios de
calibracion y ensayo
acreditados

NS Ll LA ) Metrologia en areas
‘ reguladas por el estado

T

Metrologia en
areas reguladas
por el estado

Laboratorios internos de
calib'racio'n y de ensayos .
Usuarios de Metrologia

necesitan servicios confiables de medicion

Normalizacic

4

Imagen adaptada del PTB

Fuente:
- https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/

" sssssssssssssmEssEmEmEnnnnnd



“§°= Ministerio de
\ Comercio, Industria
y Turismo

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DECRETO NUMEROQ 4725 DE 2005

(Diciembre 26) RESOLUCION NUMERS 003100 pE 2019

por el cual se reglamenta ol régimen de regsinos sankanos. panmiso de comercalzacion { 25 NV 2018 )
y viglancia sanitana de los depositvas mddicos pam uso humano 3
Por la cual se definen los p de ipcion de los

y condic
de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el Manual de
Inscripeion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud

\/ Son de bajo riesgo, sujelos a controles generales, no destinados para proteger o

mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del

CLASE deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable
| de enfermedad o lesién

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus afribuciones, espacialmente las conferidas en los aricules 173,
numeral 3, de fa Ley 100 de 1993, 56 de la Ley 715 de 2001, 58 de la Ley 1438 de 2011,
y numeral 13 del articulo 2 del Decreto ~ Ley 4107 de 2011, y en cesarmolio de los
capitulos 1,2, 3y 7 del Titulo | de la Parte 5 del Lioro 2 del Decreto 780 de 2016. y

Codificacion REPS

CONSIDERANDO
w' m a controles e’m en la fase de Que en cumplimiento ce lo previsto en el pardgrafo 1° de! articulo 2 5.1.2.2 def Decreto

e | = 328 - Medicina General
337 - Optometria

740 - Fonoaudiologia/terapia

del lenguaje

344 - Psicologia

Son de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
CLASE | para demostrar su seguridad y efectividad.

No menciona requisitos de
mantener I vda o pars (S0 do Imporancs sustandal o peeveci Gl calibracion de dispositivos

delerioro de la salud humana, o si su uso presenla un riesgo polencial de

enfermedad o lesion. médICOS o

1. Instituto Nacional
de Metrologia
1] deColombia

1. Imagen tomada de la pagina de internet https://www.invima.gov.co/di: iti dicos-y-equipos-bit icos 2023-10-19 2. Imagen tomada de la pagina de internet https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%203100%20de%202019.pdf 2023-10-19

WWW.inm.gov.co



https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%203100%20de%202019.pdf

">, Ministerio de
1>} Comercio, Industria
*37% y Turismo

[ ( — 1

\ ADULT siZe

Bascula grado médico: | Tallimetro: | Tensiometro: |

L e e
| Dispositivos |
~ médicos / Instrumentos de i
| medicion i

Fonendoscopio: |« Audiometro: |

Instituto Nacional
de Metrologia
1. Imagen tomada della pagina de internettr}\mps://grupomedicalbioservicios.com/productlbasgula-electronica/ 2023-10-19 4. Imagen tomada de la pagina de internet https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos 2023-10-19 - de COIOmbla
ef

2. Imagen tomada de la “Sf”-hc 50/9/‘“!"" 2023-1 ble 2023-10-19 5. Imagen tomada de la pagina de internet https://instrumentalia.com.co/medicina/80307-audiometro-marca-amplivox-modelo-260 2023-10-19

www.inm.gov.co


https://www.homscales.com/es/adulthr/
https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos
https://www.stomabags.com.co/data-save-medical-20042-tensiometro-manual-impermeable

COLOMBIA £97= Ministerio de
(o POTENCIA DE LA \ ¥~ Comercio, Industria
VlDA 7%y Turismo

=2

Metrologia en areas
reguladas por el estado Reglamentos Técnicos

“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”.

Articulo 55. Informacidén general ( solicitada a fabricante o importador)

(--.)

*J) informacion necesaria para verificar si el dispositivo esta instalado en forma adecuada y puede
funcionar correcta y seguramente, Frecuencia de su mantenimiento preventivo, aspectos relacionados
con la calibracion necesaria para que el dispositivo funcione correctamente y con seguridad durante
su vida util

k) Los detalles de cualquier otro tratamiento o manejo necesario antes de que el dispositivo se pueda
utilizar (tal es el caso de la esterilizacion, montaje final, calibracion, etc.); (...)”

Articulo 38: Posventa de dispositivos médicos: (...) “El propietario o tenedor del equipo biomédico
debera asequrarse que su uso y funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales
entregados por el fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como de su calibracion y

mantenimiento” (...) 1 D D GInstitutoNacional
I de Metrologia

de Colombia
o/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Decreto-4725-de-2005.pdf 2023-10-19

WWW.inmM.gov.co

1. Texto tomado de la pagina de internet https://www.minsalud.gov.c



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Decreto-4725-de-2005.pdf
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Valor y unidad
1 kg - 200 kg
200 Hz - 500 Hz
0Ocm-220 cm

125 Hz - 8000Hz |
0dB-110dB =

0 mmHg - 300 mmHg
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https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-y-equipos-biomedicos
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REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
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E: GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETENCE OF
TESTING AND CALIBRATION LABORATORIES
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EJEMPLO APLICACION
DE CONFIRMACION
METROLOGICA




EJEMPLO APLICACION DE CONFIRMACION METROLOGICA

Medicion de opacidad

MANTENIMIENTO /

CALIBRACION \/
ConAac

home/, el dia 2023-10-23

Imagen tomada de la pagina de Internet: https://onac.org.co/en



https://onac.org.co/en/home/

EJEMPLO APLICACION DE CONFIRMACION METROLOGICA

Medicion de opacidad
VERIFICACION
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BUENAS PRACTICAS

v Manipular en todo momento los filtros con guantes libres de polvo y fibras.

v Durante los tiempos muertos guardar los filtros en sus respectivos estuches.

v Si los filtros presentan algo de polvo en su superficie, es posible soplarlos con aire seco o
una pera de aire.

v Contar con un programa de mantenimiento, verificacion y certificacion de los filiros
patrones en la verificacion del opacimetro.

v Realizar verificaciones periddicas de los filtros, idealmente por medio de graficos de
control, de manera tal que se puedan evidenciar posibles desviaciones a los valores de
opacidad reportados en los certificados de calibracion de los mismos.

v Establecer la periodicidad de certificacion de los filtros, teniendo en cuenta informacion
proporcionada por los graficos de control, por recomendaciones del fabricante, entre otros.

v Asegurar, previo a la certificacion, que los filtros se encuentran limpios y en buen estado.
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ESTUDIO DE ACTUALIZACION
NTC 5375

*20231026

NTC 5375-1

Generalidades NTC 5375-2
Ingreso y pre-revision, VEHICULOS LIVIANOS Y

Definiciones; Consideraciones generales,
tercera placa SPTE, Adaptaciones PESADOS
vehiculos ensefianza; cintas,
generalidades Rev. faros (informativo)

NTC 5375-5
MOTOCARROS
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ESTUDIO DE ACTUALIZACION
NTC 5375

LINEA DE TIEMPO*

*20231026
2018
SOLICITUD
Apertura comité 196 CDA *\ ‘\I

2019 - ESTUDIO Y ELABORACION ANTEPROYECTO

0 - Construccioén colectiva del comité
0 ’ ~ CONSULTA PUBLICA

60 dias, julio a septiembre

2019-2020 - POST CONSULTA PUBLICA -_= == - -
Organizacion + de 500 comentarios — / a
revision comentarios iniciales para actualizacion NTC 5385

2020-2023 - ESTUDIO COMENTARIOS CONSULTA PUBLICA

Avance en comentarios parte 1 a 5. Tareas abiertas en 1y 2. Resolucién posicion
divergente

Desafios: Pandemia, cambio coordinador, participacion intermitente de miembros
comité; duracion del estudio. Amplia interpretacion del marco normativo

2023 FINALIZACION COMENTARIOS, CIERRE Y
PUBLICACION**
Como expectativa se prevé la culminacion exitosa de este trabajo de manera

colaborativa con los siguientes aliados: Ministerio de Transporte y Ambiente;
Agremiaciones; otros miembros comité 196/11

** Aprobacion 2023; publicacion estimada | trimestre 2024

(@D icontec ‘ 60 Dejando huella
~ anos de confianza



Asesor en normalizacion voluntaria

Duplicar dedicacion al comité
(tlempo Jornada reunlon)

entre comités 5 semanas dado suba de Itemp 0 de dedic n; por lo general los comites de normalizacion
pue d tener un promedio de 5-6 re

J Plloto de vuelta ala
\ presencialidad

buenas practicas y
rincipios de la
ormalizacion

Dejando huella
(CD icontec [ & de conflanza



lograr un avance significativo hasta esta etapa final que es 2mas
iniciando.

el valor de los espacios de normalizacion, como espacios
J reflexion, union, promocién de la confianza y la comunicacién
entre entidades, gremios y todo el sector de CDA.
Espacios de construccion de conocimiento colectivo, en pro de
un interés comun: fortalecimiento técnico de la actividad, a través
de las normas.

continuaremos pedagogicamente
\ insistiendo en el logro del consenso en
aquellos temas donde se presenten
iradas diferentes; basandonos en el
speto, los debates técnicos,
nsideraciéon de la normativa, el
lalogo (no la imposicion), las buenas
formas, la escucha activa; el consens
a geguridad vial,
irt.eres general

(@ icontec & Dejando huella
~ s de confianza



para terminar el proceso exitosamente, enyy
2023. Mantener la confianza en el proceso

—; Cerramos de tareas ago-oct:
J fin discusion partes 1 a 5

Acuerdos para evitar reabrir
discusiones; Intervenciones mas
concretas y menos circulares.

ejora en la redaccion
e defectos para evitar
n lo posible

sybjetividades.

(@ icontec & Dejando huella
~ s de confianza



Algunas
consideraciones

LA NORMALIZACION ES UN PROCESO DINAMICO
BASADO EN LA MEJORA CONTINUA.

a lo largo de estos afios se han logrado acuerdos,
definiciones y propuestas, que pueden estar sujetos a 1
mejora, actualizacion, modificacion a raiz de aparicion

de nuevas tecnologias, normativa

NTC 5375 1 al 5: Revision final,
revision interna, aprobacion consejo
2 técnico y directivo 2023-2024.

2024: Revision NTC 5385, con grupo

de trabajo en funcion de los recursos
internos disponibles o recursos

externos que se puedan gestionar 3

Se requieren de acciones en
paralelo y/o posteriores/sucesivas a
cargo de todas las partes
interesadas para la solucion de otras
problematicas

La normalizacion y las normas pueden
contribuir a la solucion de parte de los
desafios existentes; sabemos que existen
otros retos posteriores a la aprobacion de|
las NTC, producto de acciones individual5
colectivas, articulacion, capacitacion, etc.

. Dejando huella
(@D igontec } & de confignza
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conjunta; Consenso
sectorial: Comité
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(VOLUNTARIO)

Regulacion:

: ®
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Competente @ Q :&; -

MINTRANSPORTE

Aplicacion:
Agremiacioénes,
CDAs,
Gobierno, etc.
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Desempeno de los OEC a o

través de NC Conformidades ONAC
CDA -CRC
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