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Presentacion

La aplicacién del Sistema de Gestion Metroldgica y lo que esto involucra en
instrumentos de pesaje no automatico en el ambito nacional e internacional, es de
reciente aplicacién. Cumpliendo con las normas de acreditacién y certificacion de
empresas a las cuales brindan servicio, la intenciébn de este documento es
establecer las pautas para desarrollar un sistema cuyo documento principal es el
Manual de Calidad y los documentos que de él se derivan.

La metrologia es atendida por diversas instituciones publicas y privadas, que
conforman el Sistema Metrolégico Nacional. Este sistema es el que proporciona la
infraestructura con las capacidades metrolégicas para asegurar que los medios de
medicion que se emplean en la industria, la ciencia y la tecnologia evallen las
magnitudes respectivas con la seguridad y la exactitud convenientes para el
propdsito para el cual estan destinados.

Los laboratorios proporcionan servicios técnicos de medicién y calibracion por
actividad especifica, y con “trazabilidad” de acuerdo con los patrones nacionales
aprobados o, en su defecto, con patrones extranjeros confiables a juicio de estos.
Estos organismos garantizan que dentro de su estructura administrativa vy
funcional, se opere con integridad, imparcialidad, confidencialidad y competencia
técnica, material y humana.

La aprobacion de los organismos de acreditacion dentro de las unidades de
medicion que coadyuvan en la evaluacion de la conformidad. Tiene como fin,
comprobar que un producto, servicio o proceso cumpla con las especificaciones

sefaladas en las normas oficiales y en su caso con las normas expedidas.



1.1 Introduccion

Con el correr del tiempo, las experiencias, necesidades y nuevas percepciones
desarrollan una base de comparacién aceptada y estandarizada, que se traduce
en la ciencia de las mediciones.

Esta idea nace con las unidades, las mediciones, los instrumentos, los sistemas y
métodos de medicion que garantizan la uniformidad y exactitud requeridas.
Romanas Ocony, ubicada en Zapote, distrito de San José€, contiguo al cementerio,
fue fundada en el afio 1967 por el sefor José Tulio Oconitrillo, con el fin de
dedicarse a la importacién, venta, mantenimiento preventivo y correctivo de
basculas comerciales, industriales y de alta capacidad, de marcas reconocidas
como: Universal Weight Enterprise (UWE), Ohaus Corporation, Mettler Toledo, y
Rice Lake, entre otras. Actualmente, se ha visto en el desarrollo del sistema de
gestién de las mediciones, la oportunidad para obtener una ventaja competitiva en
el mercado nacional.

Al operar como laboratorio metrolégico de segundo nivel en la variable fisica de
masa, pretende establecer el sistema documental apropiado para implementar, a
través de los procedimientos, métodos, registros, formularios y certificados, una
herramienta para cumplir con las necesidades, expectativas y requerimientos de
los clientes.

Es en este trabajo que se da a conocer la interrelacion que existe entre el equipo
de medicion, el método y el procedimiento utilizado para transferir la exactitud de
los instrumentos de pesaje y controlar los efectos de las magnitudes de influencia
durante las mediciones.

Ademas de cumplir con las disposiciones y regulaciones legales, organizativas,
técnicas y juridicas que se establecen para lograr el aseguramiento y la
uniformidad de las mediciones e instrumentos de medicidn.

Al incorporar nuevos métodos, procedimientos, materiales, herramientas y equipos

gue garanticen condiciones 6ptimas en el “Desarrollo del sistema de gestidn en las



mediciones de la magnitud de masa para los instrumentos de pesaje no
automaticos con capacidad mayor a una tonelada”.

Este proyecto gira en torno al estudio de los instrumentos de pesaje no
automaticos con capacidad superior a una tonelada. La investigacion esta
estructurada en los siguientes capitulos:

- Capitulo I: introduccién, justificacion, planteamiento del problema (formulacion
del problema, sistematizacidén, subproblemas de la investigacion, matriz basica
de disefno de investigacion y matriz de “operacionalizacion” de variables).

- Capitulo Il: marco teorico.

- Capitulo ll: marco metodolégico (tipo de investigacion, sujetos y fuentes de
informacién, instrumentos de recoleccion de datos y alcances, y limitaciones de
la investigacion).

- Capitulo 1V: andlisis e interpretacion de los resultados generados durante la
investigacion.

- Capitulo V: conclusiones.

- Capitulo VI: propuesta.



1.2 Justificacion

Los nuevos avances tecnoldgicos implican mejoras en la actividad comercial e
industrial a nivel nacional e internacional. Parte de estos avances implican la
necesidad de intercambiar bienes y servicios. La globalizacién es "basicamente un
proceso mediante el cual, las fuerzas del mercado del comercio internacional
abierto, generan la distribucion mas eficiente de los recursos". Una forma
conveniente de integrarse a la globalizacion, intercambiar y comercializar
productos, vender tanto “imagen” como "calidad", cumplir con los requisitos
legales y vencer barreras técnicas no arancelarias es llevar a cabo un proceso en
el que se realiza la "evaluacién de conformidad". Esto es, la determinacién del
grado de cumplimiento con las normas nacionales e internacionales, reglamentos
técnicos, especificaciones, prescripciones y leyes o decretos.

A nivel nacional, la ley N°8279, decretada por la Asamblea Legislativa de la
Republica de Costa Rica, establece la creacion del Sistema Nacional para la
Calidad, cuyo propédsito es establecer el marco estructural para las actividades
vinculadas con la calidad, y facilitar el compromiso nacional de velar por el
comercio justo, la conservacion del medio ambiente, la salud y seguridad de la
poblacién y la conformidad y competitividad de la industria de bienes y servicios a
nivel internacional.

Los nuevos esquemas de evaluacion incluyen aspectos de gestion (sistemas de
aseguramiento de calidad), en los cuales contar con alguna clase de certificaciéon o
acreditacion otorgada por una tercera parte que lo avale como experto, ya sea en
un campo especifico de conocimientos, como evaluador de laboratorios, o en
algun area relacionada con el desempefio de una profesién, facilitara la unificacion
de criterios.

Es por esto que mediante normas, leyes o reglamentos, se han definido los
estandares apropiados para cada situacién, donde los margenes de tolerancia, la
incertidumbre de los resultados y los errores juegan un papel preponderante, ya

sea en la cantidad de materia prima que se requiere para realizar “x” producto o



trabajo, en la cantidad de objetos que deben ser empacados o embalados, en el

control del peso en nifos, jovenes y adultos para determinar la cantidad de

medicamentos, en los instrumentos que mantienen el control en las mezclas, o en
el peso de los camiones que circulan, entre otras aplicaciones.

En si, el desarrollo del sistema de gestion de las mediciones dentro de la magnitud

de masa y sus magnitudes de influencia (temperatura y humedad) en la

calibracion, verificacion y certificacion de instrumentos de pesaje de no automatico
con capacidad superior a una tonelada, contribuira a garantizar que el equipo de
medicidn se encuentre en condiciones dptimas y conformes.

El costo de no atender esto puede llegar a ser desastroso. Las actividades de

produccion, desarrollo e investigacion, en las cuales se utilizan instrumentos de

medicion para asegurar la calidad de las mediciones pueden generar:

- Repeticion del proceso: la calibracion de los instrumentos se puede ver
alterada por muchas cosas, incluyendo un inicio equivocado por una
configuraciéon o instalacidon poco apropiada, contaminacién, danos fisicos o
deriva en el tiempo. Algunas veces este cambio provoca cambios en la calidad
del producto o servicio, los cuales pueden ser advertidos mediante rutinas de
calibracion de los instrumentos, con lo que se protege la repeticion de su
proceso.

- Transferencia de procesos: variaciones en las mediciones debido a la
diferencia en la calibracion de los instrumentos pueden afectar seriamente la
calidad y la integridad de su proceso.

- Intercambio de instrumentos: la habilidad para actualizar o reemplazar un
instrumento sin afectar el proceso es esencial.

Estas y otras razones han logrado definir la base para el redisefio de los sistemas

y procesos, con el fin de lograr el aseguramiento de la calidad y la satisfaccién del

cliente, con la descripcidén de forma constante del flujo de actividades dentro de los

parametros descritos en cualquier sistema de calidad, a un costo menor, acorde

con los requerimientos del cliente y las metas que persigue la organizacion.



1.3 Planteamiento del Problema

La actividad de conocer cuantitativamente el peso, se encuentra presente en todas

las ocupaciones humanas, y por esta razén el uso de patrones e instrumentos de

pesaje de referencia se encuentra implicito en diferentes campos, ya sea en la

industria, el comercio, la administracion, los laboratorios o las ciencias.

El instrumento reconocido a nivel internacional para realizar el pesaje de la masa

es denominado “bascula”; es un instrumento de innumerables tipos y capacidades,

adecuados para un uso especifico, sea este para obtener mayor estabilidad,

exactitud o sensibilidad.

En este caso, se hara énfasis en los instrumentos con capacidad superior a una

tonelada y de funcionamiento no automatico, debido a que:

La ley 8279, faculta al Laboratorio Costarricense de Metrologia (LACOMET)
para velar por el cumplimiento de las politicas, reglamentos, normas y leyes
que correspondan a la metrologia, especificamente con respecto a la
proteccién del consumidor.

El Ente Costarricense de Acreditacion (ECA) tiene la responsabilidad de
reconocer si existe o no competencia técnica en Romanas Ocony, S.A., para
realizar las tareas especificas de calibracion, verificacion y certificacion de
basculas.

Asimismo, la norma NCR 179: 1994 Metrologia. Instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico define los requisitos que se deben cumplir, o de
lo contrario la organizacion puede ser sancionada de acuerdo con las leyes
penales.

Al mismo tiempo, para las organizaciones certificadas con la norma INTE-ISO
9001:2000. Sistemas de gestién de la calidad- Requisitos, muestra en que
apartado 7.6 la necesidad de que se cumpla con los procesos para asegurar el
seguimiento y medicion de los equipos, de forma que se logre satisfacer las

necesidades, expectativas y requerimientos del cliente.



Existe una obligacion de asegurar la satisfaccién del cliente, la eficiencia,
eficacia y capacidad en cuanto a calidad, precio y servicio por parte de
Romanas Ocony, S.A.

Hay una necesidad de dirigir y controlar una organizacion con respecto a un
sistema de gestion que garantice que se den resultados técnicamente validos,
fundamentando a través de la documentacion la forma en que se van a realizar

las cosas, y que en la practica realmente se esta haciendo.

1.3.1 Formulacion del problema

¢ Cual sistema de gestion en las mediciones de la magnitud de masa puede

establecer Romanas Ocony, S.A. para los instrumentos de pesaje no automaticos

con capacidad mayor a una tonelada?

1.3.2 Sistematizacion del problema

A fin de asegurar la sistematizacion del problema, la investigacién sera dividida en

los siguientes subproblemas:

¢, Cudles son las actividades relacionadas con los sistemas de medicion dentro
de Romanas Ocony, S.A.?

¢, Se cuenta con algun tipo de analisis de puntos criticos?

¢, Como se reportan los resultados actualmente?

¢ Cuenta Romanas Ocony, S.A. con algun sistema para la expresion de

incertidumbre en las mediciones?
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2. Marco teorico

Inicialmente, el término metrologia deriva del griego “metros” medida y “logos”
tratado, segun Gonzalez (1998), concepto que debe ser casi tan antiguo como el
ser humano. Actualmente, podemos decir que metrologia es la “ciencia de las
mediciones” y que medir es comparar con algo (unidad) que se toma como base
de comparacion. Es dar una explicacion y solucion a los fendmenos naturales y
Sus consecuencias.

El desarrollo de los sistemas de gestion de las mediciones tiene como fin
determinar cuantitativamente el valor de diferentes magnitudes; en el caso de
Romanas Ocony, S.A., la estimaciéon de la masa utilizando como referencia el
Sistema Internacional de Unidades (Sl), especificamente la unidad del kilogramo
(k).

Esta unidad tiene como referencia y recomendacion internacional la OIML R111:
Pesas Clase E1, E2, F1, F2, M1, M2, M3; la cual contiene las principales
caracteristicas y requerimientos metrolégicos utilizadas durante la calibracion o
verificacion de los instrumentos de pesaje y pesas de menor clase; considerando
la propiedad definida por los resultados generados a través de una cadena
ininterrumpida de comparaciones entre las masas patron.

Cuadro N°3
Unidades Basicas- Sl

Magnitud Unidad Simbolo
Masa kilogramo kg
Tiempo segundo S
Corriente eléctrica Amper A
Temperatura kelvin k
Intensidad luminosa candela cd
Cantidad de sustancia | mol mol




Fuente: RTCR 26:2000 Metrologia. Unidades legales de Medida. CDU 53.081:003.62
La determinacién de la masa se realiza por medio de diferentes instrumentos o

sistemas de pesaje, cuya clasificacidon corresponde a su indicacién (automatica,
semiautomatica o no automatica), graduacion (graduada o no graduada) y clase
(especial 1, alta Il, media lll, ordinaria IV). Con estos instrumentos se realiza la
evaluacion de las caracteristicas metrolégicas, propiedades metrolégicas, rango
parcial de pesaje, intervalos de verificacion de la escala, errores maximos
permisibles, reglas basicas concernientes a la determinacion de errores y pruebas
metrologicas. Todo esto esta inscrito en la norma NCR 179: 1994. Metrologia.
Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico (instrumentos que
necesitan ser manejados por personal durante el transcurso de la medicién) y
destinada a normalizar las exigencias y los procedimientos de calibracion para

evaluar las caracteristicas técnicas de manera uniforme y trazable.

Figura N1
Pesas Patron

Fuente: OIML Weights from Mettler Toledo

Cuadro N°4
Errores Maximos Permitidos

Para cargas m expresadas en intervalos de la escala de verificacion e

Clase | Claselll ‘ Clase lll Clase llll
+05e | +1e 0 < m < 50 000d 0<m <5 000d 0 <m < 500d 0 < m < 50d

+1e +2e 50 000 < m < 200 000d 5000 <m <20 000d 500 <m <2 000d 50 <m < 200d




‘i1.5e ‘¢3e ‘ 200 000 < m 20 000 <m < 100 000d | 2000 <m < 10 000d 220 < m < 1000d

Fuente: NCR 179:1994 Metrologia, Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico. Decreto 24980- MEIC, La
Gaceta, lunes 13 de mayo de 1996, Tablas 6, paginas 6.

Cuadro N°5
Clase de Exactitud de las Basculas

Clase de Intervalo de la Numero de Intervalos de la escala  Capacidad
exactitud escala de de verificacién n= max/ e minima
verificacion € Minimo Maximo
Especial | 0.001g<e 50 000 - 100d
0.001g<e< 100 100 000 20d
Alta I 0.05g 5000 100 000 50d
0.1g<e
Media Il 0.1g<e<2g 100 10 000 20d
5g<e 500 10 000 20d
Ordinaria Il 5g<e 100 1000 10d

Fuente: NCR 179:1994 Metrologia, Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico. Decreto 24980- MEIC, La
Gaceta, lunes 13 de mayo de 1996, Tablas 1y 3, paginas 4y 5.

Es por esta razon que las normas INTE- ISO/IEC 17025:2000. (2000). Requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion y la INTE-
ISO 10012. (2003). Sistemas de gestién de las mediciones- Requisitos para los
procesos de medicién y los equipos de medicidén, establecen las pautas para
estandarizar los requisitos generales que debe cumplir Romanas Ocony, S.A., con
el fin de que se reconozca su competencia técnica, mediante la implementacién de
un sistema eficaz de gestibn que asegure el equipo y procesos de medicion,
utilizando métodos normalizados, aplicados a todas las organizaciones, de forma
tal que se alcancen los objetivos de calidad en los sistemas, las operaciones
técnicos y administrativos para el desarrollo de cualquier bien o servicio.

A través de los sistemas implementados se gestiona que disminuya el riesgo de
qgue los equipos y procesos de medicion puedan generar resultados incorrectos, a
través de métodos que van desde la verificacion bdsica del equipo, hasta la
aplicacién de técnicas estadisticas en el control del proceso de medicion. Cada
organizacion tiene la responsabilidad de determinar los niveles de control



necesarios y de especificar los requisitos del sistema de gestién de las mediciones
por aplicar.

Por lo demas, los requisitos de las normas anteriormente mencionadas
estableceran un sistema de calidad que también cumple con los requisitos de la
INTE-ISO 9001 cuando se involucren en el disefio/desarrollo de nuevos métodos,
y desarrollen programas de ensayos que combinen métodos de ensayo y
calibracion normalizados y no normalizados, e INTE-ISO 9002 cuando utilicen
solamente métodos normalizados.

Por otro lado, la Guia BIPM/ ISO para la Expresion de la Incertidumbre en las
Mediciones contribuira con la incorporacién de las reglas acerca de la expresiéon
de incertidumbres de la medicién, cuando se reporta el resultado de una medicion
de determinada magnitud, proporcionando una indicacion cuantitativa de la calidad
del resultado, de manera tal que se pueda apreciar su confiabilidad.

Figura N°2
Proceso para la expresion de incertidumbre en las mediciones

Definir el mensuarandc

Establecer el modelc

matemético

Identificar las fuentes de
incertidumbre

Obtener la incertidumbre
combinadé

Elegir nivel de confianza o
factor de coberture

Obtener la incertidumbre
expandide

En busca del aseguramiento de las mediciones, Gonzalez (1999) menciona que
“todas aquellas actividades de caracter preventivo y sistematico, que se deben
hacer para asegurar que las mediciones que se realizan dentro de una empresa,
para que sean confiables y tengan la exactitud requerida para garantizar que las



caracteristicas de un producto cumplen con las especificaciones establecidas para
el mismo”.

La armonizacién internacional, la confianza y el reconocimiento mutuo entre los
entes y las autoridades de metrologia son no solamente una necesidad para
facilitar el comercio, sino también para cumplir con la misién de la metrologia a

nivel nacional.



3. Marco metodoldgico

Para cualquier investigacion se requiere la aplicacion de uno o varios métodos de
investigacion, de forma que se oriente, guie y justifique el propésito y los

resultados de esta.

3.1 Tipo de investigacion

Se aplicaran métodos de investigacion exploratoria y descriptiva, ya que segun
Hernandez Sampieri y otros (2003). Metodologia de la Investigacion. México:
McGraw-Hill, estos interpretan la interrelacion entre los hechos, para determinar la
existencia de estudios relacionados con situaciones puntuales en aspectos de
conformidad con el ciclo de servicio al cliente, y en la determinacidén de ventajas y
desventajas que se presentan con la implementacién o no de métodos y sistemas
de gestion en las mediciones.

Asi, se contribuird con la familiarizacion y abordaje del tema, mediante un
diagnédstico que determina el estado o situacibn en que se encuentra, y la
consecucion de los objetivos que se proponen con la investigacion.

También, permitira describir e interpretar lo que ya existe, con el fin de obtener
conclusiones significativas y de importancia; ademas se detallaran todos los
elementos que en forma directa y activa interactian en la organizacion, a través
de la observacion, descripcién, comparacién, contraste, clasificacién, andlisis e

interpretacion del tema o problema de investigacion.

3.2 Sujetos y fuentes de informacion

3.2.1 Sujetos de investigacion
- Encargados del Departamento de Servicio Técnico.

- Técnicos electronicos y mecanicos.



Estos sujetos y fuentes de informacién permitiran fundamentar los resultados que
se generan de las actividades que realizan en la medicion de basculas con

capacidad mayor a una tonelada, sea esta “in situ” o en Romanas Ocony, S.A.

3.2.2 Fuentes de informacién

Como fuente de informacién primaria se toman los datos que se encuentran en el
formulario de Calibracion para Basculas Electrénicas y Electromecanicas con
Capacidad Maxima mayor a una Tonelada, de los cuales se evaluaran las
indicaciones registradas, el método utilizado y los certificados de calibraciéon de
pesas patrén que generan evidencia de la “trazabilidad”, las listas de chequeo
diagramas de flujo de procesos, histogramas y las graficas de control; por otro
lado, se utilizaran como fuentes secundarias las leyes, decretos, normas y
reglamentos técnicos especializados, sean estos nacionales e internacionales, asi
como la bibliografia especializada.

De igual forma, se considerara el criterio técnico, metrolégico y laboral de los
sujetos de investigacion.

3.3 Poblacidén

La poblacién comprende el personal de la organizacion involucrado con las
actividades medicién (proceso de equipos nuevos, mantenimiento, revision,
reparacion y calibracién), los cuales son: 2 encargados del Departamento de
Servicio, 8 técnicos electrénicos, 5 técnicos mecanicos. De igual forma, se
considerardan como base los registros (censo) existentes entre enero del 2003 y
enero del 2005, en un lapso de 2 afnos, considerando que estos pueden ser de
periodos de calibracion mensuales, bimensuales, trimestrales, cuatrimestrales o
semestrales en diferentes organizaciones, y se evaluaran en ellos los rangos, las
tolerancias y los errores descritos en cada prueba metrologica realizada, para

evaluar una muestra no probabilistica.



3.4 Instrumentos de recoleccion de datos

En esta investigacion se aplicaran instrumentos de indole cualitativo y cuantitativo,
los cuales contribuiran a fundamentar los resultados y las recomendaciones o
propuestas que de esta se deriven.

Se utiliza también la observacion como medio para estudiar la poblaciéon en sus
actividades de grupo y como miembros de la organizacién, con el propédsito de
determinar qué se esta haciendo, como se esta haciendo, quién lo hace, cuando
se lleva a cabo, cuanto tiempo toma, dénde se hace y por qué se hace.

Uno de los instrumentos por utilizar es el diagrama de afinidad, ya que este puede
contribuir a definir, analizar y medir datos, sean hechos, opiniones o ideas sobre
areas que se encuentran en estado de desorganizacién, y porque el problema
planteado es complejo y dificil, y requiere la participacién y el soporte de todo el
equipo, para lo cual es necesario determinar los temas e ideas claves. (Ver anexo
N°2).

Simultaneamente, se aplica el diagrama de causa y efecto en la representacion de
un sistema en el cual se pretende estudiar, analizar y desarrollar el plan de
recoleccién de datos en los procesos. (Ver anexo N°3).

Los procesos seran representados de forma grafica mediante el diagrama de flujo,
definiendo adecuadamente las actividades involucradas en el sistema de gestion
de las mediciones para instrumentos no automaticos con capacidad mayor a una
tonelada, como medio de andlisis, para buscar opciones de mejora y desarrollar el
costo de resultados no conformes. (Ver anexo N°5, N6 y N °7)

La auditoria interna, se utilizard como un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluar de manera objetiva los requisitos
técnicos y de gestion (administracion, operacion, planificacidon y seguimiento o
mejora) correspondientes a la INTE- ISO/IEC 17025:2000.

Ademas, se realizara encuesta, para obtener informacién de la poblacion en

estudio, con relacién a la disposicidén al cambio.



Asi, el diagrama de radar buscara demostrar de forma visual, el estado actual e
ideal del sistema de las mediciones, al utilizar la auditoria interna como medio
evaluador de las normas y reglamentos técnicos.

El formularios de calibracién para Basculas Electronicas y Electromecéanicas de
Funcionamiento no Automatico con Capacidad Mayor a una Tonelada
proporcionara un medio para comprobar que las desviaciones entre los valores
qgue indica un instrumento de pesaje y los valores conocidos de la magnitud
medida (pesa), son los errores maximos permisibles (E.M.P.) establecidos en el
reglamento NCR-179: 1994.

3.5 Alcances y limitaciones de la investigacion

3.5.1 Alcances

La investigacion sera realizada para el area de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico con capacidad superior a una tonelada, clase lll, en
la magnitud de peso, bajo las unidades de kg y tonelada, en un rango de 1 000 kg
(1) vy 60 000 kg (60t), de funcionamiento electronico, mecéanico o

electromecanico, con indicacion analdgica y digital, y cuya ubicacién sera “in situ
o en Romanas Ocony, S.A.

3.5.2 Limitaciones de la investigacién
No se encontraron limitaciones dentro de la investigacion, debido a que se realiz
una investigacion totalmente participativa y con acceso a todas las variables de

estudio.



4.1 Sistema Productivo

Al ser Romanas Ocony una empresa con mas de 35 anos de experiencia en el
mercado nacional, el proceso productivo se observa con variedad de marcas
prestigiosas en el ambito internacional. Existe una alta dependencia de las
diferentes casas matrices; con respecto a los productos importados y la flexibilidad
de la informacion técnico electrénica necesaria para preparar, reparar y calibrar las
bésculas de diferentes marcas, asi como en la diversificacion de procesos afines
que se pueden generar hacia el desarrollo de los sistemas de confirmacion
metrologica de las basculas.

El proceso productivo inicia con la verificacion de modelos y cantidades de los
diferentes productos en bodega, para después realizar un estudio de mercado
(ventas) segun el criterio de prondsticos cualitativos, con base en la experiencia e
intuicion de ciertos empleados. Cabe mencionar que no se consideran los
movimientos o el comportamiento general del producto. Luego, se realiza el
pedido a Taiwadn por correo electrénico; el cual tiene un periodo de
aprovisionamiento de 45 a 60 dias. Cuando el proveedor (REMARSA) recibe el
pedido, realiza una factura pro forma que sera devuelta a Romanas Ocony con el
fin de confirmar y verificar la orden. Posterior a esto, la gerencia da o no
autorizacion para iniciar la produccién, y se entrega una copia de la factura pro
forma al Departamento de Contabilidad y bodega.

Inmediatamente, se envia de un 15% a un 25% del monto total de la factura para
que los proveedores procedan a la entrega de la carga y los documentos (Guia
Aérea, Carta de Porte y Conocimiento de Embarque o BL) necesarios para su
envio. Después de realizado esto, se espera durante un periodo de 22 a 30 dias el
embarque en transito de la mercancia.

Durante ese periodo, los proveedores envian un fax a la empresa para dar aviso
de la llegada de la carga a Puerto Caldera, donde se procede a realizar las

actividades de desalmacenaje o nacionalizacion de mercancias al pais, lo que



involucra el papeleo de las aduanas (reclamo de la mercaderia a través de los
documentos que la amparan, el pago de cargo por concepto de flete y la
presentacién de la factura de compra o factura comercial), y su entrega al agente
aduanero para que proceda con los tramites de desalmacenaje. Luego se verifica
qgue la mercaderia se encuentra en el almacén fiscal, donde se procede al conteo
de bultos, verificacion de pesos, inspeccién de estado y pago de impuestos. Una
vez confirmada la situacién de la mercaderia, se inicia la confeccién de la péliza
de desalmacenaje (Declaracion Aduanera), en donde se consigna la partida
arancelaria, la cantidad de bultos que conforman la mercaderia, el valor de esta 'y
el monto de impuestos por pagar. Una vez solucionados los tramites, se cancela
por medio de enteros a favor de los sistemas bancarios nacionales.

Cuando la aduana confirma que todo lo consignado en la declaracién de aduana
es correcto, concede la autorizacidén de salida de la mercaderia del almaceén fiscal
y, previo pago de los servicios de bodega, el agente aduanero o la comparia
puede trasladar la mercancia a la bodega de la empresa.

Finalizados los tramites administrativos y el traslado de la mercaderia, se procede
al ingreso del pedido en bodega; una vez que el material, equipo o0 herramientas
son ingresados, se procede a colocarlos segun las series, modelos y cantidades.
Posterior a esto, se da el servicio de venta, ya sea personal o por via telefénica. El
proceso de compra personal inicia con el pedido de la mercaderia, luego el
personal de la empresa le da a conocer al cliente las especificaciones del producto
y se llama a la bodega de materia prima, donde se procedera a buscar producto
mediante la serie del fabricante o el cédigo respectivo. En posesion del producto,
este se traslada al taller de electrénica o mecanica, segun sea el caso, donde se le
da a la romana el ajuste necesario y se termina de armar, para luego calibrar y
colocar la etiqueta que identifique al producto por su distribuidor exclusivo
(Romanas Ocony, S.A.); después se le hace la dltima revisidn, se entrega al
cliente y se recibe la cancelacion de la balanza.



Ademads, se realizan actividades de mantenimiento, revisién, reparacion y

calibracion de basculas, parala comprobacion de problemas especificos.

4.2 Mediciones en los procesos productivos.

En la actualidad, la industria y el comercio costarricense ven indispensable en la
elaboracion de productos y en la prestacion de servicios, el aseguramiento de las
mediciones realizadas. Ademas, se trabaja en la integracion de responsabilidades
en las actividades comerciales y productivas, con el fin de crear un sistema
eficiente, eficaz y conjunto. Para esto, las actividades del conocimiento productivo
tienen como objetivo crear el entendimiento para los proveedores y compradores,
de forma que se identifiquen las necesidades, posibilidades y funciones del
producto.

Como muestra el diagrama de flujo sobre el proceso de revision de equipos
nuevos (Véase anexo N©), el ingreso, la solicitud y el registro de las
caracteristicas basicas de las basculas (marca, modelo, serie, activo), se realizan
sin verificar con anterioridad el estado fisico electrdnico del equipo. Esto aumenta
las probabilidades de error en la indicacion, donde se calibran los equipos sin
considerar condicion alguna.

De esta manera, el sistema vela por que la organizacién dependa en mayor o
menor grado de los servicios de ajuste que supone la satisfaccion de necesidades
de la empresa y del consumidor, aunque conlleve a la toma de decisiones de
indole econémico, operativo y estratégico, en que se involucren los compromisos
de disefo, evaluacion e informacién en el mejoramiento de las condiciones de
desenvolvimiento, la diferenciacion y simplificacién de las actividades, al identificar
el tipo de servicio para la coordinacion y control de servicios en el sistema por
utilizar.

Las actividades de mantenimiento preventivo (Véase anexo N°6) realizadas “in

situ” 0 en Romanas Ocony, han demostrado que el aseguramiento metrolégico en



bésculas toma fuerza en la estandarizacion de procesos, la comprobacién de
resultados y la responsabilidad generada en organizaciones de caracter industrial
(alimenticias, farmacéuticas, textiles) y comercial.
Es ahi donde el proceso de revisién o reparacién (Véase anexo N°8) de equipos
de dudoso funcionamiento, permite el aseguramiento de todas las funciones en los
dispositivos primarios (componentes que traducen la sefal analdgica de la
comparacion de masas y productos, en una senal digital), como la celda de carga,
la tarjeta madre, tarjeta fuente, membrana o botonera; todo con el objetivo de
realizar el ajuste pertinente en basculas con un alto grado de exactitud en la
evaluacion de pesas y unidades.
El punto de la calibracion (Véase anexo N°7) tiende a contribuir con la
confirmacion metrolégica de las basculas a través de resultados que puedan
garantizar las especificaciones que determinen el criterio de conformidad o no,
sobre el resultado en las condiciones de funcionamiento. Los resultados estan
sujetos al alcance del proceso de calibracion: la planificacion, el desarrollo de la
calibracion, la identificacion del estado de calibracién, la revisidn, validacion y la
confirmacion metrolégica del equipo en general.
Consecuentemente, la norma INTE- ISO/ IEC 17025:2000, definida como el
documento de uso oficial por el Laboratorio Costarricense de Metrologia, como
ente regulador de pesos y medidas para el establecimiento de los requisitos
especificos por cumplir en las actividades de calibracién, la comparacién y el
reconocimiento de las mediciones realizadas por las basculas y la elaboracién de
certificados sobre el ambito internacional en conformidad con la ISO 9001:2000,
contribuira a la implementacién del Sistema de Gestién para el Aseguramiento de
la Calidad y por ende del Sistema de Gestion Metroldgica.
Sin embargo, Romanas Ocony, S.A. presenta las siguientes deficiencias:
- No posee actualmente una entidad legalmente responsable para las
actividades de calibracion realizadas en la revision, reparacion vy

mantenimiento de basculas, de modo que se cumpla con la conformidad de los



requisitos técnicos y de gestibn que corresponden a la variacion de los
métodos de calibracion de los equipos utilizados para evaluar la magnitud de
peso.

No se tiene evidencia de los trabajos realizados por servicios subcontratados,
como por ejemplo Rimuca, S.A. (trabajos estructurales) y SETEk (servicios en
basculas analiticas), por lo que no se mantienen registros de notificacion o
implantacién de lo realizado por estos. Por lo tanto, la empresa no puede
asegurar ante sus clientes el cumplimiento de los requisitos o especificaciones
sujetas a politicas, normas o procedimientos para la aprobacion de
proveedores.

Por otro lado, no se evalla ni se da seguimiento alguno al servicio que se
brinda al cliente, aunque existan algunos que solicitan informes sobre los
trabajos realizados. La empresa no tiene politicas y procedimientos para la
solucién de reclamos recibidos de los clientes, por 1o que no se mantienen
registros de los reclamos, investigaciones o acciones correctivas por tomar.
Tampoco cuenta con politicas, procedimientos o actividades que indiquen las
responsabilidades y autoridades que permitan la evaluacion en las no-
conformidades.

No se mantienen politicas ni procedimientos para designar al personal para
implementar acciones correctivas en los problemas encontrados, de forma que
no se considera la magnitud y el riesgo de este, no se documenta ni
implementa cualquier cambio y, por lo tanto, no se da seguimiento alguno a los
resultados obtenidos por area.

No existe documentacion alguna sobre las acciones preventivas que se
pueden considerar dentro del proceso de calibracién del taller de electrénica,
asi como en las actividades de venta, mantenimiento y reparacion.

El requerimiento general sobre el control de registro es incompleto, ya que en

el servicio técnico de venta, mantenimiento, revisiébn y reparacién no se



completan las caracteristicas fisicas y metrolégicas de los equipos, de los
clientes y de los ajustes realizados de forma periédica en los equipos.

No se han ejecutado auditorias internas dentro del sistema productivo, por lo
que le es imposible evaluar el cumplimiento de los requerimientos metrolégicos
y de gestién incorporados en esta norma; asi que no se tiene registro alguno
de las actividades realizadas, los resultados y las acciones preventivas o
correctivas que se tienen que tomar en consideracion para el mejoramiento
continuo.

Actualmente, no se tiene implementado el Sistema de Gestion de la Calidad, ni
el de Gestion Metroldgica, por o que no existe revision, adecuacion o registro
alguno de las actividades, operaciones o acciones.

Las actividades de seleccion, ajuste, reparacion, preparacién, mantenimiento y
calibracién no tienen a su disposicién un area que cuide los factores humanos,
fisicos o ambientales de las actividades, lo que indica que el servicio dado no
presenta el nivel de calidad requerido por empresas de alta competitividad
nacional e internacional.

El recurso humano no tiene una formacion técnica profesional relacionada con
la actividad metrolégica desarrollada; mas bien, se manejan bajo conocimiento
empirico, producto de experiencia adquirida durante afos de actividad
electronica. Por otro lado, no se les brinda capacitacion periédica de los
elementos, requerimientos o técnicas por seguir para cumplir con las
especificaciones de los equipos.

Respecto a la estructura y distribucion fisica de los puestos de trabajo y las
condiciones ambientales, es importante indicar que la temperatura, ventilacion,
vibracién, electrostatica, ruido y otras magnitudes, no son consideradas en las
actividades; por lo que no se brinda el aseguramiento metroldgico a los clientes
cuyos equipos trabajan en diferentes aplicaciones y condiciones.

Actualmente, Romanas Ocony, S.A. se encuentra en proceso de acreditacion
bajo la norma INTE- ISO/ IEC 17025: 2000; pese a esto, no se ha adoptado



ningun tipo de procedimiento o método para las actividades del proceso
productivo.

- Los manuales de usuario para uso y funcionamiento de los equipos presentan
en algunos casos la informacidén incompleta, ya sea sobre las calibraciones,
funciones o caracteristicas fisicas y estructurales.

- En este momento, la compafnia no dispone de un sistema que contribuya a
disminuir la incertidumbre generada por los diferentes equipos, el personal y
las condiciones ambientales en que se desarrollan las actividades del sistema
productivo.

- No se tiene ningun tipo de documento establecido que contribuya con la
comparacion inter- laboratorios. No existe un procedimiento que asegure la
verificacion e inspeccién de la muestra de materiales para procesar los
productos para la venta.

- Dentro de la organizacion se mantienen definidas las actividades para la
recepcion y entrega de equipos, no asi la manipulacién, proteccién y
almacenamiento de los equipos que se encuentran en proceso de comprobar
la magnitud de masa.

Por otro lado, la calibracion de las pesas patrdn esta sujeta a la especificacion de
su estado sobre el método de sustitucidén, basado en la eliminacién de errores
sobre la toma de una serie de datos en la comparacion e intercambio del peso
patron, utilizando como fundamento el valor nominal del peso patrén, del objeto
por pesar, el material, la densidad y el error de ambos, todo bajo condiciones
ambientales controladas.

En relacion con las disposiciones para evidenciar la exactitud de las mediciones

realizadas, la empresa no tiene método alguno para asegurar su calidad en

basculas. No obstante, las basculas presentan caracteristicas metrolégicas
basicas para su aplicacion y uso en el mercado nacional; aun cuando en
ocasiones el equipo se utiliza en areas no aptas para las condiciones de uso, ya

sea para comprobaciones de peso, calibraciones, reparaciones o pruebas en



general, comprometiendo de forma negativa los requisitos y el desempefo en el

servicio técnico que se brinda.

No se ha definido, establecido e implementado un sistema estadistico, no se

calibran o confirman los patrones con una periodicidad adecuada, y el criterio de

funcionalidad de la casa matriz de los diferentes equipos es limitado y con dificil
comunicacion.

Los requisitos técnicos de los instrumentos utilizados durante la medicion y los que

se van asegurar con estos no presentan las caracteristicas metroldgicas para su

uso y manipulacién en el proceso productivo.

Con base en la observacion del proceso productivo (calibracion, reparacion y

revision), se puede afirmar que el control de incertidumbres y el nivel de confianza

en relacion con las mediciones se da entre un 0% y 25%, por lo que no se asegura
que el resultado se encuentre dentro de los errores maximos permitidos.

Tampoco se tienen definidas las actividades de separacién, rotulacion y desecho

de equipos.

Al no implementar los procedimientos de confirmacion metrolégica, no se han

definido los intervalos de confirmacién para patrones y equipos de medicion, por lo

que no se ha obtenido retroalimentacién alguna de los resultados que podrian
generar. No se mantienen las condiciones e intervalos de los patrones y equipos
auxiliares de soporte.

- En relacién con los dispositivos que ajustan y afectan la funcionalidad de los
equipos, no se mantienen de forma documental las actividades, la utilizacion y
la eliminacion de los sellos por parte del personal sin ninguna restriccion
interna o externa.

Es por esta razén que toma importancia la definicion y el establecimiento de los

requisitos metrologicos, dentro de las relaciones que lleva el proceso productivo,

para tener mayor confianza en las mediciones y por ende trabajar con mayor

responsabilidad.



4.3 INTE- ISO/IEC 17025:2000 Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion

Uno de los puntos de mayor importancia en la presente investigacion es la
evaluacion del sistema de confirmacion metrolégica, por lo que se utilizé6 un
cuestionario basado en la INTE- ISO/IEC 17025:2000, Requisitos generales para
la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién (Véase Anexo N°9)

Cuadro N°6
Criterios de Evaluacion

Porcentaje Criterios de evaluacion

0% No cumple con los requisitos técnicos y de gestion.

Cumple parcialmente con la documentacién de los requisitos técnicos o

1% a25% de gestion.

26% a 50% | Cumple con la documentacion de los requisitos técnicos y de gestion.

Cumple parcialmente con la implementacion de los requisitos técnicos o

o) o,
51% a 75% de gestion.
76% a 99% | Cumple con la implementacién de los requisitos técnicos o de gestion.
100% Cumple con los requisitos técnicos y de gestion.

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 07.03.2005

En este proceso se evaluara y describira el nivel de conformidad con los requisitos
a continuacioén descritos:

4 Requisitos de Gestion

4.1 Organizacion (51%)

4.1.1 El laboratorio por desarrollar debera formar parte de una entidad que pueda
ser legalmente responsable, en este caso Romanas Ocony, S.A. , considerando
que actualmente no existe separacion fisica y organizacional que evite los
conflictos de interés, y la influencia sobre el cumplimiento de los requisitos, por lo
que no es capaz de demostrar imparcialidad.

Debido a la estrecha relacién que existe entre las actividades de mantenimiento,
reparaciéon y ajuste con la calibracibn de las béasculas, no se asegura la
independencia e integridad en relacién a esta actividad.



4.1.2 En este momento las actividades de calibracién cumplen con algunos de los
requisitos de la INTE- ISO/ IEC 17025:2000, y logran satisfacer las necesidades
basicas de los clientes, no asi las de las autoridades reguladoras u organismos
que proveen reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestion existente actualmente no se adapta a la realidad del
trabajo realizado en las instalaciones permanentes, y en sitios alejados.

4.1.4 El personal relacionado con las actividades de calibracion tiene definidas sus
responsabilidades, aun no implementadas.

4.1.5 La organizacion tiene el personal administrativo y técnico necesario para
cumplir con las actividades descritas en los procedimientos técnicos y de gestién
documentados, no implementados aun en su totalidad. Se encuentra definida la
estructura de la organizacion y administrativa del laboratorio, la responsabilidad,
autoridad e interrelaciones de todo el personal. Se define la direccién técnica y de
calidad, de los cuales no existe sustituto.

4.2 Sistema de calidad (51%)

4.2.1 Actualmente se tiene establecida y se mantiene documentado el sistema de
calidad, sin embargo no se encuentra implementado. En este se encuentran
documentadas las politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
necesario para cumplir con los requisitos técnicos y de gestion para la ejecucién
de las calibraciones. La documentacion del sistema no ha sido comunicada,
entendida o distribuida al personal.

4.2.2 Dentro del manual de calidad se encuentra la descripcién de las politicas,
metas, compromisos y objetivos que se persiguen a través de la declaracion de la
politica de calidad, la misiébn de la organizacién y la vision que se pretende
desarrollar con el cumplimiento de los requisitos definidos por la INTE- ISO/IEC
17025:2000.

4.2.3 El manual de calidad hace referencia a los procedimientos de soporte,
técnicos y de gestion, considerando la estructura documental previamente

definida.



4.2.4 Se elabor6 una matriz que permite evidenciar en sintesis la autoridad,
responsabilidad, la documentacién y la relacion entre cada una de las partes
involucradas en el sistema.

4.3 Control de la documentacion (51%)

4.3.1 General

Se establecen y mantienen procedimientos para controlar los documentos
generados internamente, asi como los documentos externos que forman parte del
sistema existente.

4.3.2 Edicién y aprobacion de documentos

4.3.2.1 Los documentos desarrollados actualmente por el laboratorio han sido
revisados y aprobados casi en su totalidad antes de su emisién. Una lista maestra
mantiene identificado el estatus actual de los documentos; esta funciona como
base para el desarrollo de registros, formularios y procedimientos para la
distribucion.

4.3.2.2 Se asegura mediante la descripcién del procedimiento para el control de
las ediciones autorizadas, la revisibn periddica, mejoramiento continuo,
obsolescencia y preservacion de los documentos en general.

4.3.2.3 Los documentos del sistema se encuentran identificados de forma Unica,
con su respectiva fecha de emisidn, fecha de revision, numeracién de paginas y
otros elementos.

4.3.3 Cambios en los documentos

4.3.3.1 Los cambios en los documentos seran revisados y aprobados. Se trabaja
mediante formularios desarrollados como soporte del procedimiento para el control
de documentos, cumpliendo con la adecuada revision, evaluacién y aprobacién de
la necesidad de cambio.

4.3.3.2 Estos no son identificados dentro del documento, no obstante se ve
registrado en el formulario destinado para tal fin.

4.3.3.3 Asi como el requisito anterior, las correcciones se ven limitadas en

cantidad, claro que con su respectiva identificacion.



4.3.3.4 Tramites que se exigirdn a través de una observacion o comentario en
documentos trabajados por medios electrénicos.

4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos (55%)

4.4.1 Se encuentra definido el procedimiento para la recepcion de solicitudes de
servicios de calibracion; sin embargo, esta claramente separado de las actividades
de la organizacién, comprometiendo asi el resultado y la toma de decisiones en
relacion con el criterio técnico metrolégico del caso; sea esto con respecto a los
recursos necesarios, el método apropiado, cualquier desviacion entre el cliente, la
solicitud y la organizacion.

4.4.2 No se mantiene un registro de las discusiones con los clientes en lo relativo
a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de ejecucién del
contrato.

4.4.3 En estos momentos el trabajo subcontratado no aplica dentro del sistema de
gestion metrolégica.

4.4.4 No siempre se le informa al cliente de cualquier desviacion del contrato,
orden de servicio o pro forma.

4.45 Si un contrato necesita ser corregido después de que el trabajo ha
empezado, se repetira el mismo proceso de revision del contrato y cualquier
enmienda sera comunicada a todo el personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones (0%- No implementado)

4.5.1 El sistema documental existente no incorpora la posibilidad de realizar
trabajos utilizando medios subcontratados. No refleja que en caso de querer
subcontratar se desarrollara un procedimiento en el que se especificardn los
criterios para obtener y mantener competencia técnica.

4.5.2 La organizacion le comunicara al cliente por escrito el acuerdo, para asi
obtener la aprobacién de este.

4.5.3 Como politica de la organizacién, se elimina la posibilidad de ofrecer
servicios por medio de subcontratos; no obstante se realiza sin considerar la

aceptacion del cliente o un ente regulador.



4.5.4 Por lo que no se mantiene un registro de todos los subcontratados que utiliza
para las calibraciones y de la evidencia de cumplimiento de la INTE- ISO/IEC
17025.2000.

4.6 Adquisicion de servicios y suministros (51%)

4.6.1 Se han establecido mediante un procedimiento, las politicas con las cuales
se trabajaran con respecto a la selecciéon y adquisicion (adquisicién, recepcion y
almacenamiento) de servicios y suministros que afecten la calidad de las
calibraciones.

4.6.2 Este procedimiento garantizara las actividades de inspeccidén y normalizacion
de las especificaciones, requisitos o requerimientos determinados con anterioridad
y en relacién con el método seleccionado.

4.6.3 Se mantiene un registro que contendra la informacion necesaria para
describir el servicio o suministro que se requiere; sean estos aprobados en
correspondencia a su contenido.

4.6.4 En el momento de la implementacion, se levantara una lista de los
proveedores aprobados, considerando la evaluacion realizada sobre su contenido
y el cumplimiento de las especificaciones y criterios definidos.

4.7 Servicios al cliente (55%)

Considerando las necesidades, requerimientos y expectativas de los clientes, en
relacion con la solicitud de servicios y su ejecucion, se establece un procedimiento
cuya finalidad es brindar asistencia al cliente sobre el servicio o producto
entregado.

4.8 Reclamos (51%)

Se describe a través de un procedimiento escrito, sean estos de forma verbal o
escrita; considerando las acciones preventivas, correctivas y compensatorias por
generar.

4.9 Control de trabajos de ensayos y calibraciones no conformes (51%)

4.9.1 En caso de trabajos no conformes, sean estos generados propiamente por el

cliente o la organizacion, se evaluaran a través del procedimiento correspondiente



las responsabilidades y la autoridad necesaria para la toma de decisiones e
implementacion de acciones; incluyendo la evaluacién de la importancia en el
trabajo ejecutado.

4.9.2 Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme puede ocurrir
nuevamente o que existe duda sobre el cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se seguirdn
inmediatamente los procedimientos para las acciones correctivas.

4.10 Acciodn correctiva (51%)

4.10.1 General

Se establece un procedimiento en el cual se describen las pautas por seguir para
tomar o no la decisién de ejecutar acciones correctivas en determinado caso, sea
un trabajo no conforme o una no conformidad. Estas seran identificadas mediante
medios técnicos o de gestion.

4.10.2 Andlisis de causas

El procedimiento para la accion correctiva empieza con una investigacion para
determinar las causas basicas o potenciales del problema.

4.10.3 Seleccion e implantacidén de acciones correctivas

Actualmente no se ejecuta adecuadamente el proceso de seleccién e
implementacion de las acciones correctivas, por o que existe menor probabilidad
de eliminar el problema y prevenir una nueva ocurrencia. No se considera la
magnitud o el riesgo del problema y por ende las consecuencias que estos
arrastran al servicio o producto entregado.

4.10.4 Seguimiento de las acciones correctivas

No se realiza un adecuado seguimiento de los resultados.

4.10.5 Auditorias adicionales

La identificacién de las no conformidades o de las desviaciones que se pueden
visualizar mediante mecanismos de evaluacidn no esta en marcha, llamese
auditoria, revision, inspeccion u otros.

4.11 Accidn preventiva (51%)



4.11.1 Una vez identificas las oportunidades de mejora, el sistema define en la
documentacion la ejecuciéon (desarrollar, implementar y dar seguimiento) de
acciones preventivas.

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas incluyen el inicio de
dichas acciones y la aplicacion de controles para asegurar que sean efectivas.
4.12 Control de registros (51%)

4.12.1 General

4.12.1.1 Se encuentra definido el procedimiento para la identificacion, recoleccion,
indexacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y desecho de los
registros técnicos y de calidad.

4.12.1.2 Se precisa la legibilidad, almacenamiento y retencion de estos, para
prevenir danos o deterioro y su pérdida.

412.1.3 De la misma forma en que el procedimiento para el control de
documentos escritos son controlados, se establece que los registros sean
guardados con seguridad y confidencialidad.

4.12.1.4 Se establece la proteccién y respaldo de los registros almacenados
electronicamente, para prevenir acceso no autorizado o modificacion de estos
registros.

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 Se mantendran registros de las observaciones originales, datos derivados
e informacion suficiente para establecer una auditoria de “trazabilidad”, registros
de calibraciones y registros del personal por un periodo definido.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y calculos seran registrados en el momento en
gue son realizados e identificables para cada tarea especifica.

4.12.2.3 Todas las alteraciones a los registros seran firmadas o bien identificadas
con las iniciales de la persona que realiza la correccion. En el caso de registros
almacenados electronicamente, se escribiran los comentarios necesarios para
realizar la correccién correspondiente.

4.13 Auditorias internas (51%)



4.13.1 El sistema incluye los registros y formularios para definir el periodo de
auditoria interna, los responsables de planificar, organizar y ejecutar la
programacion, los recursos y los requisitos por evaluar por personal, el cual no
cuenta actualmente con entrenamiento y por ende no se encuentra calificado.
4.13.2 Si se generan dudas sobre la validez de los resultados de las calibraciones,
posterior a la auditoria, el procedimiento indica que se tomaran las acciones
correctivas oportunas y se notificara a sus clientes, por escrito, si las
investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados.

4.13.3 Sera registrada el area de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria y
las acciones correctivas derivadas.

4.13.4 Las actividades de seguimiento a la auditoria seran verificadas y
registradas para la implementacién y efectividad de la accion correctiva tomada.
4.14 Revisiones por la direccion (51%)

4.14.1 Esta definido que al menos una vez al ano se efectuara la revision periddica
del sistema, donde se toma en cuenta la adecuacién de las politicas,
procedimientos, reportes del personal gerencial y de supervision, los resultados de
las auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, evaluaciones por
organismos externos, resultados de comparaciones interlaboratoriales (si se
realizaran), el cambio en el tipo y volumen de trabajo, retroalimentacion de los
clientes, reclamos, actividades de control de calidad, recursos y formacion de
personal, entre otros.

4.14.2 Los hallazgos de la revision por la direccién y las acciones que surjan seran
registradas, para asegurar que aquellas acciones son realizadas en un periodo de
tiempo apropiado y acordado.

5 Requisitos técnicos

5.1 General (51%)

5.1.1 Muchos factores determinan la rectitud y confiabilidad de las calibraciones,

entre los cuales se ha considerado documentar: el recurso humano, las



condiciones fisicas y ambientales, los métodos de calibracién y la validacion de
métodos, el equipo, la “trazabilidad” de las mediciones y la manipulacion de los
objetos de calibracién.

5.1.2 Estos podrian constituir la incertidumbre total de la medicidén o calibracion, la
cual no es evaluada actualmente.

5.2 Personal (50%)

5.2.1 En este momento se desarrolla el programa de capacitacién, calificacién y
supervision de personal en forma interna, para asegurar que el personal que opere
equipo especifico y realice calibraciones, que evalle resultados y que firme
certificados de calibracion posea la formacion, experiencia, conocimiento y
habilidades necesarias para interpretar y comprender los resultados de la tarea
realizada. Se mantienen registros de las actividades de capacitacién y calificacion
del personal en formacién, el cual se encuentra disponible Unica y exclusivamente
para personal autorizado.

5.2.2 Se han formulado las metas con respecto a la educacién, formacién y las
destrezas que tiene que poseer el personal del laboratorio, mediante la
identificacion de las necesidades de formacion y las tareas de calibracion,
verificacion y certificacion.

5.2.3 El personal relacionado con el laboratorio no se encuentra bajo
especificaciones de contrato o0 documento similar alguno; no obstante, se asegura
Su supervision.

5.2.4 Se tiene documentado la descripcidén de los puestos de trabajo del personal
involucrado.

5.2.5 Se mantiene control sobre las autorizaciones para realizar trabajos
especificos de calibracién, verificacién y certificacién en basculas.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales (0%)

5.3.1 Las instalaciones para calibracion, se limitan a suministros de energia e
iluminacion, donde las condiciones ambientales, no facilitan la correcta realizacién

de las calibraciones; por lo que es posible que se invaliden los resultados y



afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicién; sea “in situ” o
en el laboratorio. Por lo tanto, los requisitos técnicos para instalaciones y
condiciones ambientales que afectan los resultados de prueba y calibraciones no
se documentan.

5.3.2 No se da seguimiento, controlan ni registran las condiciones ambientales
consideradas dentro de las especificaciones, métodos y procedimientos que
indican los factores relevantes, que puedan influir sobre la calidad de los
resultados. En este caso, la temperatura, la humedad relativa y el suministro
eléctrico.

5.3.3 En las instalaciones destinadas para el laboratorio no existe actualmente una
separacion efectiva entre las areas circundantes.

5.3.4 No se controla el acceso, ni el uso de las areas que puedan afectar la
calidad de las calibraciones; tampoco se da el control basado en circunstancias
particulares.

5.3.5 No se encuentran definidas las medidas para asegurar un buen servicio de
limpieza y mantenimiento del laboratorio.

5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacién de métodos (65%)

5.4.1 General

La organizacion tiene definido unicamente un procedimiento para los instrumentos
de funcionamiento no automatico con capacidad superior a una tonelada; sin
embargo, no se evalla si este es apropiado para todos los instrumentos de esta
capacidad, lo que incluye la manipulacién, transporte, almacenamiento y
preparacion de los objetos que van a ser calibrados, y, cuando sea apropiado, una
estimacion de la incertidumbre de medicién, asi como las técnicas estadisticas
para analisis de los datos de calibracion.

Por otra parte, no en todos los casos se poseen los instructivos sobre el uso y
funcionamiento de todo el equipo relevante, por lo que la ausencia de tales
instrucciones puede poner en riesgo los resultados de las calibraciones. Todas las

instrucciones normas, manuales y datos de referencia relevantes para el trabajo



del laboratorio se mantienen actualizados, unicamente disponibles para personal
autorizado en la ejecucién de la calibracion que conllevan a la certificacién de las
basculas.

Ademas, no se documentan, justifican técnicamente o autorizan las desviaciones
en los métodos de calibracién que han sido aceptados o no por el cliente.

5.4.2 Seleccién de los métodos

Actualmente se han utilizado reglamentos técnicos y normas nacionales e
internacionales para la elaboracién de procedimientos de calibracion, no obstante,
estos no se adecuan a algunos de los sistemas de pesaje (tanques, tolvas). Se ha
asegurado el uso de la ultima edicion valida de una norma a menos que no sea
apropiado o sea imposible hacerlo.

La organizacién toma la decision de utilizar “x” método, posterior a su revision,
aprobacién, edicion y validacion, pasos que no se han implementado en su
totalidad.

El cliente no es informado del método o procedimiento por utilizar.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La incorporacién de métodos de calibracion desarrollados por el laboratorio para
su propio uso es una actividad planificada y asignada a personal calificado
principalmente en la parte técnica, no metrologica, y equipado con recursos
limitados. Los planes dependen de una comunicacion efectiva, la cual no es
eficiente y eficaz, por lo que su avance es minimo con respecto a su ejecucion.
5.4.4 Métodos no normalizados

Para utilizar métodos o procedimientos no normalizados se establece el acuerdo y
especificacion de los requisitos del cliente; asi como el propésito de calibracién.
Elementos sin considerar debido a que ninguno ha sido validado apropiadamente
antes de ser utilizado.

5.4.5 Validacién de métodos

5.4.5.1 Requisito de indole conceptual.



5.45.2 Se establece en la organizacion que se validaran los métodos no
normalizados, los métodos disefiados/desarrollados por el laboratorio, métodos
normalizados utilizados fuera del alcance previsto y las ampliaciones vy
modificaciones de métodos normalizados para confirmar que los métodos son
apropiados para el uso destinado. Se registraran los resultados obtenidos, el
procedimiento empleado para la validacién y una declaracion de si el método es
adecuado para el uso previsto.

5.4.5.3 El ambito y exactitud de los valores que se pueden obtener a partir de
métodos validados, seran relevantes para las necesidades del cliente.

5.4.6 Estimacién de la incertidumbre de medicién

5.4.6.1 El laboratorio de calibracion tiene descrito el procedimiento para realizar el
célculo de la incertidumbre, no asi los recursos para realizar la determinacion de
las magnitudes de influencia por considerar en el reporte de esta.

5.4.6.2 No aplica

5.4.6.3 Para estimar la incertidumbre en las mediciones se han definido los
elementos por considerar; sin embargo, el faltante de equipos limita la
determinacion y por ende la implementacion del procedimiento.

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 No se efectua transferencia de datos por medios electrédnicos.

5.4.7.2 No se asegura la proteccion de los datos, ni la integridad y confidencialidad
en el ingreso, procesamiento, almacenamiento y transmisién de la informacion a
través de computadoras o equipos automaticos.

5.5 Equipo (60%)

5.5.1 La empresa no cuenta con todos los equipos de medicion requeridos para la
correcta ejecucion de las calibraciones (incluyendo preparacién de los objetos por
calibrar, procesamiento y andlisis de los datos). Aunque los existentes se
encuentran en control permanente, para asegurar el cumplimiento de los

requisitos.



5.5.2 El equipo y el software usado para calibracién no esta en la capacidad de
alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las especificaciones relevantes de las
calibraciones. Se han establecido programas de calibracion para las magnitudes o
valores claves de los instrumentos, cuando estas propiedades tengan un efecto
significativo sobre los resultados. Los cuales han sido implementados
parcialmente. El equipo no es calibrado antes de ser puesto en servicio, para
comprobar que cumpla con los requisitos especificados del laboratorio.

5.5.3 El equipo es operado por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier
manual relevante proporcionado por el fabricante del equipo), no estan disponibles
para su uso por parte del personal autorizado.

5.5.4 Cada elemento del equipo y su software, usados para calibracion y
significativos para los resultados se encuentran identificados univocamente.

5.5.5 Se mantienen registros incompletos de algunos equipos, y el software
significativo para las calibraciones realizadas.

5.5.6 Se mantienen procedimientos para la manipulacion segura, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planeado del equipo de medicién, con el fin
de asegurar el funcionamiento correcto y con objeto de prevenir el deterioro.

5.5.7 Se tienen documentadas las actividades por seguir para el manejo adecuado
de los equipos; asi como las acciones en caso de sobrecarga y manipulacion
inadecuada que genere resultados fuera de los limites especificados. Se establece
el etiquetado como fuera de servicios hasta que haya sido reparado y muestre por
calibracion que funciona correctamente. Se tiene documentado el procedimiento
para el "Control de trabajos de calibracion no conformes”.

5.5.8 Algunos de los equipos bajo control del laboratorio y que requieran
calibracion no se encuentran etiquetados, codificados o identificados, para indicar

su estado de calibracion.



5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo, se
asegura que el funcionamiento y el estado de calibracién del equipo sea
chequeado y muestre ser satisfactorio antes que el equipo retorne al servicio.
5.5.10 Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener la
confianza en el estado de calibracion del equipo, estos chequeos seran llevados a
cabo de acuerdo con un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion,
se define que a través de un procedimiento se aseguren las copias.

5.5.12 Actualmente el equipo de calibracién, incluyendo hardware y software, no
se protege contra ajustes que puedan invalidar los resultados.

5.6 “Trazabilidad de la medicidén” (75%)

5.6.1 General

Se ha establecido un programa y procedimiento para la calibracion de equipos,
incluyendo los equipos para mediciones auxiliares que tengan efecto significativo
sobre la exactitud o la validez de los resultados de calibracién.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

5.6.2.1.1 Se define dentro del sistema la forma de realizar y mantener la
“trazabilidad” en relacién con el Sistema Internacional de Unidades, utilizando
como referencia el Laboratorio Costarricense de Metrologia, para mantener una
cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones que los enlazan a los
patrones primarios. LACOMET demuestra competencia, capacidad de medicion y
trazabilidad. Los certificados de calibracién emitidos contienen los resultados de
medicién, incluyendo la incertidumbre de mediciébn y una declaracion de
cumplimiento con una especificacion metrologica identificada.

5.6.2.1.2 Las calibraciones en las cuales el cliente solicita el reporte de resultados
en otras unidades de peso, las cuales no correspondan al Sl, presentaran los
resultados en ambas unidades.

5.6.2.2 Ensayo (5.6.2.2.1, 5.6.2.2.2)



No aplica

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

Se tiene un programa y procedimiento para la calibracién de sus patrones de
referencia; calibrados por un organismo que pueda proporcionar trazabilidad.
Dichos patrones de referencia de medicion mantenidos por el laboratorio seran
utilizados Unicamente para calibracién y para ningn otro proposito.

5.6.3.2 Materiales de referencia

No aplica.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se realizaran chequeos de forma semestral o anual, segun sea el caso, con el fin
de mantener la confianza en el estado de calibracion de los patrones de
referencia, primarios, de transferencia o de trabajo, de acuerdo con programas y
procedimientos definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

Se mantiene un procedimiento para la seguridad en la manipulacion, transporte,
almacenamiento y uso de los patrones de referencia, de forma que se prevenga la
contaminacién o deterioro y para proteger su integridad.

5.7 Muestreo (5.7.1, 5.7.2, 5.7.3) (0%- No plica)

5.8 Manipulacion de objetos de ensayo y calibracion (51%)

5.8.1 La organizacién tiene procedimientos para el transporte, recepcion,
manipulacién, proteccion, almacenamiento, retencion y/o disposicion de los
objetos de calibracién, incluyendo todas las previsiones necesarias para proteger
la integridad del objeto que se va a calibrar y para proteger los intereses del
laboratorio y el cliente.

5.8.2 Se establece un sistema para identificar los objetos de calibracion, el cual se
mantendra durante toda la permanencia del objeto en la organizacion. Este debe

disefarse y operarse de tal manera que asegure que los objetos no puedan ser



confundidos fisicamente o cuando se hace referencia a ellos en registros u otros
documentos.

5.8.3 Al recibir el objeto por calibrar, estan registradas anormalidades o
desviaciones de las condiciones normales o especificadas como se describe en el
método de calibracion. Cuando exista duda de si un objeto es apropiado para
calibracion o cuando un objeto no sea conforme con la descripcién proporcionada,
o la calibracién requerida no esté especificado con el suficiente detalle, aun
cuando no se consulte ni registre al cliente para instrucciones adicionales antes de
proceder y registrar la discusion.

5.8.4 Se tienen procedimientos para evitar el deterioro, pérdida o dafio del objeto
de calibracién. Cuando los objetos son almacenados, no se consideran las
condiciones ambientales y por ende, no se mantienen, controlan y registran.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion
(51%)

El laboratorio tiene documentados los procedimientos de calidad para dar
seguimiento a la validez de las calibraciones, los cuales son planificados mediante
el uso regular de pesas patron certificadas, correccién de los resultados para
diferentes caracteristicas del objeto, asi como el método apropiado segun las
caracteristicas técnicas- metrologicas de “x” balanza, los periodos de recalibracién
para los patrones y considerando el uso de técnicas estadisticas para detectar la
tendencia de los resultados e instrumentos utilizados para obtenerlos.

5.10 Reporte de resultados (55%)

5.10.1 General

En el procedimiento para realizar el reporte de resultados de cada calibracion, se
especifica que estos seran reportados con exactitud, de manera clara, no ambigua
y objetiva y de acuerdo con cualquier instruccién especifica de los métodos de

calibracion.



Los resultados seran reportados en un certificado de calibracion, y se incluira toda
la informacién requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los
resultados de la calibracion.

5.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracion

5.10.2.1 Se encuentra elaborado el documento (certificado de calibracion) para el
reporte de los resultados de las mediciones, no obstante, este no es utilizado
debido a limitaciones en relaciéon con las magnitudes de influencia por considerar
en el reporte de incertidumbre del resultado y, por ende, en el nivel de confianza
del resultado.

5.10.3 Informes de ensayo (5.10.3.1, 5.10.3.2) (0%- No aplica)

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1 Los certificados de calibracion incluyen: las condiciones ambientales bajo
las cuales fueron realizadas las calibraciones, que tengan influencia en los
resultados de medicién; la incertidumbre de medicién, declaracion de conformidad
y evidencia de que las mediciones son trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibracion serd unicamente en relacion con las
cantidades y los resultados de las pruebas funcionales. Ocony hace una
declaracién de cumplimiento con una especificacion, pero se omiten los resultados
de medicién y las incertidumbres asociadas.

5.10.4.3 Considerando que la calibracién de determinado equipo es valido en el
momento y bajo las condiciones reportadas, no se consideré hacer el reporte
antes del ajuste o reparacion del equipo.

5.10.4.4 Dentro de la documentacién elaborada para el reporte de resultados de
las calibraciones no se encuentra ninguna recomendacion con respecto a los
intervalos de calibracién.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Las opiniones e interpretaciones de las que sea objeto el certificado de calibracidn
estaran fundamentadas en la INTE- ISO/IEC 17025:2000 y en la reglamentacion



técnica correspondiente a los instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de subcontratados

No aplica

5.10.7 Transmisién electronica de resultados

No se considera dentro del sistema la transmision de los resultados por medios
electrénicos.

5.10.8 Formato de los informes y certificados

El formato del certificado de calibracidén esta disenado con el objetivo de incorporar
los datos y elementos necesarios para su adecuada y facil interpretacion.

5.10.9 Enmiendas a los informes de ensayo o certificados de calibracion
Considerando las acciones correctivas por tomar en caso de no conformidad o
trabajos no conformes, se incorpora al sistema un adicional en el cual se
transmitan las correcciones necesarias en cuanto a resultados de las calibraciones

y mediciones se refiere.

Cuadro N7
Requisitos de Gestion

4. Requisitos de Gestion %
4.1 Organizacion 51%
4.2 Sistema de calidad 51%
4.3 Control de la documentacién 51%
4.4 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos 55%
4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones 0%
4.6 Adquisicion de servicios y suministros 51%
4.7 Servicios al cliente 55%
4.8 Reclamos 51%
4.9 Control de trabajos de ensayos y calibraciones no 519%
conformes

4.10 Accién correctiva 51%
4.11 Accidn preventiva 51%
4.12 Control de registros 51%
4.13 Auditorias internas 51%
4.14 Revisiones por la direccion 51%




Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 08.03.2005

Grafico N°1
Requisitos de Gestion

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 08.03.2005

Cuadro N°8

Requisitos Técnicos
5. Requisitos Técnicos %
5.1 General 51%
5.2 Personal 51%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 0%
5.4 Métodos de ensayo y calibraciébn y validacion de 65%
métodos
5.5 Equipo 60%
5.6 “Trazabilidad” de la medicién 75%
5.7 Muestreo 0%
5.8 Manipulacién de objetos de ensayo y calibracion 51%
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de 51%
ensayo y calibracion
5.10 Reporte de resultados 55%

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 09.03.2005




Grafico N°2
Requisitos Técnicos

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 09.03.2005

4.4 Disposicion al cambio

Con el fin de analizar parte de la cultura organizacional con respecto al cambio, se
emplea una encuesta (Véase anexo N°10: Encuesta); para medir la adaptacion,
repeticion, optimismo, espiritu de aventura, empuje, confianza y tolerancia a la
ambigliedad que se tiene en la organizacion. Para lo anterior se establecié una

escala de valoracion, cuyos parametros corresponden a:

Cuadro N°9
Escala de Valoracion

1=Totalmente en desacuerdo 2= En desacuerdo 3= Ni de acuerdo, ni en
desacuerdo 4= De acuerdo 5= Totalmente de acuerdo

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 16.03.2005.




Al mismo tiempo se tabulan los resultados (Véase Anexo N°11: Tabulacion de
Encuesta), considerando las areas de aplicacion, los intervalos de evaluacion y
caracteristicas de las preguntas con respecto a los elementos que se consideran
para evaluar la disposicién al cambio.

Cuadro N°10
Simbologia

Encargados del Departamento de Servicio

Técnicos mecanicos

Técnicos electrénicos

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 19.03.2005

Cuadro N°11
Intervalos de evaluacion

Disposicion al cambio 16% a 20%
Disposicion media al cambio 10% a 15%
Resistencia al cambio 1% a 9%

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 19.03.2005

Cuadro N°12
Disposicion al Cambio

Aspectos de disposicion al cambio Preguntas
Repeticion 6,13, 19,25

Optimismo 5,12, 18, 24

Espiritu de Aventura 1,8,15, 27

Empuje 4,11,17,23

Adaptacién 3,10, 16, 22

Confianza 2,9,21,28

Tolerancia a la ambigtiedad 7,14, 20, 26




Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 19.03.2005

Con el puntaje total de cada caracteristica por departamento evaluado, al sumar
los subtotales de cada uno y dividir entre el niumero de empleados de la poblacién

en estudio; se obtuvo que:

Grafico N°3
Disposicion al Cambio
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B Tolerancia a la ambiguedad

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 2005.03.21

4.5 Reporte de resultados

Elaborar el reporte de resultados de forma completa implica que al realizar la
calibracion se cumplan una serie de pre requisitos, dentro de los cuales se
encuentra:

- Valor nominal y convencionalmente verdadero.

“Trazabilidad” de las pesas patron.

Expresion de incertidumbre en las mediciones.



4.5.1 Valor nominal y convencionalmente verdadero

El proceso existente actualmente para la calibracion de equipos o sistemas de

pesaje con capacidad maxima mayor a una tonelada se encuentra sobre la base

de tres pruebas metroldgicas:

- Prueba de repetibilidad: en la cual se establece que el valor nominal
corresponda al 50% y un valor cercano al 100% en series de peso.

- Prueba de excentricidad: corresponde a 1/3 de la capacidad maxima.

- Prueba de linealidad: capacidad minima, puntos de cambio y capacidad
maxima.

Las cuales presentan deficiencias en un 100% en relacion con lo especificado

anteriormente.

4.5.2 “Trazabilidad” de las pesas patrén

La “trazabilidad” de las pesas patrdn tiene como base un programa de calibracion,
verificaciébn y mantenimiento, por lo que la evaluacion de la tendencia de
calibracion, comparada con la tolerancia o los errores maximos permitidos de
estas contribuird a evaluar los periodos de calibracién y el estado de estas antes,

durante y después de las calibraciones.

Cuadro N°13
Tolerancia de las Pesas Patron

250 kg 300 kg 500 kg 750 kg 1000 kg 1500 kg
g +25¢ +30¢ +50 g +75¢ +100 g +150 ¢
kg | +0,025kg +0,03 kg +0,05 kg +0,075 kg +0,1 kg +0,15 kg

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.

Fecha: 02.03.2005




Cuadro N°14
Tendencia de las Pesas Patron

1998 2003
Limite superior 250,025kg 250,025 kg
250-1 250,28 kg 250,00 kg
250-2 251,97 kg 250,0008 kg
250-3 250,2 kg 250,0008 kg
250-4 251,19 kg 250,0008 kg

Limite inferior 249,975kg 249,975 kg

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 03.03.2005

Grafico N°4
Tendencia de Calibracion- Pesas Patron 250 kg
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Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 03.03.2005

Cuadro N°15
Tendencia de las Pesas Patron

1998 2003
Limite superior 300,03 kg 300,03 kg
300-1 300,73 kg 300,001 kg

Limite inferior 299,97 kg 299,97 kg

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 2005.03.03



Grafico N5

Tendencia de Calibracion- Pesa Patron 300 kg
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Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.

Fecha: 03.03.2005

Cuadro N°16
Tendencia de las Pesas Patron

1998 2003
Limite superior 750,075 kg 750,075 kg
750-1 750,85 kg  750,0024 kg

Limite inferior 749,925 kg 749,925 kg

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: Fecha: 03.03.2005




Grafico N°6

Tendencia de Calibracion- Pesa Patron 750 kg
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Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.

Fecha: 03.03.2005

Cuadro N°17
Tendencia de las Pesas Patron

1998 2003
Limite superior 1500,12kg  1500,12 kg
1500-1 1508,13 kg  1500,0048 kg
1500-2 1507,13kg  1500,0048 kg

Limite inferior  1499,880 kg 1499,880 kg

Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 03.03.2005




Grafico N7
Tendencia de Calibracion- Pesa Patron 1500 kg
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Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez.
Fecha: 03.03.2005

4.5.3 Expresion de incertidumbre en las mediciones

Como guia documental para la evaluacion y expresion de la incertidumbre se
encuentran definidas como variables asociadas, el valor nominal y
convencionalmente verdadero y la “trazabilidad” de las pesas patron, con los
cuales se comprueba que las desviaciones entre los valores que indican los
instrumentos de pesaje y los valores conocidos han sido mayores o iguales que el
error maximo permisible (E.M.P.) establecido en el reglamento NCR-179: 1994.



5. Conclusiones

Este capitulo presenta las conclusiones generales de la investigacion; informacién
que servira de base para el establecimiento de politicas y procedimientos

referentes a:

5.1 Mediciones dentro del sistema productivo

Para la interpretacion del sistema productivo, las actividades y su interrelacion, las
causas Yy las consecuencias de la problematica interna y externa se utilizaron
instrumentos de recoleccion de datos en los que se concluye que se presentan

limitaciones en cuanto a:

- Las herramientas, equipos, materiales e instrumentos faltantes, danados,
descalibrados, sin identificacion y control.

- Sistema de inventarios de tipo cualitativo, cuyos registros no sirven de nada si
la direccidén no sabe el inventario del que dispone, y por lo cual no puede tomar
decisiones sobre la emisidn, programacion y distribucién de pedidos.

- Politicas indefinidas para los proveedores; esto en relacién con entregas de
calidad, cantidad y tiempo adecuados, asi como las especificaciones
impuestas sobre el producto.

- Verticalidad de la estructura organizacional; el modelo actual ha centralizado la
autoridad y toma de decisiones.

- La calidad del servicio no es satisfactorio, pues la confiabilidad en el
desempeno y las responsabilidades, la competitividad en cuanto a
conocimiento y habilidad, la comunicacién, credibilidad, integridad, seguridad y
conocimiento en cuanto a las necesidades, los requisitos, requerimientos y
expectativas del cliente conllevan demasiado tiempo y falta de coordinacion del

personal administrativo y técnico.



Carencia de documentacion (manuales, normas, registros, leyes,

procedimientos, instrucciones, entre otros).

5.2 INTE- ISO/IEC 17025:2000 Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

La conclusién es que adaptando los requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracién, la empresa cumple parcialmente (de un 51%

a un 75%) en documentacion o implementacion del sistema.

Se considera diluida la estructura administrativa, no se encuentra una clara
separacion fisica u organizacional que evite conflictos de interés, e influencia,
por lo que no es capaz de demostrar imparcialidad, independencia e integridad.
El sistema de gestibn no se adapta a la realidad del trabajo en cuanto a
responsabilidad, autoridad e interrelacién del personal.

No se mantiene un canal adecuado de comunicacion.

El control de la documentacién no cumple con la secuencia de actividades
necesarias para asegurar la confiabilidad y la “trazabilidad”.

La revision de solicitudes, ofertas y contratos se realiza esporadicamente, sin
considerar los requisitos internos y externos de la organizacion o el cliente.

La subcontratacion de calibraciones se realiza sin haber definido politicas,
requisitos, medios, requerimientos, criterios 0 aprobacion de los clientes.

No se ha implementado el procedimiento para la adquisicion de servicios y
suministros.

Aunque se encuentran definidos los procedimientos para el manejo de las
quejas, los reclamos y el control de trabajos no conformes, estos se realizan de
forma empirica o de uso esporadico.

Las metas u objetivos de la organizacibn no cumplen con la evaluacién
correspondiente a las auditorias internas, y revisiones por la direccién para
mantener el enfoque de mejorar una actividad a través de las acciones

correctivas, preventivas 0 compensatorias.



La seleccion, capacitacion y supervisién del personal, asi como la definicion de
sus funciones y responsabilidades es necesaria para integrar el equipo de
trabajo que contribuya al mejoramiento continuo de la organizacion y a
garantizar la idoneidad del personal.

La distribucién e instalaciones fisicas y condiciones ambientales, no se ajustan
a los requerimientos necesarios para asegurar los resultados de las
calibraciones.

El método de calibracién no cumple en su totalidad con lo establecido para
evaluar la conformidad o no del equipo y para realizar el reporte de resultados.
La validacion de métodos no esté sustentada en la realidad de la organizacion
o en la implementacién de la documentacion existente.

La “trazabilidad” de la medicion se mantiene con LACOMET.

El actual reporte de resultados no ha cumplido con las tolerancias
correspondientes de las pesas patrén, la estimacion de la incertidumbre y los
niveles de confianza adecuados para el aseguramiento de la calidad de los
resultados de cualquier calibracion.

5.3 Disposicion al cambio

Toda organizacién tiende al cambio, consecuencia de un entorno de continua

transformacién, por lo que la disposicion o resistencia al cambio es de suma

importancia para la implementacion de nuevos sistemas, procesos, actividades

funciones o responsabilidades.

Dentro de la evaluacion realizada se encontr6 que cuatro de los elementos

(repeticién, optimismo, empuje y confianza) evaluados se encontraban dentro del

intervalo definido como disposicion media al cambio (del 10% al 15%); por otro

lado, tres de estos elementos (adaptacion, espiritu de aventura y tolerancia a la

ambigledad) se encontraron dentro del intervalo 6ptimo, relacionada con una

completa disposicién al cambio.



Por tanto, la organizacién se encuentra en un nivel medio para facilitar el

mejoramiento continuo dentro de la organizacion a corto, mediano o largo plazo.



5.4 Reporte de resultados

Es en relacion con el reporte de resultados sobre las calibraciones realizadas a
basculas de funcionamiento no automéatico con capacidad mayor a una tonelada
que se concluye que se cumple parcialmente con la implementacion de los
requisitos técnicos o de gestion en un 55%. Esto implica que aunque se
encuentre documentado para realizar dicho reporte, no se especifican los métodos
de calibracidén; no se evalian o consideran las magnitudes de influencia, en este
caso temperatura y humedad; no se reporta la incertidumbre de las mediciones ni
el nivel de confianza del resultado; y, aunque se tiene evidencia de la
“trazabilidad”, se logr6 determinar que en afos anteriores, las pesas patron
utilizadas para realizar las mediciones y calibraciones se encontraban fuera de los
errores maximos permitidos de las pesas patrdn, los cuales son: +25 g en 250 kg,
+30 g en 300 kg, +75 g en 750 kg, + 50 g en 500 kg, +100 g en 1000 kg y +1509g
en 1500 kg.



6. Propuesta

6.1 Sistema de gestion de las mediciones

Considerando como base la norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 y la norma I1SO
9001:2000, se presenta la base del sistema de confirmacion metrologico

recomendado:

- Manual de calidad.

- Estructura “organizacional”.

- Sistema de calidad.

- Control de la documentacién y registros.

- Revisiones de solicitudes, ofertas y contratos.

- Subcontratacién de calibraciones.

- Adquisicion de servicios y suministros.

- Servicio al cliente.

- Gestion de recursos (provision de recursos, recursos humanos, competencia,
toma de conciencia y formacién, ambiente de trabajo).

- Gestidbn Técnica- Metrolégica (métodos de calibracién, instalaciones,
infraestructura, condiciones ambientales, “trazabilidad” de la medicidn, equipo,
aseguramiento de la calidad de los resultados de calibracién, seleccion de
métodos, separacion efectiva entre areas circundantes, computadoras o
equipos automaticos, proteccion contra ajustes).

- Validacion de métodos.

- Auditorias internas.

- Responsabilidad de la direccion.

- Mejora continua (quejas y reclamos/ accion correctiva / accion preventiva/
control de trabajos de calibraciones no conformes/ analisis de datos).



Detallados en los anexos N°12 y 13.

6.2 Recursos

Con el fin de asegurar los resultados de las mediciones realizadas, se presentan
los equipos, sus especificaciones y precios, de forma que contribuyan en la fase
de implementacién del sistema.

6.2.1 Termo higrometro con sonda flexible, marca Testo, modelo 625.

Testo 625 con sonda para medir temperatura, humedad relativa y visualizacion del
punto de rocio. Precio unitario $377+i.v. Figura N3
Opcional: protector top FACE para proteger el instrumen Testo 625
hermeticidad. Precio unitario $40+i.v.

1 set de calibracién de humedad. Precio unitario $254+ i.v.
Certificado de calibracion ISO para la sonda de humedad
relativa en 11,3% y 73,3% a 25°C. Precio unitario $110.
Certificado de calibracion I1ISO para sales. Precio unitario
$110.

Garantia del instrumento: 2 afos.

Sonda 6 meses.

Cuadro N°18
Especificaciones Técnicas

Rango de medicion 5% a 95% HR

0 °Ca+50 °C
Exactitud +3% RH

0.7 °C
Temperatura -20 «Ca +70 °C

Fuente: Catalogo Ohaus Latinoamérica



Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez
Fecha: 27.03.2005

6.2.2 Bascula de precision

Figura N4
Marca: Ohaus. Ohaus Explorer Pro

Modelo: Explorer Pro.
Capacidad (g): 32000 g - |
Sensibilidad: 0.1 g cbﬁ: R
Desviacién de repetibilidad: 0.1 g w, <
Tolerancia de linealidad: +0.4 g
Unidades de pesaje: mg, g, kg
Funciones: pesaje, conteo de piezas, chequeo de peso, porcentaje, peso bruto,
peso neto, tara.
Tara: sustractiva.
Tiempo de estabilizacion: 3 segundos.
Temperatura de operacion: 10 °C a 30 °C sin auto cal
10 °C a 40 °C con auto cal
Alimentacion eléctrica: adaptador AC, 50Hz, 60Hz.
Calibracion: interna y externa.
Precio unitario sin calibracion: $2650 i.v.i.
Precio unitario con calibracion: $2950 i.v.i.

6.2.3 Plataforma electronica con indicador electrénico

Plataforma

Capacidad maxima: 2500 kg.

Division minima: 500 g.

Dimensién de la plataforma: 1,22 m por 1,22 m



Bajo perfil, para instalar en fosa o a nivel de piso.

Construida en acero inoxidable y disefiada para trabajos pesados y continuos.
Celdas de carga tipo shear beam.

Caja de unién (sumadora).

Indicador

Marca: Rice Lake.

Modelo: 1Q-710.

Fabricacién americana.

Construido en acero inoxidable.

Diseflado para trabajos pesados y continuos.
Corriente: 110v.

Garantia: 1 afno.

Precio unitario: $3 250+i.v.

6.2.4 PT630 Terminal Portatil

Aplicaciones: control de almacén, servicios de mensajeria, pre venta y venta en
ruta, lectura de medidores, control de activos fijos, servicios de reparacion y
mantenimiento, entre otros.

Versétil: la PT630 se ofrece en distintas configuraciones de memoria, con hasta
4.5 MB. El usuario puede elegir entre equipo sin lector o con lector laser.

Uso rudo: resiste caidas multiples y exposicion a polvo y agua (sin inmersion);
cuenta con certificacion IP54.

Fé&cil de usar y programar: permite el desarrollo de aplicaciones sencillas y define

parametros en pantalla. _
Ventaias Figura N<5
ventajas PT630 Terminal Portatil

- Ergonémicay ligera.

- Soporta uso rudo. I



- Operacién a una mano.

- F&cil de usar y programar.

- Operacion de 12 horas continuas.

- Lector laser o CCD integrado.

Precio unitario: $1,970.00 + I.V.

Cuadro N°19

Costos Asociados con la Capacitacion Externa

Curso

Metrologia  general y
“trazabilidad”. Aplicacién

practica
Preparacién de
laboratorios de

calibracién y ensayo
para la acreditacién
segun la norma ISO /
IEC 17025; 20 horas.
Incertidumbre de las
mediciones. Enfoque
practico.

Medicion y calibracion
de instrumentos de la
magnitud masa.

3 Total

Fuente: UNA- PROCAME (2005).
Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez

Fecha: 2005.03. 28

Organizacion

UNA

UNA

UNA

UNA

6.2.5 Etiqueta de Calibracion

Duracion

(horas)

20 horas

20 horas

24 horas

20 horas

Precio por
participante

¢50 000,00

¢50 000,00

¢60 000,00

¢50 000,00

¢210 000,00

Personal
designhado

3 técnicos

3 técnicos

3 técnicos

3 técnicos

La implementacién del etiquetado de calibracion propuesto representa una

inversién por millar de $29.5, que en comparacion con los ingresos netos



mensuales en mantenimiento, servicios de revisidn, reparacion y calibracion,

permitira el restablecimiento de la inversién y la aplicacion de tales conocimientos.

Figura N°6
Etiqueta de Calibracion

ETIQUETA DE CALIBRACION

Fecha de ingreso N°
Cliente Capacidad
Marca Servicio
Modelo Técnico
responsable
Serie Estatus
Activo Fecha de
salida
Observaciones

© Documento del SCM, se prohibe su reproduccion.

Fuente:
Elaborado por: Loida Samanta Diaz Sanchez
Fecha: 28.03. 2005

6.3 Inversion proyectada

Para completar el disefio del sistema de confirmacién metrolégica para equipos
de funcionamiento no automatico con capacidad superior a una tonelada, se
recomienda la elaboracion de documentos; cuyo costo se presenta a continuacion:

Cuadro N°20
Costos vrs Documentacion

Precio por Total en colones

Documentacion unidad ()




Manual de

calidad 1 ¢82 500 ¢82 500
Procedimientos

de calidad 2 ¢55 000 ¢110 000
Rroqedlmlentos 7 ¢36 000 6252 000
tecnicos

X Total ¢444 500

Elaborado por: Loida Samantha Diaz Sanchez
Fecha: 27.03.2005
Considerando que el analisis del sistema actual nos presenta claras deficiencias

en su implementacion, se recomienda iniciar con este tomando como base un total
de 25 horas al mes, durante un periodo aproximado de seis meses. Los costos
asociados a tales actividades se presentan seguidamente:

Cuadro N°21
Costos vrs Tiempos de Implementacion

Total en colones

Tiempos

Imblementacion Horas Costo con hora (©)
Oficina 115 horas ¢9500 ¢1 092 500
Planta 225 horas ¢6000 ¢1 350 000

X Total ¢2 442 500

Elaborado por: Loida Samantha Diaz Sanchez
Fecha: 27.03.2005

Cuadro N°22
Costos Totales de Implementacion

Total en colones
()

Costo por elaboracién de documentacion ¢444 500
Costo por tiempo de implementacion ¢2 442 500

X Total ¢2 887 000

Elaborado por: Loida Samantha Diaz Sanchez
Fecha: 31.03.2005



Bibliografia

. Buré Internacional de Pesas y Medidas. (2003, Abrii 19) Cadena de
Trazabilidad. www.bipm.org/html. (2003, Abril 19.)
. Costa Rica. Camara de Industrias de Costa Rica. (2000). Medicion vy

Calibracion de Instrumentos de Masa. San José.

3. Gonzalez, Cy Zeleny, R. (1998). Metrologia. México: Mac Graw- Hill.
4. INTE- ISO/IEC 17025:2000. (2000). Requisitos generales para la

competencia de laboratorios de ensayo y calibraciéon. Costa Rica: INTECO.
. INTE- ISO 9001: 2000. (2000). Sistema de Gestion de la Calidad-
Requerimientos. Costa Rica: INTECO.

. INTE- ISO 10012. (2003). Sistemas de gestién de las mediciones- Requisitos
para los procesos de medicion y los equipos de medicion. Costa Rica:
INTECO.

. OIML R111: Pesas Clase E1, E2, F1, F2, M1, M2, M3. (2000). Costa Rica:
INTECO.

. Laboratorio Costarricense de Metrologia. (2003, Marzo 12). Certificado de
Calibracion. www.snc.go.cr/ENGM/html. (2003, Marzo 12).

. México. Centro Nacional de Metrologia. (Agosto, 1999). Guia BIPM/ ISO para
la Ex de la Incertidumbre en las Mediciones. Los Qués, Qro.

10.Norma NCR 179: 1994. Metrologia. Instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automatico. Costa Rica: LACOMET.

11.Organizacién Internacional de Metrologia Legal. (2003, Mayo 23). Metrologia

Legal. www.oiml.org/html. (2003, Mayo 23).




