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DESCRIPCION:

No existia un Centro relacionado con nuevos materiales en Colombia y era evidente la
necesidad no soélo de la Universidad Industrial de Santander, sino también de la
comunidad y la industria; con el Centro de Biomateriales se satisfacen estas
necesidades.

Un sistema de gestién de calidad se utiliza como herramienta fundamental para lograr
que el cliente reconozca competencia técnica e idoneidad en las pruebas que realiza un
laboratorio.

La Universidad Industrial de Santander tiene como politica institucional, mejorar la
calidad de los servicios que presta a la comunidad en general, se encuentra en un
proceso de acreditacion de las diferentes carreras que ofrece, motivo por el cual el
Laboratorio de Biomateriales desea implementar un sistema de calidad para garantizar
gue los resultados que emite son confiables.

Inicialmente se realizé un diagndstico, el cual se tomé como base para continuar al
siguiente paso que fue proporcionar capacitacion al personal del laboratorio en la
norma NTC ISO 17025, para luego realizar la correspondiente documentacién e
implementacién del sistema; una vez implementado el sistema se realizdé la
correspondiente auditoria interna con sus respectivo ajustes, con el fin de evaluar la
conformidad.

La documentacion del sistema de calidad del laboratorio cuenta con una estructura
documental conformada por un manual de calidad, en el cual se encuentra la
descripcion del sistema, un manual de procedimientos en los cuales se describe quien,
cémo, cuando, donde y por qué efectuar las actividades y por Gltimo unos instructivos,
planos, formatos, registros y normas los cuales garantizan un cumplimiento de
requisitos del cien por ciento; sin embargo este sistema debe evolucionar en la medida
en gue la organizacién presente cambios.
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SUMMARY:

There was not a Center related with the search of new materials in Colombia and was
evident the necessity not only at the Universidad Industrial de Santander, but also the
community and industry regarding the search and innovation in new materials; with the
creation of the center of biomaterials this necessity was fulfilled.

The Universidad Industrial de Santander has as institutional policy to improve the quality
of the services offered to the community. For this reason, the University is in a process
of accreditation of the different careers that offers, so the Biomaterials Research
Laboratory is interested in implementing a quality management system with the purpose
of guaranteeing the results it emits are reliable.

Initially a diagnosis was made and it was taken as bases to continue to the following
step which was to provide training to the personnel of the laboratory in norm NTC ISO
17025, soon to make the corresponding documentation and implementation of the
system; once implemented the system the corresponding internal audit with its
respective adjustments was made, with the purpose of evaluating the conformity.

The documentation of the quality system of the laboratory counts on a documentary
structure conformed by a quality manual, where is the description of the system; a
procedures manual which describes who, how, when, where and why to carry out the
activities; and finally an instructive, flat ones, formats, registries and norms which
guarantee a fulfillment of requirements of a hundred percent; however, this system must
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* DEGREE PROJECT
** PHYSICAL MECHANICAL ENGINEERINGS FACULTY. SCHOOL OF INDUSTRIAL AND
MANAGERIAL STUDIES. DIRECTOR: LUIS EMILIO FORERO GOMEZ.



DEDICATORIAS

A mi mama por apoyarme durante toda mi carrera,
A Fernando por estar siempre conmigo,
A mi familiay mis amigos.

Isabel Cristina.

A Danny mi mas grande y sublime amor,
por llenar mi vida con sus gotas de alegria.
A José, por su amor, sacrificio y
acompaifarme en mi proyecto de vida.

A mis padres, por encender siempre

una luz de esperanza.

A Modnica y Javier, mis amigos del alma.
Al fin.

Gloria.



AGRADECIMIENTOS

Expresamos nuestros agradecimientos:

Al Ph.D.C, M.Sc. Ing. Luis Emilio Forero GoOmez y Director del Centro de
Investigacion en Biomateriales de la Escuela de Ingenieria Metalurgica y Ciencia
de Materiales de la Universidad Industrial de Santander por permitirnos y
facilitarnos la realizacion de este proyecto, a la Ingeniera Piedad Arenas Directora
de la Escuela de Estudios Industriales y Empresariales de la Universidad Industrial
de Santander (UIS), por habernos prestado asesoria en la elaboracion de la
estructura organizacional del centro y el organigrama del laboratorio de
Biomateriales, al Ingeniero Industrial Juan Benjamin Duarte docente de la
Universidad Industrial de Santander por las aclaraciones necesarias respecto a la
Norma ISO 17025 y a los Ingenieros Metalurgicos Carlos Oviedo y Javier Gomez
por ayudarnos a familiarizar con los procedimientos técnicos de Ensayos y a todos

los integrantes del Grupo de Investigacion en Biomateriales.

A nuestros amigos



CONTENIDO

INTRODUCCION

1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.10BJETIVOS DEL PROYECTO

1.1.1 Objetivo General

1.1.2 Objetivos Especificos

1.2 JUSTIFICACION

1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

2 GENERALIDADES DE LA UNIVERSIDAD
SANTANDER

2.1 MISION INSTITUCIONAL

2.2VISION INSTITUCIONAL

2.3FUNCIONES INSTITUCIONALES

2.4ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

INDUSTRIAL DE

2.5 ESCUELA DE INGENIERIA METALURGICA Y CIENCIA DE

MATERIALES

2.5.1 Misién

2.5.2 Propdsitos de Formacion

2.5.3 Lineas de Investigacion

pag.

10

12

12

12

13



3. MARCO TEORICO

3.1 LOS BIOMATERIALES

3.1.1 Definicion

3.1.2 Evolucion de los biomateriales

3.1.3 Campos de aplicacion

3.1.4 Centros de Investigacion en Biomateriales

3.2 LA INVESTIGACION EN LA UNIVERSIDAD

3.2.1 Centros de Investigacion

3.2.2 Grupos de Investigacion

3.2.3 Proyectos de Inversion Tipo A de la Universidad Industrial de
Santander

3.3 CONSOLIDACION DE LA INVESTIGACION EN COLOMBIA

3.4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

3.4.1 Antecedentes ISO 9001

3.4.2 Antecedentes Norma ISO 17025

3.4.3 Estructura documental de la Norma ISO 17025

3.4.4 Objetivos del sistema de calidad

3.4.5 Beneficios del sistema de calidad

3.4.6 Principios de la gestion de la calidad

3.4.7 Andlisis comparativo entre ISO 17025 e 1SO 9000

4. GRUPO DE INVESTIGACION EN BIOMATERIALES (GIB)

4.1 ANTECEDENTES DE LA CREACION Y CONSOLIDACION DEL

15

15

15

17

18

19

21

21

22

25

26

31

32

33

34

36

36

37

38

40

40



GRUPO

4.2 CONSOLIDACION DEL GRUPO DE BIOMATERIALES
4.2.1 Proyectos de Investigacion a Nivel de Maestria

4.2.2 Proyectos de Investigacion a Nivel de Pregrado

4.2.3 Proyectos de Inversion

4.2.4 Extension Universitaria

4.2.5 Publicaciones y Participaciones en Congresos

4.2.6 Participacion en Grupos y Redes

4.2.7 Divulgaciones del Grupo de Investigacion

4.2.8 Ingreso del Grupo de Investigacion en Biomateriales a
COLCIENCIAS

5. CREACION DEL CENTRO DE BIOMATERIALES DE LA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

5.1 ANTECEDENTES

5.2 PROCESO DE CREACION DEL CENTRO DE BIOMATERIALES
5.2.1 Descripcion del Modulo 1 “ldentificacion del proyecto”
5.2.2. Descripcion del Modulo 2: “Preparacion y Evaluacion del
Proyecto™

5.3 ORGANIGRAMA DEL CENTRO DE BIOMATERIALES

6. LABORATORIO DE BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL DE SANTANDER

6.1 MISION

42

42

43

44

45

45

46

48

48

50

50

51

53

57

60

62

62



6.2 VISION ESTRATEGICA

6.3 VALORES DEL GRUPO DE INVESTIGACION

6.4 POLITICAS DE CALIDAD

6.5 UBICACION DEL LABORATORIO

6.6 PLANO GENERAL DEL LABORATORIO

6.7 ORGANIGRAMA

6.8 SERVICIOS PRESTADOS POR EL LABORATORIO
6.9 PORTAFOLIO DE SERVICIOS

6.9.1 Objetivo

6.9.2 Enfoque

6.9.3 Metodologia

6.10 PROPUESTAS DE INVESTIGACION

7. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

7.1 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE BIOMATERIALES
7.1.1 Contextualizacion

7.1.2 Diagnéstico

7.1.3 Resultados del diagnostico

8. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
8.1 OBJETIVO

8.2 ENFOQUE

8.3 METODOLOGIA

8.4 PLAN A SEGUIR

62

62

63

63

64

65

61

66

66

66

66

68

69

70

70

71

91

93

93

93

93

94



8.5 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

8.5.1 Procesos de Analisis y Mejora

8.5.2 Proceso Técnicos

8.5.3 Descripcion de Procesos

8.5.4 Procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de
Santander

8.5.5 Elaboraciéon de procedimientos

8.5.6 Elaboracion de formatos

8.5.7 Elaboracion de manuales

8.5.8 Presentacion del Procedimiento

8.5.9 Encabezado de Documentos.

8.5.10 Formato de Presentacion de un Procedimiento

8.5.11 Diagrama de Flujo del Procedimiento

8.5.12 Hoja de cddigos

8.5.13 Elaboracion de listados

9. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
9.1 OBJETIVO

9.2 ENFOQUE

9.2.1 Condiciones favorables para la implementacion

9.2.2 Condiciones desfavorables para la implementacion

9.3 .AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

96

98

98

99

147

148

148

150

151

152

153

154

158

160

161

161

161

161

162

164



9.3.1 Objetivo

9.3.2 Enfoque

9.3. 3 Metodologia

9.4 LISTA DE CHEQUEO INTERNA

9.4.1 No conformidades encontradas

9.4.2 Aspectos Favorables

9.4.3 Aspectos Desfavorables
CONCLUSIONES

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFIA

ANEXOS

164

164

165

166

173

175

175

176

179

181



LISTA DE TABLAS

pag.
Tabla 1. Biomateriales de uso diario y su composicion 18
Tabla 2. Integrantes del GIB (Grupo de Investigacién en Biomateriales) 37
Tabla 3. Resumen del GIB ante COLCIENCIAS 45

Tabla 4. Cronograma de Actividades 94



Figura 1.
Figura 2.
Figura 3.
Figura 4.
Figura 5.
Figura 6.
Figura 7.
Figura 8.
Figura 9.
Figura 10.
Figura 11.

LISTA DE FIGURAS

Disefio y fabricacion de implantes dentales
Ensambles Ortopédicos

Dispositivos cardiovasculares

Estructura organizacional del Centro de Biomateriales
Plano del Laboratorio de Biomateriales

Organigrama del Laboratorio de Biomateriales

Mapa de Procesos del Laboratorio de Biomateriales
Identificacion de los cambios

Presentacion de un procedimiento

Simbolos utilizados en el diagrama de flujo

Diagrama de flujo

pag.

15
16
16
56
60
61
97
151
152
155
157



Anexo A.
Anexo B.
Anexo C.
Anexo D.
Anexo E.
Anexo F.
Anexo G.

Anexo H.

Anexo I.

LISTA DE ANEXOS

Organigrama de la Universidad Industrial de Santander
Metodologia de Proyectos Tipo A

Proyecto: Creacién y dotacién del Centro de Biomateriales
Portafolio de Servicios

Listado Maestro de Documentos

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Procedimientos Técnicos

Manual de Calidad

Manual de Funciones



INTRODUCCION

Actualmente por los avances de la medicina, existe la necesidad de utilizar y
desarrollar materiales que se complementen con esta area, siendo este el papel
de los biomateriales, que se estan utilizando como implantes en algunas partes del

cuerpo humano.

Colombia no es ajena a este fenOmeno pero por ahora su participacion es mas
como usuario y/o como importador de estos biomateriales. Por esto es necesaria
la busqueda de medios, ya sea que impliquen la mejora de los procesos de
fabricacion o la implantacion de nuevas tecnologias, que representan bases
fuertes para el disefio e implementacion de nuevos dispositivos o procedimientos
que permitan el aprovechamiento completo y eficiente de los recursos con que

cuenta el pais.

En la Universidad Industrial de Santander ( UIS) como respuesta a los cambios
en el entorno econdmico y a su proceso de Acreditacién Institucional, conceptos
como Competitividad, Aseguramiento de la Calidad, Innovacién Tecnologia Yy
Servicio al Cliente han adquirido gran importancia no solo en la preparaciéon de
sus futuros profesionales sino en respuesta a las necesidades sociales,

culturales, cientificas y tecnoldgicas.

Como no existia un Centro de investigacion de Biomateriales en Colombia y era
evidente la necesidad no sélo de la Universidad Industrial de Santander, sino
también de la comunidad y la industria en cuanto a la investigacion e innovacion
en nuevos materiales, se convocd por parte de la Escuela de Ingenieria
Metallrgica y Ciencia de Materiales a dos estudiantes de Ingenieria Industrial

para la realizacion de un proyecto de grado en la modalidad reglamentada por la



Universidad como: Practica empresarial en Gran Empresa, para realizar el

acompafamiento en la Creacion del Centro de Biomateriales.

La implementacion de sistemas de la calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2001,
se ha convertido en la actualidad, en una referencia necesaria para lograr el
aseguramiento de la calidad y demostrar la competencia técnica, la seguridad y
confiabilidad de los resultados de ensayos realizados en Laboratorios
Universitarios; consecuentemente, la implementacion y acreditaciéon de sistemas
desarrollados bajo tal norma aparece como herramienta fundamental de

desarrollo.

Analizando la tendencia de la Universidad Industrial de Santander de promover
avances concretos en materia de reconocimiento de laboratorios de ensayo o
calibracion, la Vicerrectora Académica de la Universidad cre6 mediante la
contratacion, el Ciclo de Seminarios de Acreditacion de Laboratorios bajo los
lineamientos de la Norma ISO 17025, en Marzo de 2004, con el objetivo de
cumplir con la necesidad de proyeccion de sus laboratorios no solo a nivel local
sino a nivel nacional e internacional. A partir de este momento cada uno de los

laboratorios de la Universidad inicia su camino hacia la acreditacion.

Este proyecto muestra el proceso de Creacion y puesta en marcha del Centro de
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander y la Normalizacién de
nueve (9) pruebas de ensayos del laboratorio, ademas de la documentacion del
Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Biomateriales.  Limita su
alcance a las actividades desarrolladas exclusivamente pon el Grupo de
Investigacion en Biomateriales en el Laboratorio de Biomateriales, pues
inicialmente eran estos quienes formaban parte del Centro de Biomateriales y
solo hasta el mes de Diciembre de 2005 se adhieren al Centro, los Grupos de
Investigacion en Corrosion, en Tribologia y Superficies, en Biohidrometalurgia y

Medio Ambiente, y en de Rayos X.



1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1 OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.1.1. Objetivo General. Crear el Centro de Biomateriales, normalizar y poner en
marcha el Laboratorio de Biomateriales de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales de la Universidad Industrial de Santander.

1.1.2. Objetivos Especificos.

e Determinar las necesidades administrativas y tecnologicas que se requieren
para el funcionamiento del Centro de Biomateriales.

e Establecer la infraestructura, maquinaria y personal necesario para el
funcionamiento del Centro de Biomateriales

¢ Implementar el Sistema de Aseguramiento de la Calidad basado en la Norma
ISO 17025, disefiando manuales de funciones y manuales de procedimientos
relacionados con Laboratorio de Biomateriales.

e Desarrollar protocolos de caracterizacion de los Biomateriales empleados en
el Grupo de Investigacion.

e Realizar el estudio técnico, administrativo, organizacional y financiero para la
creacion de Centro de Biomateriales.

e Disefiar y estructurar el portafolio de servicios prestados por el Centro de
Biomateriales.

e Disefiar mecanismos de cooperacion cientifica nacional e internacional

relacionadas con el Grupo de Biomateriales.



1.2 JUSTIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizacion y continuo
mejoramiento de cada una de sus areas, desea lograr el mas alto nivel de
excelencia en cuanto a calidad en el servicio se refiere; es por esto que ha venido
adelantando el proceso de acreditacion de toda la institucién bajo la direccién de
la Vicerrectoria Académica; tal proceso inicié con la acreditacion de los programas
de pre-grado, y la documentacion e inicio de la implementacion para los

Laboratorios de pruebas y ensayos.

El proceso de reacreditacion académica de la carrera Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales de la Universidad Industrial Santander se llevara a cabo en
este afio, y uno de los requisitos de los pares académicos para la culminaciéon
satisfactoria de este proceso es demostrar la forma en se que esta trabajando en
la innovacién en investigacion y tecnologia de nuevos materiales. Con el proyecto
de creacién del centro de biomateriales, de la Escuela de Ingenieria Metalurgica
las autoras contribuirdn de manera directa en este proceso. Ademas la Escuela
de Ingenieria Metallrgica podra implementar la reforma curricular ofreciendo
asignaturas relacionadas con los biomateriales. Este es un nuevo campo de
accion para los futuros egresados no solo de la escuela sino de la UIS y un polo

de desarrollo para la industria del nororiente colombiano.

El proyecto Creacion del Centro de Biomateriales promueve la Vision Institucional
mediante la realizacion y puesta en marcha de nuevas ideas que benefician no
solo a la Universidad sino a la sociedad en general fomentando el desarrollo
regional nacional e internacional, creando vinculos entre universidades, empresas

y centros de investigacion.



La realizacion de este proyecto satisface la necesidad de implantar un Sistema de
Gestién de Calidad (SCG), que conduzca a lograr un alto grado de confiabilidad
en las pruebas que se realizan en el Laboratorio de Biomateriales. Para llevar a
cabo el proceso de acreditacion, los laboratorios deben cumplir con los requisitos
minimos de la Norma ISO 17025 que describe los requerimientos generales para
la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién, enfocados hacia el
desarrollo de las principales pruebas que realizan, en donde se deben disefiar e
implementar politicas, registros, procedimientos, controles y programas de mejora
entre otros, que garanticen un adecuado funcionamiento del SGC y permitan su

futura acreditacion.

1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

Como instrumento y base este proyecto se encuentra la implementacién del
Sistema de Aseguramiento de la Calidad basado en la Norma ISO 17025, los
manuales de funciones, manuales de procedimientos, y la caracterizacion los
biomateriales empleados en el Grupo de Investigacion. Por otra parte el estudio
técnico, administrativo, organizacional y financiero, determina las necesidades
administrativas y tecnologicas que se requieren. Asi como la infraestructura,

equipos y personal necesario para el funcionamiento del Centro.

Finalmente el portafolio de servicios es una carta de presentacion de los servicios
de Centro Biomateriales de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales de la

Universidad Industrial de Santander.



2. GENERALIDADES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

La Universidad Industrial de Santander es un ente universitario autbnomo, de
servicio publico cultural, con régimen especial, vinculado al Ministerio de
Educacion Nacional y organizado como establecimiento publico del orden
departamental, con personeria juridica y autonomia académica, administrativa y
financiera, conforme con la Constitucion Nacional y la Ley, con patrimonio
independiente, y creada mediante ordenanzas nameros 41 de 1940 y 83 de 1944
de la Asamblea Departamental de Santander, reglamentadas por el Decreto 1300

de Junio 30 de 1982 de la Gobernacion de Santander.!

La Universidad Industrial de Santander tiene su domicilio principal en la Ciudad de
Bucaramanga, Departamento de Santander, Republica de Colombia, pero podra

establecer dependencias seccionales, de acuerdo con la Ley.

2.1 MISION INSTITUCIONAL

La UIS es una organizacion que tiene como propésito la formacion de personas de
alta calidad ética, politica y profesional; la generacion y adecuacion de
conocimientos; la conservacion y reinterpretacion de la cultura y la participacion
activa liderando procesos de cambio por el progreso y mejor calidad de vida de la

comunidad.

Orientan su misién los principios democraticos, la reflexién critica, el ejercicio libre
de la catedra, el trabajo interdisciplinario y la relacién con el mundo externo.
Sustenta su trabajo en las cualidades humanas de las personas que la integran,

en la capacidad laboral de sus empleados, en la excelencia académica de sus



profesores y en el compromiso de la comunidad universitaria con los propdsitos

institucionales y la construccién de una cultura de vida.?

2.2 VISION INSTITUCIONAL

La Universidad Industrial de Santander es una institucion de educacion superior
estatal y autbnoma, financiada por el Estado, comprometida con la defensa de un
estado social y democratico de derecho y de derechos humanos y la proposicion
de politicas publicas que garanticen el acceso de la poblacién a condiciones de

vida digna.

La UIS es actor principal del desarrollo econémico, social y cultural de la region y
ejemplo de democracia, convivencia, autonomia y libertad responsable. Es lugar
de consulta sobre las tendencias y desarrollos en el campo de las ciencias, los
avances tecnologicos, las necesidades y oportunidades del mundo del trabajo y

los deseos de bienestar de la comunidad.

La vigencia social de la Universidad se manifiesta en su participacion activa en
organismos de planificacién local, regional y nacional, en agrupaciones de
participacion ciudadana para la proposicion y el seguimiento de politicas y
programas de desarrollo social, econémico y cultural. En el fortalecimiento de sus
relaciones con los sectores politicos, sociales y generadores de bienes y servicios
que propendan por el bien comun, en el marco de la conveniencia institucional. En
la integralidad de todos los miembros de la comunidad universitaria, los cuales
estan formados en el espiritu cientifico. En la apropiacion y el ejercicio de los

derechos humanos universales y los derechos politicos, econémicos, sociales y

Estatuto General de la Universidad Industrial de Santander, Articulo 2

2 disponible en: https://www.uis.edu.co/portal/nuestra_uis/filosofia/filosofia.html



culturales correspondientes a la practica de la ciudadania y en el ejercicio de una

conducta profesional solidaria con la construccién de la nacién colombiana.

Es sitio obligado de referencia y consulta para proponer o evaluar las alternativas
de solucion a los problemas prioritarios de la comunidad, y su contribucion es
ampliamente valorada como insumo critico para continuar avanzando en la
construccion de una sociedad en donde la equidad, la justicia, la solidaridad y el
respeto por los derechos humanos y la naturaleza, sean los pilares del desarrollo

humano sostenible en el marco de una cultura de paz.

Es lider del desarrollo cientifico en bio-ingenieria, fuentes alternas de energia,
petroguimica y carboquimica, nuevas opciones para uso de combustibles, nuevos
materiales y tecnologias de materiales compuestos, aprovechamiento y uso
sostenible de la biodiversidad, promocién de la salud, prevencion y control de las
enfermedades de mayor ocurrencia, estimulo y acompafiamiento a procesos de
organizacion comunitaria orientados al desarrollo social y cultural, y mejoramiento
de la calidad de la educacion en todos sus niveles. Mantiene como lineas
transversales la investigacion en electrénica, telecomunicaciones, informatica y
ciencia y tecnologia del medio ambiente. Promueve el desarrollo de la literatura y

las artes.

En todas sus Escuelas, Centros e Institutos, los miembros de la comunidad
universitaria actian como docentes-investigadores 'y se mantienen
interconectados con grupos de pares académicos que cooperan local, nacional e

internacionalmente.

Ofrece, desde la regién nororiental al pais, formaciéon permanente de alta calidad y
pertinencia social, propendiendo por la equidad en el acceso, con fundamento en
el mérito académico. Sostiene intercambios y pasantias de profesores y

estudiantes con Universidades extranjeras de alta calidad y presenta una amplia



oferta de programas presénciales e interactivos mediante tecnologias para la

educacion virtual.

Es una organizacion inteligente capaz de adaptarse con eficacia a la velocidad de
los cambios y a las necesidades emanadas del entorno. Recibe del Estado los
recursos suficientes para adelantar sus funciones de investigacion, formacion vy
proyeccién social, en reconocimiento a su calidad, a los resultados presentados
anualmente ante la sociedad y a sus politicas de eficiencia en la utilizacién de los
recursos. Invierte sus rentas propias para fortalecer su posicion de excelencia en

el medio universitario.®

2.3 FUNCIONES INSTIUCIONALES

Para el logro de sus objetivos, la universidad cumple las siguientes funciones:

e Docencia, entendida ésta como los procesos de busqueda de la verdad, sin
excluir modalidades o metodologia; orientados a formar integralmente a los
educandos, dentro del ejercicio libre y responsable de la catedra y el

aprendizaje.

e Investigacién, entendida ésta como los procesos de busqueda, creacion y
asimilacion del saber, orientados a generar conocimiento cientifico, desarrollo

tecnoldgico y social.

e Extension, entendida ésta como la proyecciéon de la Universidad hacia la
comunidad, aportando la critica, las ideas y las soluciones a sus problemas y
contribuyendo con su actividad académica, cultural e investigativa al bienestar

comdan. *

w

Ibid
Estatuto General de la Universidad Industrial de Santander, Articulo
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2.4 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL®

La Universidad Industrial de Santander, institucion oficial, del orden departamental,
estd encaminada fundamentalmente a la formacién del hombre, mediante la

generacion y difusion del saber en sus diversas ramas.

Como institucion académica de educacion superior enmarca Su estructura
organizacional en torno a los saberes en cinco facultades: Ingenierias Fisico-
Mecénicas, Ingenierias Fisico-Quimicas, Ciencias, Salud y Humanidades, se
conjugan los campos del conocimiento en los que la Universidad adelanta las

actividades de docencia, investigacion y extension.

Las Facultades son Unidades Académicas y/o Administrativas que agrupan
campos Y disciplinas afines del conocimiento, profesores, personal administrativo,
bienes y recursos, con el objeto de orientar, planificar, fomentar, coordinar,
integrar y evaluar actividades de las Escuelas y Departamentos a su cargo, de
conformidad con las politicas y criterios emanados del Consejo Superior - maximo
organo de direccion y gobierno de la Universidad - y del Consejo Académico -

maxima autoridad académica -.

Cada Facultad esta dirigida por el Decano y el Consejo de Facultad y tiene para la
orientacion, fomento y coordinacién de las actividades de investigacién y de

extension, un Director de Investigaciones y Extension dependiente del Decano.
Las Escuelas son Unidades Académicas y/o Administrativas que agrupan uno o

varios campos afines del conocimiento y desarrollan programas académicos de

pregrado y postgrado, de investigacion y de extension. Cada escuela tiene un
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Director quien estd asesorado por el Consejo de Escuela y a su cargo se

encuentra el personal docente y administrativo adscrito a ésta.

De la Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas dependen las Escuelas de
Ingenieria Eléctrica, Electronica y Telecomunicaciones; Ingenieria Mecanica;
Estudios Industriales y Empresariales; Ingenieria Civil; Ingenieria de Sistemas e
Informética, y Disefio Industrial. La Facultad de Ingenierias Fisico-Quimicas esta
conformada por las Escuelas de Ingenieria Quimica; Ingenieria Metallrgica y

Ciencia de Materiales; Ingenieria de Petréleos, y Geologia.

Hacen parte de la Facultad de Ciencias las Escuelas de Fisica; Quimica;
Matematicas, y Biologia.

De la Facultad de Salud dependen las Escuelas de Medicina; Enfermeria,

Bacteriologia y Laboratorio Clinico; Fisioterapia y, Nutricion.

Conforman la Facultad de Ciencias Humanas las Escuelas de Trabajo Social,
Idiomas; Filosofia, Educaciéon; Artes; Derecho y Ciencia Politica; Historia

Economia y Administracion, y Departamento de Educacién Fisica y Deportes.

Los Departamentos son Unidades Académicas y/o Administrativas dependientes
de una Facultad o Escuela, que prestan servicios a una o varias Escuelas y
desarrollan programas de investigacion y extensién, de conformidad con las

politicas y directrices de la Universidad.

En el afio 2005, la Universidad sufrio importantes cambios en su estructura
organizacional, entre los cuales se encuentran la creacion de la Vicerrectoria de
Investigacion y Extension y la creacion de la Seccion de Seguridad adscrita a la

Division de Planta Fisica, la reorganizacion de la Vicerrectoria Académica, el

> disponible en: https://www.uis.edu.co/portal/nuestra_uis/organizacion/organizacion.html
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cambio de la Direccién de Evaluacion y Control de Gestidén por la Direccion de
Control Interno y Evaluacion de Gestidén y el fortalecimiento de la Secretaria
General. Todos estos cambios fueron aprobados por el Consejo Superior en los
Acuerdos 59 60 70 71 72y 73 de 2005. En el Anexo A se puede observar el

Organigrama de la Universidad Industrial de Santander.

2.5 ESCUELA DE INGENIERIA METALURGICA' Y CIENCIA DE MATERIALES

2.5.1 Mision. La Escuela de Ingenieria Metalurgica y Ciencia de Materiales de la
Universidad Industrial de Santander, tiene como proposito fundamental la
formacion de personas integrales comprometidas con el mejoramiento del nivel de
vida de la sociedad y respetuosos del medio ambiente. Ingenieros metalirgicos
reinterpretadores de su cultura, gestores de la investigacién y el desarrollo de la
Metalurgia y Ciencia de Materiales mediante la reflexion critica, la
interdisciplinariedad y el respeto por las individualidades.

2.5.2 Propositos de Formacién. El Programa de Ingenieria Metallrgica tiene
una tradicién universitaria reconocida en el ambito internacional y su naturaleza,
duracion, nivel y modalidad de formacion esta orientada en los diferentes paises
gue se ofrecen de tal forma que lo hacen claramente diferenciable como programa
profesional de pregrado y su contenido curricular orienta adecuadamente a los

estudiantes y a la sociedad y facilita la convalidacion y homologacion de titulos.

Dependiendo de las caracteristicas productivas de los paises, las carreras de
Ingenieria Metallrgica enfatizan determinadas areas del campo de accion
profesional. Es asi como en paises que dependen en gran medida de la actividad
minera, se requiere de Ingenieros con mayor formacién en la Metalurgia
Extractiva, para enfrentar un mundo de cambios, caracterizado por una

mineralogia cada dia mas compleja, una disminucién de la ley de los minerales y
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regulaciones medioambientales mas intensivas. Por su parte la Metalurgia
Adaptiva se hace importante cuando la finalidad del pais es la transformacion y el
procesamiento de los metales y sus aleaciones para su utilizacion de acuerdo con

las necesidades industriales y sociales.

La vida social y laboral en el ambito mundial, esta siendo afectada por cambios
profundos, a causa de los avances cientificos y tecnoldgicos, la globalizacién
economica, la competitividad, la velocidad en el intercambio de informacion, esto
ha llevado a que los curriculos de Ingenieria MetallUrgica, especialmente de
Europa y Estados Unidos incorporen en sus planes de estudio asignaturas
relacionadas con nuevos materiales y sus tecnologias de fabricacion. Esto ha
dado lugar que en algunos paises el programa de ingenieria metallirgica se
transformd a un programa de ingenieria de materiales generando una tendencia
mundial en este sentido. Sin embargo estos cambios en todos los casos nos han
sido exitosos porque se ha desconocido el entorno social, cultural, econémico y
tecnologico del pais o la region.

2.5.3 Lineas de Investigacion. La Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia
de Materiales desarrolla el componente investigativo a través de tres grupos de
investigacion consolidados. Grupo de Investigaciones en Corrosién, Grupo de
Investigaciones en Minerales, Biohidrometalurgia y Ambiente y Grupo de
Investigacion en desarrollo y tecnologia de nuevos materiales. La Escuela
incorporara las siguientes lineas de investigacion contenidas en el Plan

Prospectivo de Ciencia y Tecnologia de Santander 1997 — 2010.

e Ceramicos

e Compuestos

e Recubrimientos

e Materiales resistentes a altas temperaturas

¢ Nuevas aplicaciones de materiales convencionales

13



e Optimizacion / Disefios de nuevos procesos de fundicion
e Nuevos Materiales, materiales resistentes a corrosion por CO2,

Biocorrosion.
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3. MARCO TEORICO

3.1 LOS BIOMATERIALES

3.1.1. Definicion. Los biomateriales son materiales de origen natural o sintético
gue pueden ser usados en la fabricacién de dispositivos médicos y destinados a
interactuar en sistemas biologicos; se implantan con el objetivo de reemplazar o
restaurar tejidos y sus funciones. Los biomateriales pueden ser empleados en
diferentes partes del cuerpo humano para cumplir funciones especificas. (Ver
Figura 1, Figura 2, Figura 3). °

Figura 1. Disefio y fabricacién de implantes dentales.

6 ABRAHAM A Gustavo, GONZALEZ Maria Fernanda Y CUADRADO R Teresita, La ciencia y la

ingenieria de los biomateriales. En: Revista de Divulgacion Cientifica y Tecnolégica de la
Asociacién Ciencia Hoy. Mar del Plata. Volumen 9, N°49 — (noviembre/diciembre 1998).
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Figura2. Ensambles Ortopédicos.

Figura 3. Dispositivos cardiovasculares.
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3.1.2. Evolucién de los Biomateriales’. Como dicen Abraham, Gonzélez y
Cuadrado, las grandes civilizaciones como la griega y la egipcia fueron las
primeras en documentar sSu uso, pues encontraron en estos materiales no

biolégicos una herramienta de ayuda para curar enfermedades.

Mas adelante, en el siglo XVI se uso el oro y la plata para arreglos dentales, asi

como el hierro para el tratamiento de fracturas de huesos.

Durante el siglo XIX, con el descubrimiento de la anestesia y los rayos X, se
impulsé la investigaciébn y el uso de nuevos materiales que pudieran ser
implantados en el cuerpo humano. Sin embargo, también aparecieron algunos
inconvenientes causados por la corrosion y el no cumplimiento de los

requerimientos mecénicos necesarios para los implantes.

Por medio de la investigacion se crearon nuevas alecciones metéalicas, como
cromo-cobalto y los aceros inoxidables con 18% de niquel y 8% de cromo (tipo
302) gue solucionaron en parte esos inconvenientes. Hacia 1940 se mejord la
resistencia a la corrosién de los aceros mediante el agregado de 2-4% de
molibdeno y mas adelante, en los afios 60’s se redujo la cantidad de carbono en
estos aceros inoxidables a menos del 0,03% (tipo 316L), lo que optimizd
notablemente los materiales  iniciales. Se continbo con la investigacion
introduciendo el titanio y sus aleaciones con niobio y tantalio, aumentando el

campo de aplicacion de los metales.
La Segunda Guerra Mundial aumenté la necesidad y la investigacion de nuevos

medicamentos y materiales que sirvieran para evitar infecciones y disefar

protesis e implantes. Entre los avances que se introdujeron es importante
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destacar el uso de polimeros y el desarrollo del lente intraocular fabricado de
polimetilmetacrilato, polimero vitreo empleado en las ventanillas de los aviones,
gue también es usado con éxito en cirugias ortopédicas como cemento para fijar

protesis.

En la década del 60 se publicaron estudios sobre biocompatibilidad basados en
los inconvenientes que se presentaron en los pacientes con implantes, dando
origen a la literatura biomédica y a la incursién de ingenieros, odontélogos y
disefiadores en este campo. Desde entonces el crecimiento de estudios
realizados ha aumentado considerablemente y continuara su evolucion con el fin

de mejorar la calidad de vida del ser humano.

3.1.3. Campos de Aplicacién de los Biomateriales®. El campo de aplicacién
de los biomateriales es muy extenso y se emplea desde los casos mas sencillos
como jeringas y bolsas para fluidos hasta piezas para la regeneracion de tejidos.
A continuacion se presentan algunos ejemplos de uso de los biomateriales en la

vida diaria, asi como su composicion quimica:

Tabla 1. Biomateriales de uso diario y su composicion

ELEMENTO, COMPONENTE O PRODUCTO MATERIALES
PVC, PE, PU, silicona,
poliéster, fluoro polimeros

Catéteres (teflon)

Bolsas sanguineas PVC

Pelicula para embalajes PE, PVC, nylon, (PS)
Contenedores quirargicos PE, PS, poliéster, acrilico
Recipientes y botellas PE, PVC, PS, poliéster, PP
! Ibid.

8 Ibid.
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Partes de analizadores de laboratorio,

aspiradores, instrumentos Opticos, etc

PE, PVC, nylon

Componentes de equipos médicos electrénicos

Nylon, PP, poliacetales

Componente de maquinas para corazony

pulmon.

Polivinilpirrolidona

Compuestos médicos en polvo

Resinas urea-formadehido

Partes de dispositivos Opticos y acusticos.

Acrilico, PC, epoxi+,

Partes y ruedas de sistemas de transporte

Poliéster, PP

Equipamiento para transporte de alimentos

PS, PE, PVC

Jeringas descartables, agujas, tubos de drenaje,
bolsas de aire, cubre zapatos, termometros de
uso unico, bandas de identificacion, tarjetas,
pafios térmicos y hiumedos, recipientes para
residuos, etc.

PE, PVC, PU, PS

Coberturas de sistemas eléctricos y aisladores

Poliéster, PVC, PC,
ABS

Equipamiento y mobiliario

Poliéster, PE, PP, PVC, PS,

acrilicos

Siglas:  <ABS>acrilonitrilo-butadieno-estireno;  <PS>
<PP>polipropileno; <PVC>polivinilcloruro; <PE>polietileno; <PC>policarbonato; <PET>tereftalato

de polietileno; <PTFE>Politetrafluoroetilena

3.1.4. Centros de investigacion en biomateriales. La evolucion de los centros
de investigacion en biomateriales comienza con el primer simposio que se realizd

en la Universidad de Clemson (del estado de Carolina del Sur en los EE.UU.), en

poliestireno;  <PU>  poliuretano;

1969, que significé el inicio de la integracion de la ingenieria y a la medicina.

Mientras tanto la comunidad cientifica formaba las primeras sociedades, como la

Sociedad de Biomateriales de (EE.UU) (accesible en Internet en el sitio
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http://www.biomaterials.com) fundada en 1974 y la Sociedad Europea de

Biomateriales (accesible en el sitio http://esb.itvd.uni-stuttqurt.de), fundada en

marzo de 1976 y que cuenta actualmente con aproximadamente 600 miembros de

27 paises del mundo.

Dos afios después en 1978 se efectud el primer Congreso Internacional sobre
Biomateriales. Desde entonces se produjo un crecimiento notable en el nimero
de trabajos presentados y en el nimero y nivel de los recursos humanos formados
en el area. El proximo Congreso Internacional se realizara del 27 al 30 de
septiembre de 2006 en Nantes Francia, organizado por la sociedad Europea de
Biomateriales, ademas se realizara la 11™ conferencia internacional de nuevos
materiales y tecnologias, en Sicilia Italia, del 4 al 9 de Junio de 2006 organizada
por la comunidad internacional de materiales CIMTEC, y el octavo Congreso
mundial de Biomateriales en Amsterdam del 28 de Mayo al 1 de junio de 2008

organizado también por la sociedad Europea de Biomateriales e Ingenieria.

Entre otros programas es importante destacar la labor realizada por el Programa
Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED), creado en
1984 mediante un Acuerdo Marco Interinstitucional firmado por 19 paises de
América Latina, Espafia y Portugal. EI Programa CYTED se define como un
programa internacional de cooperacion cientifica con el objetivo de contribuir al
desarrollo arménico de la Region Iberoamericana mediante el establecimiento de
mecanismos de cooperacion entre grupos de investigacion de las Universidades,
Centros de Investigacion y Desarrollo (I+D) y Empresas innovadoras de los paises
iberoamericanos, que pretenden la consecucion de resultados cientificos y
tecnoldgicos transferibles a los sistemas productivos y a las politicas sociales.
También se destacan a nivel internacional la Fundacion para el desarrollo de la
Ciencia y la Tecnologia en el Estado Bolivar,(Venezuela), el CENIM Centro
Nacional de Investigaciones Metalurgicas, de Madrid Espafa, el Instituto de

Ciencia de Materiales de Barcelona.
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En Colombia, aunque son escasos los grupos de investigacion en el area de los
materiales y Biomateriales, se encuentran, el Grupo de Ciencia y Tecnologia de
Materiales CYTEMA de la Universidad de Cauca, el Grupo de investigacion sobre
Nuevos Materiales de la Universidad Pontificia Bolivariana de Medellin Antioquia,

el CIM, Centro de Investigacion en Materiales de la Universidad del Valle.

3.2 LA INVESTIGACION EN LA UNIVERSIDAD

Segun el ACUERDO 047 de Octubre 11 de 2004 por el cual se aprueban las
politicas de investigacion de la Universidad, ésta debe promover la generacion vy el
fortalecimiento de condiciones apropiadas para el desarrollo de las actividades
investigativas como requisito indispensable para consolidar una cultura de la

investigacion en la institucion.

Por esta razén cuenta con diferentes centros y grupos de investigacion entre los

gue se pueden encontrar:

3.2.1. Centros de Investigacion® .

e Centro de Estudios Regionales — CER

e Centro de Investigaciones en Celulosa, Pulpa y Papel - CICELPA
e Centro de Investigaciones para el Desarrollo Agroindustrial

e Centro de Estudios e Investigaciones Ambientales - CEIAM

e Biorreguladores de Bajo Peso Molecular

e Observatorio Epidemioldgico de Enfermedades Cardiovasculares

e Centro de Investigaciones en Catalisis

https://www.uis.edu.co/portal/investigacion/nuevo_diseno/centros.html
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e Centro de Investigacion en Ciencia y Tecnologia de Alimentos
e Epidemiologia Clinica

e Grupo de Investigacion en Comunicacion Educativa - GEMA
e Gestion y optimizacion de sistemas - GEOMATICA

¢ Informéatica para Hidrocarburos

e Grupo de Transferencia Tecnologica - INTERFASE

3.2.2. Grupos de Investigacion™.

En un mundo intelectual cada vez méas complejo, mas especializado, mas
interdisciplinario, mas competitivo, mas presionado por resultados y menos
propicio a la genialidad del descubridor aislado, el grupo de investigacion tiende a

convertirse en la unidad operativa de toda ciencia postmoderna.

El Grupo estd relacionado con un conjunto de investigadores que trabajan
organizados e interdisciplinariamente, de manera formal e informal, en el
desarrollo de un programa de investigacion, en la construccion de una o varias

lineas de trabajo y en el desarrollo de actividades a través de proyectos.

e Grupo de Estudios en Biodiversidad

e Grupo de Investigacion en Ingenieria Biomédica

e Grupo de Investigacion en Biotecnologia Industrial y Biologia Molecular
e Grupo de Investigacion en Conectividad y Procesado de Sefal

e Grupo de Investigaciones en Corrosion

e Grupo de Investigacion en Dengue

e Grupo De Estudio Del Dolor

e Grupo de Electrocardiografia

e Grupo de Investigacién en Sistemas de Energia Eléctrica.

Disponible en: https://www:.uis.edu.co/portal/investigacion/nuevo_diseno/grupos.htmi
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Investigacion en Materiales Fotonicos

Grupo de Investigacion en Genética Humana UIS

Grupo de Estudio e Investigacién en Tecnologias y Educacion — GENTE
Grupo de Investigacion en Geologia de Hidrocarburos y Carbones

Grupo de Investigacion en Asfaltos - GIAS

Grupo de Investigacion en Exploracion y Explotacion de Hidrocarburos
Grupo de Investigaciones Histéricas sobre el Estado Nacional Colombiano
Grupo de Investigacion en Materiales y Estructuras de Construccion - INME
Inmunologia y Epidemiologia Molecular

Grupo De Investigacion en Inteligencia Atrtificial y Sistemas de Conocimiento
Experto — LINCE

Grupo de Investigacion en Matematicas de la UIS

Grupo de Investigacion en Tecnologias de la Informacién

Grupo de Investigacion en Modelos y Simulacion - SIMON

Grupo de Investigaciones en Minerales, Biohidrometalurgia y Ambiente
Grupo de Investigacion en Mineralogia, Petrologia y Geoquimica
Modelamiento de Procesos de Hidrocarburos

Grupo de Optica y Tratamiento de Sefiales

Grupo de Investigacion sobre Desarrollo Regional y Ordenamiento Territorial
Grupo de Parasitologia, Entomologia

Grupo de Prediccion y Modelamiento Hidroclimatico

Grupo de Investigacion en Quimica Estructural

Grupo de Investigacion RadioGis

Grupo de Investigacion en Relatividad y Gravitacion

Variaciones Anatomicas Y Biomecanica Tendomuscular

Grupo de Petrosismica

Laboratorio De Espectroscopia Atdmica Y Molecular

Fisica Computacional en Materia Condensada - FICOMACO

Fisica y Tecnologia del Plasma y Corrosion
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Grupo en Investigacion y Disefio de Circuitos Integrados - Cidic UIS

Grupo de Bioquimica Teorica

Grupo de Fisicoquimica Teorica y Experimental

Grupo de Investigacion en Bioquimica e Ingenieria de Proteinas

Grupo de Investigacion en Demografia, Salud publica y sistemas de salud —
GUINDESS

Grupo de Investigacion en Desarrollo y Tecnologia de Nuevos Materiales
Grupo de Investigacion en Energia y Medio Ambiente - GIEMA

Grupo de Investigacion en Estabilidad de Pozo

Grupo de Investigacion en Patologia Estructural, Funcional y Clinica

Grupo de Investigacion en Polimeros

Grupo de Investigacion en Resiliencia

Grupo de Investigaciones Pedagdgicas "Atenea"

Grupo de Tribologia y Superficies

Grupo Nacional de Investigacion en Ecofisiologia & Metabolismo Vegetal
Tropical-GIEFIVET

Calidad Educativa y Gestién Escolar

CECAM - Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Gestion de la Calidad y el
Medio Ambiente

CuestionArte

Edumat UIS

Evaluacion y Acreditacion de la Educacion

Fi_zoe. Filosofia y ciencias de la vida

Fonologia del Inglés como Lengua Extranjera

Historia, Archivistica y Redes de Investigacion

Manejo Integral de Hidrocarburos, Combustibles y Fracciones Pesadas del
Petrdleo

Paidopolis Salud Integral y Bienestar del Adulto Mayor
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3.2.3. Proyectos de Inversion Tipo A de la Universidad Industrial de
Santander. Los proyectos Tipo A son propuestos por la Universidad Industrial
de Santander, especificamente por la Oficina De Planeacion y Banco de
Programas y Proyectos de Inversion y son aquellos que estan relacionados con la

produccion de bienes y servicios.

Su caracteristica principal es que no existe divisibilidad dentro del proceso de
inversion; unicamente, luego de finalizar el proceso de inversion se empiezan a

generar los beneficios del proyecto.

Un proyecto TIPO A inconcluso NO genera beneficios. El retraso de las obras
genera a su vez un retraso en la obtencion de los beneficios y una disminucién

substancial de la rentabilidad de los proyectos.

Los proyectos TIPO A hacen parte de la categoria de Proyectos Mayores y su

monto supera los 180 salarios minimos legales vigentes.

Los proyectos tipo A tienen definidos la vida util, el periodo de inversion y el
periodo de operacion del proyecto.

EJEMPLOS: Algunos de los proyectos tipo A que se realizan en la Universidad

Industrial de Santander son:

v" Remodelacion o Construccién de un edificio.
v" Dotaciéon de un laboratorio

v Adquisicién de equipos de computo

1 UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER OFICINA DE PLANEACION Banco de
Programas y Proyectos de Inversion de la UIS - BPPIUIS -Metodologia Proyectos Tipo A
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3.3 CONSOLIDACION DE LA INVESTIGACION EN COLOMBIA

Grupos de Investigacion: En un mundo intelectual cada vez mas
complejo, mas especializado, mas interdisciplinario, mas competitivo, mas
presionado por resultados y menos propicio a la genialidad del descubridor
aislado, el grupo de investigacion tiende a convertirse en la unidad

operativa de toda ciencia postmoderna.

El Grupo estéa relacionado con un conjunto de investigadores que trabajan
organizados e interdisciplinariamente, de manera formal e informal, en el
desarrollo de un programa de investigacion, en la construccion de una o
varias lineas de trabajo y en el desarrollo de actividades a través de

proyectos.

Centros de Investigacion: El Centro de investigacion asume el caracter de
unidad cientifico-técnica, con autonomia administrativa y financiera, que
constituye el habitat por excelencia para el desarrollo de la ciencia y la
tecnologia. ElI Centro es una organizacion formal, independiente, que
cuenta con una personeria juridica o estd adscrito a una institucion,
universitaria 0 no, dedicada al desarrollo de actividades cientifico-
tecnoldgicas, con una autonomia administrativa y financiera, con sede
propia y una estructura organica que incluye unidades administrativas e

Investigativas y con personal propio.
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Criterios Generales de Excelencia para Calificar el Nivel de los Grupos
y Centros de Investigacion: El nivel de excelencia se establece con el
propdsito de asignar un apoyo financiero para asegurar su consolidacion y

permanencia en la continuacion de sus actividades.

» EIl Criterio de Calidad: La calidad de un grupo o centro de
investigacion es reconocida, en términos generales, por el nivel de
formacion académica y reconocimiento cientifico alcanzados por sus
miembros. Por su eficiencia, medida en términos de la productividad
cientifica o tecnoldgica y su visibilidad (reconocimiento por el Grupo
de referencia —sus pares-, la comunidad cientifica en general y los
usuarios). Por el grado de consolidacion, medido por la estabilidad
de los investigadores circulantes y por el grado de autonomia
financiera del Grupo o Centro. Y por la coherencia entre la agenda
del Grupo o Centro y la Mision, Objetivos y Metas definidos en su

Plan Estratégico.

» EI Criterio de Estabilidad: La estabilidad de un Grupo o Centro de
investigacion esta intimamente asociada con : la continuidad,
evolucion y articulacion de sus programas de investigacion con los
cambios externos, el impacto de su actividad en la sociedad, la
capacidad de reproducirse mediante la formacién de nuevos
investigadores, la masa critica de los investigadores de tiempo
completo estables y circulantes, la capacidad de gestion desarrollada
para diversificar y mantener fuentes de financiacion permanentes y
ocasionales, y la calidad y la actualizacion del soporte cientifico-
tecnoldgico y del acceso a las fuentes de informacion. La apropiacion
del conocimiento y la permanencia de las personas en el grupo o
centro, la continuidad de los proyectos y la forma en que se asocian
para dar origen a lineas y programas de investigacion, se relacionan
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con su estabilidad. La evaluacion de la estabilidad y solidez del
grupo o centro puede hacerse a través de la disponibilidad de
mecanismos para resolver conflictos y de estrategias para tomar
decisiones democraticas, condicionadas también por la existencia de
normas claras sobre publicaciones, propiedad intelectual, estrategias
de negociacion y valoracibn econdémica de los productos de la
investigacion. Un Grupo o Centro estable no puede depender
exclusivamente de una fuente de recursos, motivo por el cual resulta
importante analizar la diversificacion de sus fuentes financieras. El
origen del soporte financiero es también un criterio de calidad y
reconocimiento de la comunidad cientifica hacia el grupo o centro
cuando son aportes de entidades muy reconocidas por sus sistemas
de evaluacibn y seleccion de proyectos o programas de
investigacion. Es decir la habilidad de negociacion e implementacion

de la agenda del Grupo o Centro se relacionan con su permanencia.

El Criterio de Pertinencia: La pertinencia y la relevancia del Grupo o
Centro estdn representadas por la contribucion que haga a la
solucion de problemas especificos en la frontera del conocimiento,
en la adecuacion y validacion de nuevas metodologias y en la
propuesta de alternativas para problemas estratégicos a nivel
mundial, regional o local. Aunque un grupo o centro no realice
investigacion en la frontera del conocimiento, ésta puede ser
relevante en términos de las necesidades de la sociedad. La
pertinencia se encuentra determinada por el impacto que el quehacer
de un Grupo o Centro produce en la comunidad y la forma en que
trasciende a la misma, asi como por la capacidad del Grupo o Centro
para articularse con la realidad y ofrecer alternativas de solucion a

problemas fundamentales de la sociedad.
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» El Criterio de Visibilidad: La aceptacién de la actividad de un Grupo o
Centro la determinan los pares y la sociedad, quienes legitiman sus
resultados y su permanencia. Como se menciond anteriormente la
aceptacion se relaciona con el impacto que el quehacer del Grupo o
Centro tenga en su entorno. Se puede evaluar por los premios o
distinciones que los miembros del grupo o centro hayan recibido de
sus pares, por las invitaciones para exponer sus resultados en
congresos 0 eventos de reconocida trayectoria, por los proyectos
que realizan conjuntamente con colegas nacionales o de otros
paises, etc. Por otra parte, en relacion con socializacion del
conocimiento, un buen Grupo o Centro de investigacion debe estar
en capacidad de hacer conocer los resultados e importancia de sus
actividades, no sélo a los pares de su disciplina cientifica, sino a la
sociedad en general. EIl grupo o centro debe tener capacidad de
mostrar las posibles aplicaciones y la utilidad de la inversion en
investigacion, como instrumento de desarrollo cultural, econémico y
social del pais. Ademas de las publicaciones en revistas
especializadas, los grupos o centros de investigacion pueden difundir
sus conocimientos en forma de libros, publicaciones en periddicos,
articulos divulgativos, programas de radio y television, conferencias y

eventos que involucren posibles usuarios, etc.

e COLCIENCIAS: En el afio 2004 COLCIENCIASY realiz6 la segunda
encuesta nacional para medir la percepcion que tienen los colombianos
sobre la ciencia y la tecnologia, 10 afios después de realizada la primera
encuesta de este tipo en el marco de la Mision de Ciencia, Educacion y

Desarrollo. Luego de indagar a 4.139 colombianos de distintos sectores, los
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resultados de la encuesta en términos generales demostraron que en
Colombia hay muy poca comprension sobre las dindmicas de la ciencia y la
tecnologia. Esta percepcion que tienen los colombianos es una muestra y
una prueba de la necesidad que hay en el pais de fomentar la cultura

cientifica.

Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia -
COLCIENCIAS®. El Instituto Colombiano para el Desarrollo de la Ciencia y
la Tecnologia - COLCIENCIAS es un establecimiento publico del orden
nacional, adscrito al Departamento Nacional de Planeacion, DNP, con

personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente.

Resefia Histdrica'. COLCIENCIAS fue establecida en 1968 mediante el
Decreto 2869 y reorganizada por el Decreto 585 de 1991, a través del cual
se cred el Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia - SNCYT y se asigno
a Colciencias la Secretaria Técnica y Administrativa del Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia, organismo de direccion y coordinacién del

Sistema.

Desde su fundacién, Colciencias ha sido la entidad oficial lider en el fomento y el

desarrollo de las actividades de ciencia y tecnologia en Colombia, inicialmente

como Fondo Colombiano de Investigaciones Cientificas y Proyectos Especiales

"Francisco José de Caldas, Colciencias" y desde 1991 como Instituto Colombiano

para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia, Francisco José de Caldas,

"Colciencias".

La Ley 29 del 27 de febrero de 1990 y los nueve decretos subsiguientes,

promulgados con el propdsito de modernizar a la sociedad colombiana con base

Disponible en: www.colciencias.gov.co
Disponible en: www.colciencias.gov.co/institucional/index.html
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en la incorporacion del saber, ademas de transformar su misién, cambié de
adscripcion al Ministerio de Educacién Nacional para pasar al Departamento
Nacional de Planeacién, con lo cual se incorporé la investigacion cientifica a la
planeacién del desarrollo del pais en general. Este paso convirti6 a COLCIENCIAS
en una entidad gubernamental capaz de entrar en contacto con los sectores
académicos, empresariales, industriales y oficiales y de ser la entidad abanderada
de los procesos de internacionalizacién de las actividades de ciencia y tecnologia
que se desarrollan en Colombia.

Los principales servicios ofrecidos por COLCIENCIAS son los siguientes:

e Formulacion y concertacion de politica en materia de ciencia y tecnologia.

¢ Financiacion de proyectos de investigacion .

e Financiacion de proyectos de innovacion y desarrollo tecnolégico .

e Apoyo financiero a la creacion y consolidacion de centros de desarrollo

tecnoldgico.

COLCIENCIAS financia proyectos de investigacion de ciencia y tecnologia
ubicados en once Programas Nacionales: Salud, Mar, Biotecnologia, Medio
Ambiente, Ciencias Basicas, Educaciéon, Ciencia Sociales y Humanas, Ciencias
Agropecuarias, Desarrollo Tecnoldgico Industrial y Calidad, Electrénica,
Telecomunicacion e Informética y Energia y Mineria. La financiacion de estos

proyectos puede llegar hasta del 80%.

3.4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un Sistema de Gestion de la Calidad es la estructura organizacional, los

procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implementar la

" Ibid
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administracion de la calidad. Un Sistema de Gestion de la Calidad involucra
todos los procesos en el ciclo de vida de un producto: desde la identificacion de
las necesidades de los clientes hasta la satisfaccion de las mismas; este sistema
tiene siempre como referencia una norma en la que se basa®. Para el caso del

Laboratorio de Biomateriales esta sera la Norma NTC ISO 17025.

3.4.1. Antecedentes de la Norma ISO 9001, La ISO (International Standards
Organization) es la Organizacion Internacional para la Estandarizacion. Fue
creada en 1946 y esta constituida por institutos nacionales de estandarizacion o
normalizacion de paises grandes y pequefos, industrializados y en desarrollo, de
todas las regiones del mundo. La ISO desarrolla voluntariamente normas y
recomendaciones que contribuyen a que el desarrollo, la fabricacion y el
suministro de productos y servicios sean mas eficientes, seguros y limpios. Este
valor afiadido hace que el comercio entre los paises sea mas facil y equitativo. Las
normas ISO también sirven para salvaguardar los derechos de los consumidores y

usuarios.

La ISO desarrolla solamente las normas que son requeridas por el mercado. Este
trabajo se lleva a término por expertos de los sectores industriales, técnicos y
comerciales que han requerido la normalizacion para que, seguidamente, la
puedan utilizar. Publicadas bajo la designacién de “International Standards”, las
normas ISO representan un acuerdo internacional general para conseguir el

estado de armonia de una tecnologia o servicio determinado.

La familia de normas ISO 9000 es el conjunto de normas y recomendaciones
internacionales que sirven de base para el establecimiento de sistemas de gestion
de calidad. El ISO/TC 176 es el comité técnico responsable de desarrollar y

mantener esta familia de normas ISO 9000, procurando para los sistemas de

> 1S0 8402. INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS. Vocabulario. 1994
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calidad, confianza (conviccién de calidad) y tecnologias de apoyo, y dando pautas
gue sirvan de guia en la seleccién y uso de estas normas. Las normas hasta hace
poco mas frecuentemente utilizadas como base para crear sistemas de calidad
son las ISO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9004:1994.

A continuacion se hace una breve descripcion de estas normas:

e |SO 9001:1994: guia necesaria para demostrar y asegurar el sistema de
calidad en proyecto, disefio, desarrollo, instalacion, fabricacion vy

mantenimiento, de un producto o servicio.

e ISO 9002:1994: guia necesaria para demostrar la capacidad de produccion,

instalacién de un producto o servicio.

e 1SO 9003:1994: guia necesaria para demostrar la capacidad de control de un

producto o servicio mediante la inspeccion y ensayo finales.

Estas normas han sido adoptadas en mas de 50 paises de todo del mundo y han
sido sustituidas e integradas en la actualidad en una sola norma UNE-EN ISO
9001:2000, orientada més claramente a los requisitos del sistema de gestion de la
calidad de una organizacion que tenga que reflejar mejores y modernos enfoques

y practicas de gestion, y mejorar las practicas de organizacion habituales.

3.4.2. Antecedentes de la Norma ISO 17025. La nueva norma para la
acreditacion de laboratorios 1SO / IEC 17025:2001 que reemplaza a la guia 1SO
/IEC 25 fue desarrollada por el Comité para la evaluacién de la conformidad

(CASCO) de la Internacional Organizacion for Standardizacion.

* MARTINEZ, Tomas. Calidad y calibracién. Departamento de Metrologia de la Fundacion Ascamm,
Calidad y calibracidn,Metal univers. Espafia. 2004
" BOLETIN CALIDAD. Secretarfa Distrital de Salud De Bogota D.C. Septiembre 2002
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La primera diferencia entre ellas es el cambio de denominacién de guia o norma,
lo cual refuerza su caracter de establecer requisitos, y el hecho de que el
documento forma parte de una nueva “familia” ISO/IEC: 17000 sobre evaluacién
de la conformidad. Muy pronto esta familia desarrollara varios y muy importantes

documentos para la acreditacidon y certificacién de la calidad.

Adicionalmente, la nueva norma presenta dos cambios importantes con respecto
a la guia inicial: el primero de ellos es la inclusion de requisitos de gestion; por su
parte, en el aspecto técnico se realiza una mejor descripcion de los requisitos. Sin

embargo, estas diferencias no son sustanciales respecto a la guia original.

Desde el punto de vista de estos requerimientos técnicos se detalla y pone gran
énfasis en los requisitos sobre validacion de métodos, estimacion de la
incertidumbre de medicidn y aspectos de trazabilidad para laboratorios de ensayo
y previsiones para la inclusion de interpretaciones y opiniones en el informe de
resultados.

3.4.3. Estructura Documental de la Norma ISO 17025. La Estructura
documental de la Norma NTC ISO 17025:2001 tiene los siguientes puntos:

Introduccion

1. Objeto

2. Normas que deben consultarse

3. Términos y definiciones

4. Requisitos de gestion

Este capitulo especifica los requisitos necesarios para llevar a cabo una gestion
confiable:

e Organizacién

e Sistema de Calidad

e Control de Documentos
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e Revision de Solicitudes Ofertas y Contratos

e Subcontratacion de Ensayos y Calibraciones

e Compra de Servicios y Suministros

e Servicio al Cliente

e Quejas

e Control de Trabajos De Ensayo No Conformes

e Accion Correctiva

e Accion Preventiva

e Control de Registros

e Auditorias Internas

e Revisiones por la Alta Direccion

5. Requisitos técnicos

Este capitulo especifica los requisitos para la competencia técnica del tipo de
ensayos y/o calibraciones que el laboratorio realiza:

e Generalidades

e Personal

¢ |Instalaciones y Condiciones Ambientales

e Meétodos De Ensayo y Calibracion y Validacion De Métodos
e Equipo

e Trazabilidad de la Medicion

e Muestreo

¢ Manejo de Elementos de Ensayo y Calibraciéon

e Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y Calibracion
e Reporte De Resultados

Anexos

Bibliografia
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3.4.4. Objetivos del Sistema de Calidad. Entre los objetivos del sistema de

calidad se encuentran:

e Obtener, mantener y buscar una mejora continua de los productos o servicios
en relacién con los requisitos de la calidad.

e Mejorar la calidad de sus propias operaciones, para satisfacer de forma
continua todas las necesidades de los clientes y también de otros agentes
interesados.

e Dar confianza a la direcciébn y a los empleados en que los requisitos de la
calidad se estan cumpliendo y manteniendo, y de que se realiza la mejora de la
calidad.

e Dar confianza a los clientes y otros agentes interesados en que los requisitos
para la calidad estan siendo o seran alcanzados en el producto o servicio
entregado.

3.4.5. Beneficios del Sistema de Calidad. La implementacion de un sistema de
calidad implica una serie de beneficios para la organizacion que lo lleva a cabo:

e Mayor nivel de calidad de los productos o servicios

e Disminucién de rechazos y reparaciones

e Reduccion de costes

e Mayor participacion e integracion del personal de la empresa

e Mayor satisfaccion de los clientes

¢ Mejora de la imagen de la empresa

e Mayor cuota de mercado, lo que se traduce en mayores beneficios

e Mejora de la competitividad

e Garantia de supervivencia

Para implantar un sistema de calidad en una empresa de cualquier tipo existe una

condicién indispensable: la direccion de la empresa debe estar convencida de la
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necesidad del mismo y debe estar dispuesta a apoyar de forma incondicional la

implantacion de dicho sistema.

3.4.6. Principios de la Gestién de la Calidad. Los principios de la gestién de la

calidad’® son indispensables para que una empresa se desarrolle y evolucione de

forma transparente y exitosa:

Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y deben
esforzarse en cumplir con sus expectativas. Se deben mejorar continuamente
los productos y servicios que se ofrecen, ya que los gustos de los clientes son
también cambiantes.

Liderazgo: la conducta de los lideres ha de estar orientada hacia la
organizacion con el fin de mantener un ambiente interno concreto y transmitir la
filosofia empresarial.

Participacion del personal: participacion y aprovechamiento de las cualidades
del personal de la empresa.

Enfoque basado en procesos: cuando las actividades y recursos se gestionan
como procesos que interactuan y se interrelacionan, el resultado es mucho més
satisfactorio. La identificacion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones se conoce como "enfoque basado en procesos”.

Enfoque de sistema para la gestion: se trata de identificar, entender y gestionar
los procesos como un sistema. Cada uno de los procesos forma un eslabén de
una cadena. Las auditorias se utilizan para evaluar el grado de eficacia del
sistema de gestion de calidad e identificar oportunidades de mejora

Mejora continua: esta deberia ser una premisa en toda organizacién: tratar de
mejorar continuamente.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisién: las decisiones eficaces

se basan en el analisis de la informacion. Para ello es fundamental disponer de

18 SO 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempefio. 2000
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una buena recopilacion de datos y realizar una buena documentacion del
estado de la organizacion.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: la empresa y sus
proveedores son interdependientes y una buena relacion entre ellos beneficia a

ambos.

3.4.7. Anélisis Comparativo entre las Normas ISO 17025 e ISO 9000. Aunque
la Norma ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requerimientos de la
Norma ISO 9001, su enfoque es especifico en competencia técnica para

verificacion y calibracién. Existen requerimientos para:

e Trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha
medida

e Estructura y organizacion de actividades de laboratorio

e Calificacion y competencia del personal

¢ Identificacion del personal clave en el Laboratorio

e Esquema de aprobacion, firmas y sellado

e Utilizacion del equipo de medida, prueba y calibracion

¢ Informe de resultados

e |SO 17025 requiere de un mayor grado de competencia técnica que los
requisitos impuestos por ISO 9001. La seleccién de auditores incluye personal

especialista en disciplinas de metrologia o prueba.

Los aportes de la Norma ISO 17025 que la diferencian de la Norma ISO 9001 son:

e Requerimientos mas descriptivos
e Factores que promueven independencia en la medida
e Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad

e Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual
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Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar

Identificar y definir metodologia para asegurar consistencia de la calibracion
Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza en las premisas de actividades
Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan la medida y la
calibracién

Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar
elementos

Medida y trazabilidad a patrones de calibracién reconocidos internacionalmente
y extender a medida, pruebas y ensayos segun sea apropiado

Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion

Datos e informacién relevante a los requerimientos contractuales del cliente
regulatorio y esquema industrial

Controles estrictos sobre procesos y actividades incluido cuando se contraten
las mismas

Registros de los aspectos previamente indicados
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4. GRUPO DE INVESTIGACION EN BIOMATERIALES (GIB)

4.1 ANTECEDENTES DE LA CREACION Y CONSOLIDACION DEL GRUPO

Como consecuencia del avance de las ciencias médicas, se requiere el uso de
nuevos materiales (biomateriales), que proporcionen mejores propiedades
mecanicas y mayor biocompatibilidad para ser empleados como implantes o
dispositivos médicos; en la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de
Materiales de la Universidad Industrial de Santander, dado el interés de
investigadores adscritos a la misma de incursionar y desarrollar investigaciones
orientadas a materiales no convencionales, fue creado el Grupo de Investigacion
en Biomateriales — GIB de la Universidad Industrial de Santander, que nace por la
iniciativa del Ph.D.C. M.Sc Luis Emilio Forero Gomez, quien es actualmente

docente de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales.

Con la evolucibn de la iniciativa son planteadas tres lineas bésicas de
investigacion: implantes ortopédicos, implantes dentales y dispositivos empleados
en medicina cardiovascular, centrandose en el estudio y el uso de aleaciones
metélicas biocompatibles y/o con memoria de forma como son las aleaciones de
titanio y aceros inoxidables, entre otras. A su vez, en el campo cardiovascular se
estudian micro tubos para catéteres, se disefian y desarrollan prototipos de stents
para estenosis y aneurismas. También se realizan investigaciones en el desarrollo
de recubrimientos metalicos y ceramicos con el fin de mejorar las propiedades
mecaénicas, incrementar la biocompatibilidad, oseointegracion y disminuir la
biodegradacion de los implantes. Igualmente el grupo ha iniciado el estudio,
disefio, manufactura y tratamientos térmicos de instrumental quirargico y el disefio,

seleccion de materiales y desarrollo de implantes dentales.
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Con ello el Grupo de Investigacion contribuye con las Politicas de Investigacion

de la Universidad®®

El Grupo de Biomateriales ha venido creciendo a raiz del énfasis en la actividad
investigativa y la inversion que ha hecho la Universidad en los ultimos meses del

afio 2005 e inicios de 2006 y hoy se consolida como un Grupo de Investigacion

reconocido ante COLCIENCIAS.

Los integrantes actuales del Grupo se muestran en la Tabla a continuacion:

Tabla 2. Integrantes del GIB

NOMBRE TITULO CARGO
Luis Emilio Forero G. Ph.D.C, M.Sc. Ing. Director e Investigador
Dario Yesid Pefia B. Ph.D. M.Sc. Ing. Investigador
Gustavo Neira Ph, D, M.Sc. Ing. Investigador
Walter Pardavé L. M.Sc. Ing. Investigador

Celso Pedraza

Medico cirujano

Investigador

Antonio Henao Ph.D., Quimico Investigador
Arturo Plata Ph.D., Fisico Investigador
José A. Amaya P. M.Sc. Ing. Investigador
Héctor Julio Parra Esp. y Disefiador Ind. | Investigador
Napole6n Gonzalez Medico Asesor
Sonia C. Concha Odontologa Asesor
Gloria C. Aranzary Odontéloga Asesor
Orielson Cruz A. Ing. Mecanico Asesor

Wilson Vesga

Ing., Est. de Maestria

Asistente de Investigacion

Javier Gémez

Ing., Est. de Maestria

Asistente de Investigacion

Carlos Oviedo

Ing., Est. de Maestria

Asistente de Investigacion

% ACUERDO 047 DE 2004 (11 DE OCTUBRE) Por el cual se aprueban las politicas de investigacién de la

Universidad.
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Martha Hoyos Ing., Est. de Maestria | Asistente de Investigacion

Johan Vera Ing., Est. de Maestria | Asistente de Investigacion

Est. de pregrado Diferentes Areas Practicantes

4.2 CONSOLIDACION DEL GRUPO DE BIOMATERIALES

Como parte del proceso de consolidacion del Grupo de Biomateriales para su
crecimiento y fortalecimiento estan los mecanismos de cooperacion nacional e
internacional. Entre ellos se encuentran los proyectos de grado relacionados con
otras Escuelas de la Universidad, los proyectos de inversion y de investigacion,
proyectos de grado a nivel de pregrado y a nivel de maestria de la Escuela de
Ingenieria Metalurgica y Ciencia de Materiales. También estan las publicaciones y
participaciones en congresos, la relacion Universidad - Industria y las
participaciones en redes nacionales e internacionales. A continuacién se
identifican los diferentes mecanismos de cooperacion existentes, los cuales

alimentan cada una de las lineas de investigacion del Grupo de Biomateriales.

4.2.1 Proyectos de Investigacion a Nivel de Maestria. A nivel de maestria se
manejan proyectos de investigacion que generen avance en el conocimiento de un

area especifica. En la actualidad se estan desarrollando 4 proyectos diferentes.

e Estudio experimental del efecto termo-mecanico sobre las transformaciones de
fase en las aleaciones Ni-Ti “Nitinol”. Proyecto de Maestria del Ingeniero
Wilson Vesga Rivera.

e Mejoramiento de las propiedades mecanicas de fatiga y desgaste de micro-
tubos de acero inoxidable austenitico, biocompatibles utilizados en cirugias

cardiovasculares. Proyecto de Maestria de la Ingeniera Martha G. Hoyos G.
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Estudio de la biocompatibilidad y oseointegracion de implantes dentales de
aleaciones de titanio recubiertos con ceramica bioactiva. Proyecto de Maestria
del Ingeniero Javier Enrique GOmez Ramirez.

Recubrimiento de implantes dentales de aleaciones de titanio con ceramicas

bioactivas. Proyecto de Maestria del Ingeniero Carlos Andrés Oviedo Padl.

4.2.2 Proyectos de Investigacion a Nivel de Pregrado. Los proyectos de

investigacién del Grupo se manejan a nivel de pregrado, en los cuales se hacen

estudios de seleccion, caracterizacion, disefio de procesos, construccién de

dispositivos para la evaluacion de propiedades de los diferentes biomateriales

estudiados. En la actualidad se estan desarrollando 9 proyectos.

Caracterizacion de una aleacion con memoria de forma Niquel-Titanio utilizada
para la fabricacibn de micro-tubos empleados en operaciones
cardiovasculares. Trabajo de Grado. Nidya Marcela Ochoa G. y Modnica
Andrea Rojas.

Sistema de adquisicion de datos en una maquina de fatiga para el estudio de
materiales con memoria de forma. Trabajo de Grado. Christian H. Espitia G.
Escuela de Ingenieria Mecanica.

Disefio y Construcciéon de una maquina de fatiga automatizada para el estudio
de materiales con memoria de forma. Trabajo de Grado. Leandro Esteban
Orejuela S. Escuela de Ingenieria Mecanica.

Proceso de anodizado de aleaciones de titanio “Ti-6Al-4V” utilizados en la
fabricacion de implantes. Trabajo de Grado. Diana M. Espinosa y Martha L.
Garcia J.

Evaluacion de propiedades mecanicas y analisis de la biocompatibilidad de
micro-tubos de acero inoxidable, utilizados como dispositivos en cirugias
cardiovasculares. Trabajo de Grado. Gerson Zambrano D. y Juan Gabriel
Delgadillo.
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Seleccion y Caracterizacion de una aleacion base titanio para fabricar
implantes dentales con el fin de sustituir la aleacion de titanio “Ti-6Al-4V”.
Trabajo de Grado. Angélica Amaya y Monica J. Vera.

Estudio de las propiedades mecéanicas de una aleacion sustituta de la aleacion
Ti6Al4V utilizada para la fabricacion de implantes dentales. Trabajo de Grado.
Jairo Ramirez Pimiento.

Estudio de las propiedades mecénicas y la deformacioén de una aleacién Cu-Zn
(70-30%) policristalina. Trabajo de Grado. Karen I. de la Cruz y Diana Moreno
Caracterizacion metalografica y evaluacion de las propiedades de traccion e
impacto del acero ASTM A572 Grado 50. Trabajo de Grado. Claudia Patricia
Carreno y Maria Claudia Villarreal.

Creacion, normalizacion y puesta en marcha del Centro de Biomateriales de la
Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales de la Universidad

Industrial de Santander. Este proyecto inicié en Abril de 2005.

4.2.3 Proyectos de Inversion. Estos proyectos se plantearon con el objetivo de

cubrir las necesidades administrativas y tecnoldgicas para el funcionamiento del

laboratorio adscrito al grupo.

Creacion, adecuacion y dotacion del Laboratorio de Biomateriales, el cual
consiste en la adecuacion de infraestructura, cableado estructurado, cableado
eléctrico, montaje de sistemas acondicionados, campana extractora, equipos
de coOmputo, microscopios, fuentes, voltimetros. Este proyecto inici6 en
Febrero de 2005 y a la fecha est4 aun en desarrollo.

BPPIUIS — Banco de Proyectos de la UIS. Presentacidon del proyecto “Creacion
y Dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander” Radicado de Viabilidad: 164301 057 21 y aprobado en el
presupuesto UIS 2006 en el Consejo Superior de diciembre 12 de 2005.
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4.2.4 Extension Universitaria. Con el fin de expandir los proyectos de

investigacion del Grupo de Biomateriales se esta realizando en el momento un

proyecto de extension universitaria:

e Tratamiento térmico de instrumental quirdrgico de acero inoxidable. Proyecto
Industria — Universidad. Investigador Luis Emilio Forero GOmez y Javier

Enrigue Gomez Ramirez.

4.2.5 Publicaciones y Participaciones en Congresos. La participacion en
congresos y la publicacion de articulos de investigacion sirven de carta de
presentacion de las investigaciones realizadas por el Grupo, y crean vinculos de

nacionales e internacionales necesarios para su proyeccion.

e L. E. Forero. “Aleaciones de Titanio para Implantes y Dispositivos Médicos”, I
Jornadas Iberoamericanas de tecnologia de materiales”. Agencia Espafola de
Cooperaciéon - CYTED, Cartagena de Indias - Colombia, Noviembre 2005

e L. E. Forero y W. Vesga. “Comportamiento mecanico de microtubos de Ta y
Acero inoxidable-Ta, utilizados para cirugias cardiovasculares”. Il Congreso
Colombiano de Bioingenieria e Ingenieria Biomedicina. IEEE, EMB, ABIOIN,
Bogota - Colombia. Octubre, 2005. Ponencia. Publicacién Digital IEEE. ISBN
958-33-8404-6.

e L. E. Foreroy W. Vesga. “Estudio experimental del comportamiento mecéanico
de microtubos de acero Inoxidable y Nitinol utilizados en cirugias
cardiovasculares”. Il Congreso Colombiano de Bioingenieria e Ingenieria
Biomedicina. IEEE, EMB, ABIOIN, Bogota - Colombia. Octubre, 2005. Péster -
ponencia. Publicacion Digital IEEE ISBN. 958-33-8404-6.

e W. Pardavé. “Disefio de un dispositivo de protesis de cabeza de fémur a partir
de cascaras de huevo y residuos de conchas de mar. Primera Fase”. Il
Congreso Colombiano de Bioingenieria e Ingenieria Biomedicina. IEEE, EMB,
ABIOIN, Bogota - Colombia. Octubre, 2005. Pdster - ponencia. Publicacion
Digital IEEE ISBN. 958-33-8404-6.
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e Westbrooke, E. F., L.E. Forero and F. Ebrahimi. “Slip Analysis in a Ni-Base
Superalloy” Acta Materialia, Published by Elsevier Ltd. USA. Vol. 53, Issue 7,
p.p. 2137-2147, 2005.

e Arekere N. K.; Siddiqui, S.; Magnan, S.; Ebrahimi, F.; Forero, Luis E.
“Investigation of three dimensional stress fields and slip system for F.C.C.
single crystal superalloy notched specimen” Journal of Engineering for Gas
Turbines & Power. USA. Vol. 127, N° 3, pp 629 -637. 2005

4.2.6 Participacion en Grupos y Redes. Entre los mecanismos de cooperacion

nacional el Grupo de Investigacion se encuentra vinculado con:

¢ Red Nacional. Proyectos desarrollados en conjunto con:

GRUPO DE INVESTIGACION EN CORROSION- GIC, Universidad Industrial de
Santander “Evaluacion de la Corrosion de una aleacion con memoria de forma
Niquel-Titanio utilizada para la fabricacibn de micro-tubos empleados en
operaciones cardiovasculares”.

Coinvestigador, Ph.D. Dario Yesid Pefia Ballesteros.

GRUPO DE TRIBOLOGIA Y SUPERFICIES, Universidad Industrial de Santander
“Evaluacion de las resistencia al desgaste de micro-tubos de acero inoxidable
austenitico modificados por tratamiento termoquimico, utilizados en cirugias
cardiovasculares”.

Coinvestigador, Ph.D. Dario Yesid Pefa Ballesteros

GRUPO DE INVESTIGACIONES EN BIOHIDROMETALURGIA Y AMBIENTE,
Universidad Industrial de Santander “Disefio de un dispositivo de protesis de
cabeza de fémur a partir de cascaras de huevo y residuos de conchas de mar”

Coinvestigador, M.Sc. Walter Pardavé Livia
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e Red Internacional

El Programa CYTED es un programa internacional de cooperacion cientifica que
tiene el objetivo de contribuir al desarrollo arménico de la Region Iberoamericana
mediante el establecimiento de mecanismos de cooperacion entre grupos de
investigacion de las Universidades, centros de investigacion y desarrollo asi como
empresas innovadoras de los paises iberoamericanos, que pretenden la
consecucion de resultados cientificos y tecnoldgicos transferibles a los sistemas

productivos y a las politicas sociales.

e RED CYTED (Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia para el

Desarrollo ) de Bioimplantes y Dispositivos Médicos.
Se esta conformando con diferentes grupos de la Universidad Industrial de
Santander y un grupo asesor de investigadores internacionales: Grupos UIS:
Grupo de Investigacion en Biomateriales, Grupo de Investigacion en Corrosion
— GIC; Grupo de Tribologia y Superficies; Grupo de Biohidrometalurgia y Medio
Ambiente; Grupo de Investigacion en Nuevos Materiales; Grupo de Optica.

e Asesores Nacionales e Internacionales: Teresita Cuadrado INTEMA Facultad
de Ing. Universidad Nacional Mar del Plata CONICET , Argentina, Gema
Gonzélez, IVIC Venezuela , Francisco Martinez, Universidad de Chile-
Departamento de Ciencia de Materiales, José Vega Universidad Escuela de
Quimica Nacional de Costa Rica, Humberto Jiménez, Fundacion Guyana -
Programa Regional de Materiales Venezuela, Milton Fernandez de Lima Centro
Técnico Aero Espacial, Brasil Adolfo Franco, Universidad Catdlica de Goias,
Osmara Ortiz Centro de Investigaciones Metalurgica y el Centro de

Biomateriales Cuba, Oscar Bermudez. CYTEMA, Universidad del Cauca.
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4.2.7 Divulgaciones del Grupo de Investigacidon. El grupo de Biomateriales ha

divulgado su rapida evolucién en los siguientes medios:

e Catedra Libre, “Biomateriales: Tecnologia para la vida”, Febrero de 2006,
Numero 87, Ao 10.

o Entrevista TELEUIS — Canal TRO, “Biomateriales, tecnologia de vida hecha
en la UIS”, Diciembre de 2005.

4.2.8. Ingreso del Grupo de Investigacion en Biomateriales a COLCIENCIAS.
El GIB es conciente de la importancia de pertenecer a COLCIENCIAS, ya que su
apoyo puede representar financiacion de proyectos de investigacion y financiacion
de proyectos de innovacion y desarrollo tecnolégico, ademas del reconocimiento
de su labor en el proceso de investigacion. Por esta razén sus planes a mediano
y largo plazo son impulsar y cultivar la capacidad creadora de sus integrantes y
del sector productivo, aprovechando los conocimientos y el avance cientifico a
favor de la comunidad y creando una red de investigacion que contribuya a
mejorar la calidad de vida no solo de la comunidad universitaria sino de la region y

del pais.

En Abril de 2005 el Grupo de Investigacion en Biomateriales luego de un proceso
de consolidacion ingresa al GrupLAC de COLCIENCIAS, lo cual representa un
gran paso porgue es reconocido como miembro activo de Sistema Nacional de

Cienciay Tecnologia - SNCYT.

El Grupo Latinoamérica y del Caribe - GrupLAC es un software originalmente
desarrollado por el Grupo Stela de la Universidad Federal de Santa Catarina, cuyo
objetivo es mantener un directorio de los grupos de investigacion, instituciones e
investigadores que participan activamente en el desarrollo de nuevas estrategias
en el ambito de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion. Gracias a la
Convocatoria de Grupos Colombianos de Investigacion de 2002, el Grupo

Académico CT&S-UN, de la Universidad Nacional de Colombia, desarrollé la
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version en linea para Colciencias en el 2003, la cual dispone de varias mejoras
relacionadas con: produccién cientifica del grupo basada en las hojas de vida de
sus integrantes, pertenencia a mas de una institucion, relaciones con empresas,
reportes de revision de informacion, entre otras. En consecuencia, la coleccion
sistematizada del conocimiento, la experiencia y la produccion cientifica de todos
los grupos colombianos que participan en actividades de investigacion, innovacion
y desarrollo tecnoldgico, se encuentra disponible en la Internet. El GrupLAC hace
parte de la plataforma informética de Colciencias ScienTI-Colombia.

Tabla 3. Resumen del GIB ante COLCIENCIAS

Nombre Grupo de Investigacion en
Biomateriales

Institucion Universidad Industrial De Santander
(Avalado)

Ciudad Bucaramanga

Departamento Santander

Lider Luis Emilio Forero Gomez

Género del director Masculino

Pagina web

E-mail leforero@uis.edu.co

Afo creacion

2005

Area de conocimiento

Ingenierias - Ingenieria de Materiales
y Metallrgica

Programa nacional de cienciay
tecnologia

Ciencia y Tecnologia de la Salud

Programa nacional de cienciay
tecnologia (secundario)

No Aplica

Fuente:http://zulia.colciencias.gov.co:8081/grupos.war/search/EnGrupolnvestigaci
on/xmlinfo.do?nro_id_grupo=00000000001979
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5. CREACION DEL CENTRO DE BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL DE SANTANDER

5.1 ANTECEDENTES

La idea de un Centro de Biomateriales nace en diciembre de 2004 con el
propésito de convertirse en un medio para facilitar la implantacion de la tecnologia
como parte esencial del desarrollo socioeconémico del pais, para promover la
investigacion cooperativa y multidisciplinar mediante la creacion de vinculos entre

empresas, universidades y centros de investigacion.

En el afio 2004 se llevo a cabo el proceso de acreditacion de la Carrera Ingenieria
MetallUrgica de la Universidad Industrial de Santander y los pares académicos
encargados de realizar este proceso, condicionaron la reacreditacion de la carrera
a la innovacion e investigacion en nuevos materiales; por esta razon, la creacion
de un Centro de Investigacion en Biomateriales se hace necesaria para cumplir

con este requisito.
El Centro de Investigacion en Biomateriales de la Universidad Industrial en

Santander basaba sus actividades exclusivamente en el Grupo de Investigacion

en Biomateriales.
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5.2 PROCESO DE CREACION DEL CENTRO DE BIOMATERIALES DE LA
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

e Centro de Investigacion en Biomateriales: El Centro de investigacion en
Biomateriales asume el caracter de unidad cientifico-técnica, con
autonomia administrativa y financiera, que constituye el habitat por
excelencia para el desarrollo de la ciencia y la tecnologia. EI Centro es una
organizacion formal, independiente, que esta adscrito a la Universidad
Industrial de Santander y estd dedicada al desarrollo de actividades
cientifico-tecnologicas, con una autonomia administrativa y financiera, con
sede propia y una estructura organica que incluye unidades administrativas

e Investigativas y con personal propio.

Posteriormente, por medio de la Oficina de Planeacién y su Banco de Programas y
Proyectos de Inversion de la UIS - BPPIUIS con el objetivo de apoyar planes
relacionados con la produccion de bienes y servicios ha creado los Proyectos
Tipo A, y basados en esta metodologia que se encuentra como Anexo B se dio
el primer paso en la creacion del Centro de Biomateriales.

Un ejemplo comun de un Proyecto Tipo A es la dotacion de un laboratorio, siendo
el caso especifico de la propuesta entregada el dia 8 de junio de 2005 en donde
se plante6 como proyecto Tipo A la “Creacion y dotacion del Centro de
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander” al Banco de
Programas y Proyectos de Inversion de la UIS - BPPIUIS - teniendo como
Alternativa 1, la “Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de
equipos, dispositivos e insumos para la dotacién del laboratorio y la
realizacion de ensayos, practicas e investigacion en biomateriales”.Con el
planteamiento de este proyecto se determinaron las necesidades administrativas y
tecnoldégicas requeridas para el funcionamiento del Centro, asi como la

infraestructura, equipos y talento humano necesarios para su puesta en marcha,
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cumpliendo con el objetivo especifico de realizar el estudio técnico, administrativo,

organizacional y financiero para la Creacion del Centro de Biomateriales.

Es necesario resaltar que la “Creacién y dotacion del Centro de Biomateriales
de la Universidad Industrial de Santander” fue Radicado de Viabilidad:
164301 057 21 por la Oficina de Planeaciéon y Aprobado en el presupuesto UIS
2006. Consejo Superior diciembre 12 del 2005,

La Metodologia de Proyectos Tipo A, que se puede encontrar en el Anexo B,
consiste en varios pasos Y el diligenciamiento de ciertos formatos para cada caso,
como se describe a continuacion. El primero de ellos es Médulo 1 que
corresponde a la “Identificacion del Proyecto”, consiste principalmente en definir y
cuantificar la necesidad o problema, definir los objetivos del proyecto y la
poblacién objetivo del mismo. También en esta etapa se tienen en cuenta la
situacion actual del problema y la cuantificacion de la oferta y demanda de los
servicios que van a solventar la necesidad. Finalmente, se definen las diferentes
alternativas para dar respuesta a la necesidad y se describe la Alternativa 1, que

para el caso de estudio es la dotacion del Laboratorio de Biomateriales.

A continuacion se realiza el Moédulo 2, que consiste en la “Preparacion y
Evaluacion del Proyecto”. En este paso se describen y cuantifican los beneficios
del proyecto, se elabora un presupuesto, se definen los costos de inversién y de
operacion, asi como la fuente de financiacion de los mismos. También se
describe en esta etapa la capacidad instalada con que contara el proyecto una vez

concluya y el efecto ambiental del mismo.
Los Mddulos 1y 2 y cada uno de los pasos que los componen estan sustentados

detalladamente en el Anexo C: “Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales

de la Universidad Industrial de Santander, Formatos Proyectos Tipo A, Banco de
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Programas y Proyectos de Inversion de la UIS - BPPIUIS - Oficina de Planeacion,

Universidad Industrial de Santander”.

5.2.1. Descripcion del Modulo 1: “Identificacién del Proyecto”. Para el

desarrollo de este modulo se cumplieron los siguientes pasos:

1. Describir el problema o necesidad, FORMATO ID-01: La creacion del Centro

de Biomateriales constituye una etapa inicial en el desarrollo de
investigaciones necesarias en esta area, que permitird la fabricacion de
implantes y dispositivos permanentes o removibles. Sin embargo, para
desarrollar esta idea se requiere del conocimiento de las caracteristicas y las
propiedades de los biomateriales, asi como el desarrollo de procesos de
fabricacion alternativos a los ya existentes que proporcionen fuertes bases
para su disefio y fabricacién. La imposibilidad de hacer esta idea realidad se
debe a la carencia de equipos de investigacién y de docencia, lo cual limita el
desarrollo de los proyectos que actualmente se llevan acabo por estudiantes
de pregrado y postgrado de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de
Materiales y otras escuelas de la UIS y de los demas investigadores y

docentes del grupo.

2. Definir los objetivos del proyecto, FORMATO ID-02: Como Objetivo General

del proyecto se planted la creacidén y dotacion del Centro de Investigacion en
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander. A su vez, se
plantearon los siguientes Objetivos Especificos:

Adquirir equipos para el estudio y caracterizacibn mecénica y metalografica de

los biomateriales utilizados en implantes y/o dispositivos cardiovasculares,

dentales y ortopédicos.
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Crear las condiciones necesarias de infraestructura y equipos para el
desarrollo de proyectos de investigacion en el area de biomateriales, asi como
para ofrecer servicios de laboratorio normalizados y asesorias dentro y al

exterior de la institucion.

Adquirir equipos de laboratorio para aumentar la cobertura actual de servicios
en las labores de docencia para la formacion de personal, a nivel de
pregrado y postgrado y ofrecer las nuevas asignaturas que estan planteadas
en la reforma curricular de la Escuela de Ingenieria MetallUrgica mencionadas

anteriormente.

Contar con un laboratorio para el estudio de nuevos materiales que permita
suplir la falencia detectada por los pares académicos en el proceso de
acreditacion de la Escuela de Ingenieria Metallrgica, debido al estudio y uso
materiales convencionales Unicamente, ya que en el proceso de reacreditacion

se debe demostrar la incursion en el estudio de nuevos materiales.

Definir la poblacién y zona afectada, y poblacién objetivo del proyecto,
FORMATO ID-03: Los beneficios de este proyecto se dirigen a todo el
personal de la Escuela de Ingenieria Metallrgica, apoyados en las carreras de
Ingenieria Electronica, Ingenieria Industrial, Disefio Industrial, Ingenieria de
Sistemas, Biologia, y el area de la salud, ademas de docentes e
investigadores, quienes se apoyan mutuamente para el desarrollo de sus
investigaciones. También seran beneficiadas entre otras areas la odontologia
y las industrias dental, ortopédica y cardiovascular. Los beneficiarios
indirectos serdn los pacientes que reciban implantes elaborados con

materiales objeto de estudio en el Laboratorio.

Describir la situacién actual y evolucién, FORMATO ID-04:El Laboratorio

de Biomateriales funciona desde el mes de enero de 2005; sin embargo, sus
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equipos fueron obtenidos mediante donacion de parte de la industria,
adquiridos por alguno de sus integrantes o por reparacion de equipos dafiados
y posteriormente trasladados al Laboratorio de Biomateriales desde otras
dependencias de la Institucion, razén por la cual no se cumple con las

exigencias técnicas de un laboratorio de la magnitud que se pretende.

Describir y cuantificar la necesidad o problema, FORMATO ID-05: Entre
las necesidades tecnolégicas para el funcionamiento del Centro de

Biomateriales se encuentran las siguientes:

Equipos de preparacion metalografica, cortadoras, pulidoras y microscopios
estereoscopicos y metalograficos con analizador de imagenes para establecer
las caracteristicas metallrgicas de los biomateriales.

Equipo para microscopia de alta resolucion.

Equipos para pruebas mecanicas para dispositivos muy pequefos, para
pruebas de fatiga, resistencia mecanica a la tension, flexion y compresion,
ademas de pruebas de dureza.

Equipos para ensayo y preparacion superficial de los implantes y dispositivos,
como fuentes de energia, rugosimetro, recipientes de anodizado y hornos
para tratamientos térmicos, termoquimicos y superficiales.

Potenciostato para la determinacion de deterioro y corrosion de los
biomateriales.

Computadores para la simulaciébn de procesos, modelamiento de piezas y
analisis de deformaciones, esfuerzos, control de procesos y equipos digitales,
con sus respectivas licencias de software.

Vidrieria e insumos para los procesos y la preparacion metalografica.
Adecuaciones fisicas como cambio de piso e instalacion de campana
extractora de gases.

Mejoramiento de la red eléctrica y ampliacion de la red de cableado

estructurado.
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6. Cuantificar la demanda y oferta del bien y/6 servicio, y determinar el
déficit, FORMATO ID-06: Para realizar este paso se llevé a cabo un estudio de
oferta y demanda para conocer las necesidades del mercado y determinar la
forma en que el Centro de Biomateriales puede satisfacer las mismas. Se tuvieron

en cuenta los siguientes factores:

e Horizonte de Evaluacién: 4 afios hasta el 2008

e Demanda:

e Investigacion vy trabajos de grado

e Docencia directa

e Produccién y socializacién del conocimiento

e Pruebas de laboratorio

e Servicios generales

e Oferta de servicios:

e Preparacion y evaluacion metalografica

e Evaluacién de biocompatibilidad

e Evaluacién de deterioro y corrosion de metales

e Caracterizacion fisica de metales

e Determinacion de composicién quimica de metales
e Andlisis de falla de metales

e Evaluacién de propiedades mecanicas de metales
e Procesos de recubrimientos

e Procesos de anodinado y espesor de capa

e Tratamiento de superficies

e Evaluaciéon dimensional
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7. Definir las principales alternativas del proyecto, FORMATO ID-07: En esta
etapa se definio la Alternativa Numero 1: “Adecuacion de infraestructura fisica,
adquisicién de equipos, dispositivos e insumos para la dotacion del laboratorio y la

realizacion de ensayos, practicas e investigacion en biomateriales”.

8. Describir la Alternativa No 1, Formato ID-08: En esta etapa se enumeran los
equipos necesarios para iniciar las pruebas de ensayo, como el equipo para la
preparacion metalogréafica, el analisis microscopico, la determinacion de dureza,
pruebas mecanicas y tratamientos térmicos. Ademas se plantea la necesidad de

100 m? adicionales de &rea fisica para el desarrollo del laboratorio.

5.2.2 Descripcion del Modulo 2: “Preparacion y Evaluacion del Proyecto”:
Luego de cumplir con los requisitos del Modulo 1, se prosigue con el Modulo 2, el

cual consta también de varios pasos enunciados a continuacion:

1. Describir y Cuantificar los Principales Beneficios del Proyecto, Formato

PE-01: El Centro de Biomateriales aportara entre otros los siguientes beneficios:

e Promover la participacion multidisciplinaria en el estudio y aplicacion de los
biomateriales.

e Ofrecer asignaturas del area de biomateriales a los estudiantes de la
Universidad Industrial de Santander.

e Prestar asesorias a la industria relacionadas con el uso de biomateriales.

e Ampliar los servicios para los estudiantes de pregrado y postgrado de la
Escuela de Ingenieria Metallrgica de la Universidad.

2. Elaborar el Presupuesto de Obra del Proyecto, Formato PE-02: Esta etapa

esta descrita en el Anexo C.
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3. Definir los Costos de Inversion de las Alternativas, Formato PE-03: Este

formato es generado por el Sistema Interno de la Universidad.

4. Definir los Costos de Operacidon de las Alternativas, Formato PE-04: Este

formato es generado por el Sistema Interno de la Universidad.

5. Elaborar el Informe de Capacidad Instalada, Formato PE-05: El Centro de
Biomateriales estard en capacidad de atender por semestre, cuando este
completamente dotado:

e Numero Estudiantes en trabajos/ proyectos de grado o investigaciones: 20/afio
e Numero Estudiantes a atender en asignaturas y laboratorios:120/semestre

e Numero de articulos o ponencias publicados: 10/afio

e Numero de servicios prestados a otras dependencias o entidades : 48/semestre
¢ NUumero de asesorias o0 servicios especiales prestados a la industria:

36/semestre

6. Elaborar el Resumen de Costos de la Alternativa, Formato PE-06: Este

formato es generado por el Sistema Interno de la Universidad.

7. Definir el Efecto Ambiental, Formato PE-07: En el laboratorio se manejaran
acidos y bases en pequefias cantidades en los procesos de anodizado y analisis
metalografico mediante ataque quimico de las muestras. Sin embargo se cuenta
con una campana extractora y los controles propios de neutralizar las soluciones
acidas antes de desecharlas, por lo tanto las pruebas y ensayos desarrollados en
el laboratorio de Biomateriales no producen ningun efecto ambiental negativo, no

estando en riesgo la integridad fisica del personal que participa en el.

8. Seleccionar la Alternativa de Minimo Costo, Formato PE-08: Nombre de la
Alternativa seleccionada: “Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicién de

equipos, dispositivos e insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacion de
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ensayos, practicas e investigacion en biomateriales”. Existe solo una alternativa
para la realizacién del proyecto, sin la cual es imposible la realizaciéon de los
objetivos propuestos por el centro; esta alternativa consiste en la adecuaciéon de
infraestructura fisica, adquisiciéon de equipos, dispositivos para la dotacién del
laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e investigacion en

biomateriales.

9. Describir el Marco Institucional, Formato PE-09: El proceso de acreditaciéon
académica del programa de Ingenieria Metalurgica y Ciencia de Materiales ante el
Consejo Nacional de acreditacidon, el cual esta contemplado en las politicas del
plan de desarrollo impartido desde el Ministerio de Educacién Nacional para los
Centros de Educacion Superior, es la base para la propuesta de creacion del

Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander.

10. Describir las Fuentes de Financiacion de la Inversién del Proyecto,
Formato FS-01: Esta etapa estd descrita en el formato incluido en el Anexo C:
“Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander, Formatos Proyectos Tipo A, Banco de Programas y Proyectos de
Inversion de la UIS - BPPIUIS - Oficina de Planeacion, Universidad Industrial de
Santander

11. Describir las Fuentes de Financiacion de la Operacién del Proyecto,
Formato FS-02: Esta etapa esta descrita en el formato incluido en el Anexo C:
“Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander, Formatos Proyectos Tipo A, Banco de Programas y Proyectos de
Inversion de la UIS - BPPIUIS - Oficina de Planeacion, Universidad Industrial de

Santander
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12. Describir la Sostenibilidad del Proyecto, Formato FS-03: El Centro de

Biomateriales una vez entre en funcionamiento se financiard mediante las

siguientes fuentes:

e Servicios y asesoria a la industria.

e Proyectos de investigacion financiados y fuentes externas a la Universidad
tales como COLCIENCIAS.

e Programas de capacitacién y cursos cortos de formacion para el publico en
general.

e Servicios de laboratorio

5.3 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL CENTRO DE BIOMATERIALES

Debido al ritmo de crecimiento del Centro de Biomateriales, la estructura
organizacional fue un logro obtenido después de varias reuniones realizadas con
la ingeniera Piedad Arenas Diaz, Directora de la Escuela de Estudios Industriales
y Empresariales de la Universidad Industrial de Santander, quien muy
cordialmente nos colaboré. Se considera que la estructura est4 acorde a las
condiciones actuales y fue aprobada por su director, sin embargo esta abierta a

futuras modificaciones.

Figura 4. Estructura organizacional del Centro de Biomateriales
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Fuente. Autoras del proyecto

El Centro de Investigacidon en Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander esta conformado por 5 Grupos, divididos en:

e Grupo de Investigacion en Corrosiéon

e Grupo de Investigacién en Tribologia y Superficies

e Grupo de Investigacion en Biohidrometalurgia y Medio Ambiente.
e Grupo de Rayos X

e Grupo de Investigacion en Biomateriales
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6. LABORATORIO DE BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL
DE SANTANDER

El Laboratorio de Biomateriales sera uno de los lugares donde el Centro de

Investigacion en Biomateriales llevara a cabo sus pruebas y ensayos.

6.1 MISION

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander tiene
como misién el estudio, disefio, caracterizacion y evaluacion de biomateriales y
dispositivos empleados como implantes. Ademas de la formacion y capacitacion
de profesionales e investigadores para el desarrollo de areas de la salud

cardiovascular, ortopédica y dental, y de la ciencia e ingenieria de materiales.

6.2 VISION ESTRATEGICA

En los siguientes cinco afios, seremos reconocidos en el ambito nacional e
internacional, como un centro de investigaciébn de excelencia en el control de
calidad y caracterizacion de biomateriales. Nos destacaremos por ser los pioneros
en el desarrollo de investigaciones en Colombia en las areas de Biomateriales,
Biocompatibilidad, Biocorrosién asi como en el analisis y estudio de dispositivos,

implantes e instrumental quirdrgico.

6.3 VALORES DEL GRUPO DE BIOMATERIALES

Los valores que identifican al grupo de investigacion y por tanto al Laboratorio de

Biomateriales son:
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e Trabajo en Equipo
e Compromiso

e Responsabilidad

e Respeto

e Liderazgo

e Innovaciéon

6.4 POLITICAS DE CALIDAD

Las politicas de calidad del Laboratorio de Biomateriales estan dirigidas
primordialmente a la satisfacciébn de sus clientes mediante la prestacion de un

servicio altamente confiable.

e La satisfaccion de los usuarios esta reflejada en el fortalecimiento del
Laboratorio de Biomateriales, su crecimiento y mejoramiento continuo.

e La implementacion y mantenimiento de un sistema de calidad garantiza
resultados confiables.

e El personal encargado de realizar los ensayos y pruebas necesarias esta
altamente capacitado y comprometido con la mision y los valores promovidos
por el grupo de investigacion, ademas de contar con un laboratorio

especializado para sus practicas garantizando resultados satisfactorios.\

6.5 UBICACION DEL LABORATORIO

El laboratorio de Biomateriales se encuentra ubicado en el Edificio Jorge Bautista
Vesga, laboratorio No. 225 de la Universidad Industrial de Santander. El
laboratorio cuenta con un area de 100 m? en donde se realizan los ensayos
necesarios para el desarrollo de los diferentes proyectos del Grupo de
Investigacion; Teléfono: 6344000, Ext.: 2432.
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6.6 PLANO GENERAL DEL LABORATORIO

Figura 5. Plano del Laboratorio de Biomateriales
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6.7 ORGANIGRAMA

El Laboratorio cuenta con un Director, un Director de Calidad, los Estudiantes en
Practica y un Auxiliar. El personal encargado de realizar las pruebas y ensayos
necesarios esta comprometido con la mision, la vision estratégica y los valores

promovidos por el grupo.

Figura 6. Organigrama del Laboratorio de Biomateriales

DIRECTOR DE
LABORATORIO
Director de
Calidad
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practica o proyecto de BAuxiliar de Laboratorio
grado

Fuente: Autoras del proyecto

6.8 SERVICIOS PRESTADOS POR EL LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Los siguientes son los servicios prestados a la comunidad universitaria y al publico

en general por el Laboratorio:

e Caracterizacion del comportamiento de los biomateriales utilizados en

implantes cardiovasculares, protesis dentales y ortopédicas.

65



e Determinacion de la viabilidad tecnoldgica de fabricacion de los dispositivos

estudiados en el laboratorio segun la necesidad de los clientes.

e Analisis micro-estructural y mecanico que permite establecer la influencia de
los elementos y/o constituyentes de los biomateriales en el comportamiento
dentro del ser humano y a partir de esto establecer si el material cumple con

los requisitos mecanicos y quimicos necesarios para su utilizacion.

¢ Facilita a los estudiantes de la Universidad Industrial de Santander desarrollar
sus proyectos de investigacion relacionados con las areas de los biomateriales,

garantizando la asesoria necesaria para tal fin.

6.9 PORTAFOLIO DE SERVICIOS

6.9.1. Objetivo. Disefar y estructurar el Portafolio de Servicios del laboratorio de
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander.

6.9.2. Enfoque. EIl Portafolio de Servicios que se puede encontrar en el anexo
D, responde a la necesidad de proyectar los servicios prestados por el laboratorio
y estd orientado a los clientes, ya sean particulares, empresas del sector,
universidades nacionales o internacionales o estudiantes de la Universidad

Industrial de Santander.

6.9.3. Metodologia. Para el desarrollo del Portafolio fue necesario familiarizarse
con los antecedentes del Laboratorio de Biomateriales, asi como con la

terminologia utilizada para cada uno de los ensayos.

Después de esta etapa y durante las reuniones semanales fueron redactados
junto con los miembros del Grupo de investigacion conceptos claves de la

Planeacion Estratégica, como la Visidn, Mision, Objetivos y las Politicas de
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Calidad, asi como las lineas de investigacion y los servicios prestados por el

Laboratorio.

Con el crecimiento del Grupo de Investigacién, de su consolidacién en
COLCIENCIAS y de su mejora continua en cuanto a instalaciones y equipos se
tomé la decisién conjunta, de estructurar el Portafolio de servicios del Laboratorio
de Biomateriales en el mes de enero de 2006 con el objetivo de servir como carta
de presentacion ante los clientes y presentarlo junto con Informe de Gestidn
correspondiente al 2005 en la Reunién de Vicerrectoria Administrativa para

conocer la evolucién de los laboratorios de la Universidad Industrial de Santander.

El Grupo de Investigacion en Biomateriales busca el desarrollo de proyectos de
innovacion a través de la participacion de  grupos multidisciplinarios con el
objetivo de fortalecer la capacidad cientifica en biomateriales por medio de
programas de investigacion, desarrollo tecnoldgico, servicios de ingenieria,
asesorias, asistencia técnica especializada, evaluacion de productos vy
capacitacion. Como uno de los servicios prestados por el laboratorio es la
caracterizacion de biomateriales se hizo necesario el apoyo en otras areas de
investigacion. Para la caracterizacion de biomateriales es necesario realizar un
andlisis de las propiedades fisicas quimicas y mecanicas, como el laboratorio no
cuenta con todos los equipos necesarios fue aceptada con agrado la iniciativa de
otros docentes de la universidad de adherirse al Centro de Investigacion en
Biomateriales, para desarrollar los proyectos de forma interdisciplinaria y
cumplir asi con el objetivo de crear los protocolos de caracterizacion de

biomateriales sin los cuales no seria posible ofrecer este servicio.

Dentro de las pruebas de caracterizacion estd realizando el laboratorio
actualmente se encuentran: Materialografia que estd incluida dentro de los
procedimientos de ensayo en el Manual de Procedimientos del laboratorio, lo
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mismo que la Prueba de Dureza y por ultimo corrosion, ensayo que esta en su

etapa de implementacién dentro del laboratorio.

6.10 PROPUESTAS DE INVESTIGACION. Teniendo en cuenta que la razon de
ser de un laboratorio es la investigacion, el Laboratorio de Biomateriales esta
fundamentado en el Grupo de Investigacidn en Biomateriales, que actualmente
esta trabajando en dos propuestas de investigacion, las cuales fueron presentadas
a la Direccion General de Investigaciones de la UIS para su evaluacion y
aprobacion. Una de ellas, presentada a principios del afio 2005, fue aprobada y
estd relacionada con el area de dispositivos empleados en medicina
cardiovascular. La segunda propuesta, presentada en diciembre de 2005, se

encuentra en proceso de evaluacion:

e Evaluaciéon y Tratamientos Térmicos de Aceros Inoxidables y aleaciones con
memoria de forma Niquel - Titanio “Nitinol” usados para la fabricacién de Micro-
tubos y Stents empleados en cirugias cardiovasculares. Proyecto DIF. Cdadigo
5420 - Divisibn General de Investigaciones. Universidad Industrial de
Santander. Investigador Principal: Luis Emilio Forero G. Proyecto en ejecucion.

e Recubrimiento cerdmico bioactivo utilizados en implantes de aleaciones de
titanio. Proyecto DIF. Divisibn General de Investigaciones. Universidad
Industrial de Santander. Investigador Principal: Luis Emilio Forero G. Co-
investigadores: Ph.D. Dario Yesid Pefia B e Ingenieros Javier Enrique Goémez

Ramirez y Carlos Andrés Oviedo Paul. Proyecto actualmente en evaluacion.
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7. SITUACION DEL LABORATORIO

En abril de 2005 el Laboratorio de Biomateriales se encuentra en su etapa inicial y
da inicio al mejoramiento de sus instalaciones con el proyecto de compra del aire
acondicionado, la adecuacion del piso, la instalacion de la puerta de entrada con
sistema de brazo neumatico, el traslado de computadores y el reconocimiento del

Grupo de Investigacion.

Gran parte de los equipos han sido donados por otras dependencias de la
Universidad, los cuales estaban en tramite para ser dados de baja, pero se
repararon para su uso; otros son de propiedad de los integrantes del grupo. El

valor de la infraestructura y equipos supera los $180 millones de pesos.

El primer paso para implementar un sistema de calidad en el laboratorio es realizar
un diagnostico (obtener informacion) con el fin de identificar el enfoque que se
necesita para aplicar la Norma NTC-ISO 17025:2001 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion” y asi crear la
documentacion necesaria para iniciar su proceso de acreditacion. Con este
diagndstico se cumple la etapa de planificar; al conocer el estado actual del
laboratorio se reconocen sus necesidades y se plantean los objetivos. Esta etapa
es el primer paso en la metodologia conocida como PHVA que puede describirse

como:
e Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir

resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la

organizacion. A esta etapa corresponde la fase de Diagndstico.
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Hacer: Documentar e implementar los procesos que rigen las actividades
realizadas en el Laboratorio.

Verificar: A esta etapa corresponde la realizacion de una auditoria. Sin
embargo, esta etapa no esta incluida en el alcance de este proyecto.

Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos. A esta etapa corresponden las mejoras que se generan de la
auditoria hecha en la etapa anterior, por lo cual tampoco esta incluida en el

alcance de este proyecto.

7.1 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE BIOMATERIALES

7.1.1. Contextualizacién. Es necesario realizar un diagnéstico de la situacion

actual del Laboratorio para detectar fallas en el funcionamiento en cuanto a sus

procedimientos y métodos de operacion, empleo del talento humano y de los

recursos fisicos y técnicos con que se cuenta para corregirlas y acomodarse asi a

los nuevos requerimientos de desempefio.

Basadas en los requisitos de documentacién, en este punto se hizo necesario

iniciar el levantamiento de la informacion para llevar a cabo el diagnostico

mediante las siguientes etapas:

1. Obtener informacion: Esta primera etapa se desarrollé con la colaboracion y

el acompafnamiento del Director y con los demas integrantes del personal del
Laboratorio, incluidos los estudiantes de postgrado y pregrado durante todo el
proceso de levantamiento de la informacién. Este trabajo se efectu6 a través
de entrevistas personales, reuniones semanales previamente programadas,
observacion directa en el puesto de trabajo y consultas esporadicas cuando se
presentaban inconsistencias entre la informacion recolectada y las entrevistas

realizadas.
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2. Analizar la informacion: Posterior a la etapa de recoleccion de la informacion,
se llevé a cabo un andlisis de la misma con el fin de detectar las falencias y
necesidades del laboratorio. Los dos pasos anteriores se realizaron basadas
en la Norma NTC-ISO 17025: 2001, en los cuales se evidenciaba la situacién

actual del Laboratorio.

3. Informe de Resultados: Este informe se realiz6 basadas en los requisitos de
Norma NTC-ISO 17025: 2001.

A continuacion se presentan los formatos de la Norma NTC-ISO 17025: 2001
diligenciados para realizar el diagnéstico, en los cuales se tiene en cuenta si el
Laboratorio posee documentacion relacionada con los requisitos de gestién tales
como: control de documentos, acciones preventivas y correctivas y servicio al
cliente, entre otros; y con los requisitos técnicos como: instalacion y condiciones
ambientales, métodos de ensayo y reporte de resultados, entre otros. también se

presentan las convenciones utilizadas:

A : Aplica el requisito para el caso del laboratorio

¢ NA: No aplica el requisito para el caso del laboratorio
¢ RD: Requisito documentado

e RND: Requisito No Documentado

e |: Requisito Implementado

e Rm: Registro magnético

e Rp: Registro en papel

7.1.2 Diagnéstico

71



4 REQUISITOS DE GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
Numeral Requisitos A[(NA|RD|RND | I |Rm|[Rp Descripcion General

Existen las ordenanzas de la creacion

El laboratorio hace parte de una entidad ) ) _
41.1 X X |NO de la universidad, pero no existe un
legalmente responsable ) _
acuerdo relacionado con laboratorio.

El laboratorio realiza sus ensayos cumpliendo los ] ]
4.1.2 o X X |NO No existe documentacion
requisitos de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2001

El sistema de gestion cubre el trabajo realizado ) .
41.3 ) ) . . X X |NO No existe documentacion
tanto en sus instalaciones y en sitios distintos

El laboratorio hace parte de una organizacién que ) .
414 . o o X X |NO No existe documentacion
desempefia actividades distintas al ensayo

El laboratorio dispone de personal de direccion y ) )
El laboratorio cuenta con un Director
4.15.a técnico con autoridad y recursos necesarios para | X X NO N .
un auxiliar y un técnico
llevar a cabo sus deberes

El personal esta libre de cualquier presion interna
4.1.5.b 0 externa que pueda afectar la calidad de su| X X |NO No existe documentacion

trabajo

Existen procedimientos que garanticen la
proteccién a la informacién confidencial de los
41.5.c clientes incluyendo la proteccion al | x X |NO No existe documentacién
almacenamiento electronico y transmisién de

resultados
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Numeral Requisitos A |[NA|RD [RND| | |Rm | Rp Descripcion General

El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos que
4.1.5.d evitan la disminucién de la confianza en su| X X [NO No existe documentacién

competencia.

Existe jerarquia organizacional para la gestion del
4.15.e laboratorio y las relaciones entre gestion de calidad , | X X | NO No existe documentacion

operaciones técnicas y servicios de apoyo

Las responsabilidades, autoridades e  estan ] )
4.15f ) X X | NO No existe Manual de Funciones.
establecidas

Existen mecanismos se garantizan la supervision del ) B
4.15.49 ) » X X | NO No existe documentacion
personal de ensayo y calibracion.

El director del laboratorio tiene
4.15.h Esta definidas responsabilidades de la direccion X X |NO responsabilidades definidas, pero no existe

Manual de Funciones.

Existe un miembro del personal designado como
4.5. director técnico, con autoridad y responsabilidad para| X X [ NO No existe documentacion

asegurar que el sistema de calidad se implemente

415, El laboratorio tiene designado un Director de Calidad X X | NO No existe documentacion

El laboratorio cuenta, implementa y mantiene un
42.1 sistema de calidad apropiado con el alcance de sus| X X |NO

actividades No existe documentacion

El laboratorio mantiene documentada su politica,

sistemas, programas, procedimientos
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Numeral Requisitos NA [ RD [RND| | |Rm | Rp Descripcion General
Los procedimientos de calidad se encuentran < I
o]
publicados dentro del laboratorio . -
No existe documentacion
El personal del laboratorio esta capacitado para w0
(o]
implementar y documentar un SGC
El laboratorio tiene definidas las politicas y objetivos del
4.2.2 ] } X | No
sistema un manual de calidad
La politica de calidad incluye el compromiso del director
422.a del laboratorio con las buenas practicas profesionales y X | No
la calidad de los servicios ) . o
No existe Manual de Calidad, ni objetivos
La politica de calidad incluye la declaracién de la alta . .
42.2. b X | No de calidad redactados, sin embargo la
direccion acerca del nivel de servicios . . o
direccién manifiesta su deseo de
422.¢c El manual de calidad contempla los objetivos de calidad X | No .
implementar la Norma
La politica de calidad incluye que todo el personal se
4.2.2d familiarice con la documentacion de calidad e X | No
implemente las politicas y procedimientos en su trabajo
La direccion del laboratorio esta comprometida con la
422. e X | No
norma 17025 NTC-ISO/IEC 17025:2001
El Manual de Calidad incluye procedimientos de soporte
4.2.3. o X | No
y técnicos ) y
: No existe documentacion
Los documentos estan inmersos en una estructura < I
o]
documental del laboratorio
En el manual de calidad estan definidas las funciones y
4.2.4. responsabilidades de la direccion técnica y del director X | No No existe documentacion

de calidad
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Numeral Requisitos A |[NA|[RD |RND| I |Rm | Rp Descripcion General
4.3.1. Existe un procedimiento para hacer control ~de X X No No existe procedimientos definidos
documentos
4.3.2 Aprobacion y edicion de documentos No existe procedimientos definidos
4.3.2.1. Los documentos que se generan en_e_l,laboratorlo son| X | No No existe procedimientos definidos
revisados y aprobados antes de su edicion
Existe un listado maestro de documentos o un . . -
L X X | No No existe procedimientos definidos
procedimiento de control de documentos
4322.a Los documentos se encuentran disponibles y en uni X | No No existe procedimientos definidos
lugar apropiado al alcance del personal que lo requiere
43.2.2.b IOS., qocumentos son revisados y  actualizados X X | No No existe procedimientos definidos
periédicamente
43.22.c Los dpgymentos sin validez son retirados de los puntos X X | No No existe procedimientos definidos
de edicién o uso
Los documentos obsoletos retenidos para propositos
4.32.2.d legales o de preservacion del conocimiento son| x X | No No existe procedimientos definidos
debidamente marcados
4323 Los documeptqs del laboratorio estén identificados de x < | No No existen listados maestros
una manera unica
433 Cambios de los documentos
Los documentos son revisados y aprobados por la No existe documentacion para ser
4.3.3.1. . i X X | No
direccion. aprobada
Se registran los cambios y se identifican en el No existe documentacion para ser
4.3.3.2. - X X | No s
documento cuando este es modificado. modificada
Existe un método para realizar las enmiendas en los No existe documentacion para ser
4.3.3.3. X X No "
documentos modificada
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encuentran en sistemas computarizados

Existen procedimientos para la revision de

Numeral Requisitos NA| RD |[RND| | |Rm|Rp Descripcion General
Existen procedimientos para definir la forma de . L
; No existe documentacion
4.3.3.4. hacer cambios en los documentos que se X | No

computarizada

ademas comunica el cambio al el

autorizado

personal

El laboratorio subcontrata personal competente

con los subcontratistas

45.1. R . X X | No
para la realizacién del trabajo.
El subcontratista cumple con los requisitos de la x % | No
norma NTC ISO IEC 17025
El laboratorio comunica al cliente los convenios

4.5.2. X X | No

4.4.1. . x | No
solicitudes, ofertas y contratos
44.1.a Que definan métodos utilizados x | No No existen solicitudes, ofertas, ni
" . . contratos
44.1.b Que verifique el cumplimiento de los requisitos x | No
4.4.2. El laboratorio tiene registros de las revisiones X | No
El laboratorio tiene registros de las modificaciones X | No No existen solicitudes, ofertas, i
contratos
4.4.3. Si S€ realizan subcontrataciones se hace una X X El laboratorio no subcontrata
revision del contrato
El laboratorio informar al cliente si  surgen No existen solicitudes, ofertas, ni
4.4.4, - x | No
desviaciones del contrato contratos
Para enmendar un contrato, cuando se ha
445 comenzado el trabajo, se revisa el contrato y % |No No existen solicitudes, ofertas, ni

contratos

El laboratorio no subcontrata




El laboratorio se responsabiliza por el trabajo

realizado por el subcontratista

46.1

El laboratorio tiene registros de todos los

subcontratistas que utiliza

Existe una politica y procedimientos para la
seleccion, compra, recepcion y almacenamiento
de suministros

El laboratorio verifica que los suministros, los
reactivos y materiales comprados cumplan con

los requisitos

El laboratorio revisa y aprueba los documentos de
compra que contienen que describen los servicios

y suministros pedidos

4.6.4.

Existe un listado de los aprobados, evaluado su

gestion

El laboratorio permite a los clientes o a su
representante monitorear el desempefio segun el

Servicio

El laboratorio no subcontrata

Estos procedimientos se realizan
seguln los procedimientos definidos

por la Universidad.

No existe documentacion




49.1

Existe un procedimiento para la solucién de

guejas recibidas de los clientes u otras partes

Existe una politica y definida relacionada con el
trabajo no conforme, asi como su respectivo

procedimiento

No

49.1.a

Existen responsabilidades y autoridades definidas

para la gestion de trabajo no conforme

No

49.1.b

Se realiza una evaluacion de la importancia del

trabajo no conforme

No

49.1.c

Se llevan a cabo acciones correctivas del trabajo

no conforme de forma inmediata

No

49.1d

Si es necesario, en caso de no conformidades, se

notifica al cliente y se suspende el trabajo.

No

49.1e

Existe una persona responsable de autorizar la
reanudacion del trabajo luego de solucionar una
no conformidad.

No

4.9.2

Si el trabajo no conforme se repite se elimina y

corrigen las posibles causas

No

No existe un procedimiento definido

No existe un procedimiento definido
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Numeral

4.10.1

Requisitos

Existe una politica y procedimiento definido para
efectuar acciones correctiva

A | NA [ RD |RND

No

Rm [ Rp

4.10.2

Si se efectlian acciones correctivas, el
procedimiento determina las causas principales
del problema

No

4.10.3

Se identifican las acciones correctivas
potenciales, seleccionando e implementando las
de mayor probabilidad de eliminar el problema y
prevenir su ocurrencia.

No

Se documenta e implementa cualquier cambio
resultante de investigaciones, de acciones
correctivas

No

Descripcion General

No existe un procedimiento definido

4.10.4

El laboratorio hace seguimiento a los resultados
de las acciones correctivas para asegurar que
sean efectivas

No

No existe documentacién

4.10.5.

411.1

Se realizan auditorias complementarias en caso
de que las no conformidades generen dudas
acerca del cumplimiento por parte del laboratorio

Se identifican las necesidades de mejoramiento y
las fuentes potenciales de no conformidades sean
técnicas o relacionadas con el sistema de calidad

No

No

4.11.2

En las acciones preventivas se emplean controles
para asegurar su efectividad y cumplimiento

No

No existe documentacién

No existe documentacién




Numeral Requisitos A [NA|RD [RND| | |Rm|Rp

4121 Generalidades

41211 EX|§te un Rrocedlmlgnto definir gl almac’engmlento x % |No
y disposicion de registros de calidad y técnicos
Los registros de calidad incluyen informes de
auditorias internas, revisiones de la direccion, | x X | No
acciones correctivas y preventivas
Los registros son legibles, estan almacenados en

412.1.2 instalaciones y pueden ser recuperados con| X X | No
facilidad, para evitar un dafio o pérdida

41213 Los registros son guardados de una forma segura x % | No
y confidencial

41214 Ex!ste un procedimiento para p_roteger y respaldar x x| No
registros almacenados electronicamente

4.12.2. Registros técnicos
Los registros contienen la informacion suficiente
para facilitar la identificacion de factores que

4.12.2.1 afecten la incertidumbre y permitir la repeticion del | x X | No
ensayo o la calibracion bajo condiciones cercanas
a la original
Se registran las observaciones, datos y calculos

412.2.2 en el momento en que se realizan y son| X X | No
identificables para la tarea especifica.

Descripcion General

No existe documentacién ni un
procedimiento definido
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Numeral Requisitos A [NA|RD [RND| | |Rm|Rp Descripcion General

Si ocurren errores en los registros se hace la
4.12.2.3 y ) X x | No
correccion, se firma

Si se tienen registros  almacenados No existe documentacion
electrénicamente, se toman medidas similares| x X | No

para registrar la correccién

Existe un procedimiento y una programacién para
4.13.1 realizar las auditorias internas de sus actividades | X X | No

en forma periddica

El programa de auditoria interna se dirige a todos

) ) X X | No

los elementos del sistema de calidad ) » )
No existe documentacion, ni se ha
El director de calidad planea y organiza auditorias, : o
realizado una auditoria interna

de acuerdo con la programacién y como lo solicite | x X | No
la alta direccion
Las auditorias internas son realizadas por
personal entrenado y calificado independiente de | X X | No

la actividad que se va a auditar

Si los hallazgos de la auditoria generan dudas

acerca de la eficiencia de las operaciones o de la
4.13.2 ) » ) X X | No
correcta ejecucion o validez de los resultados el _ ) )
S y ] No existe documentacion, ni se ha
laboratorio inicia una accién correctiva . o
realizado una auditoria interna

Si los resultados del laboratorio pueden haber
sido afectados se notifican a los clientes por| x X | No

escrito
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Numeral Requisitos A|NA|[RD|RND| I |Rm |Rp Descripcion General

El area auditada es registra, asi como los
hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas
que se deriven

Las actividades de la auditoria complementaria
4.13.4 verifican y registran la implementacion y eficacia| x X No

de las acciones correctivas emirendidas

La alta direccion del laboratorio realiza en forma

4.13.3
No existe documentacion, ni se ha
realizado una auditoria interna

4141 periddica, una revision del sistema de calidad y de | x X No
las actividades de sus ensayo No existe documentacion
4.14.2 Se registran los hallazgos de las revisiones de la X x No

alta direccion y las acciones que surjan de éstos

_

El personal del laboratorio que realiza tareas

521 especificas es calificado, y tiene la educacion, el X x No El personal de Laboratorio cuenta con

- entrenamiento y la experiencia necesarias para la preparacién y educacion necesaria

cumplir con sus funciones
Existe el procedimiento las politicas para : s

5.2.2 . iy P ; Y POTItI P X X No No existe documentacion
identificar las necesidades de capacitacion
El personal del laboratorio esta supervisado y es

5.2.3 competente, trabaja bajo el sistema de calidad del | x X No No existe documentacién
laboratorio

524 Esta actualizado el manual de funciones X X No No existe Manual de Funciones




Numeral Requisitos A [NA|RD |RND| | [Rm|Rp Descripcion General
La administraciéon autoriza al personal especifico
para realizar ensayos, realizar las autorizaciones
pertinentes, competencia, calificaciones

5.2.5 . ; . X X | No
académicas. y profesionales, entrenamiento, No existe documentacién
habilidades y experiencia en todo el personal XIS u :
técnico y contratado

5.25 La informacion est4 disponible X x | No

Las instalaciones del laboratorio tienen las
53.1 condiciones ambientales para facilitar el correcto| X X | No
desempefio del los ensayos

Se tiene especial cuidado cuando se llevan a cabo

) - < El laboratorio esta en proceso de
muestreos y ensayos y/o calibraciones en sitios

53.1 i ; lacis ol | X X | No mejora continua de sus instalaciones
iferentes a una instalacion permanente de pero no existe registro de esto
laboratorio
Existe documentacion de los requisitos técnicos
ara instalaciones y condiciones ambientales que
5.3.1 P y q X X |No

pueden afectar los resultados de los ensayos y
calibraciones.

El laboratorio hace seguimiento, controla y registra
las condiciones ambientales en la forma requerida
5.3.2 por la especificaciones, métodos y procedimientos | X X | No No existe documentacion
pertinentes o cuando ellas influyen en la calidad
de los resultados

El laboratorio cuenta con areas
X X | No separadas para los ensayos que
realiza.

La separacion entre areas es la adecuada para

5.3.3 ) L
evitar contaminacion cruzada
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laboratorio

El laboratorio usa procedimientos definidos vy

Numeral Requisitos NA | RD |RND| I |Rm|Rp Descripcion General
Se controla el acceso de areas que puedan No existe documentacion, sin embargo
>34 afectar la calidad de los ensayos x| No se controla el acceso
. Se toman medidas que aseguran la limpieza del N - Se realiza una limpieza por parte del

personal contratado por la universidad

nacionales que cumplan con las necesidades del

cliente

54.1 . X | No
actualizados para todos sus ensayos o ) o
Los procedimientos estan definidos
Existen instrucciones sobre el uso y operacién de .
yop x | No pero no documentados, no existe
los equipos ningun manual relacionado con el
Existen instrucciones sobre el manejo vy sistema de calidad, aunque existe el
preparacion de elementos para ensayo x | No seguimiento de los procedimientos de
ensayo definidos en las Normas
Las instrucciones, normas, manuales y datos de Internacionales ASTM, American
referencia pertinentes al trabajo de laboratorio se N - Society for Testing and Materials
encuentran actualizadas y el personal lo tiene a
su disposicion
5.4.2. Seleccion de métodos
El laboratorio utiliza métodos de ensayo, segun ) )
] ] ] Se siguen Normas Internacionales
las normas internacionales, regionales vy ) . ]
X |No ASTM, American Society for Testing

and Materials
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Numeral

Requisitos

NA

RD

RND

Rm

Rp

Descripcion General

Existen métodos desarrollados por el laboratorio y
personal calificado y equipado con los recursos
adecuados

No

Cuando el cliente no especifica el método a ser
empleado, el laboratorio selecciona los métodos
apropiados segun normas internacionales,
regionales o0 nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas de acuerdo a las
especificaciones del fabricante

No

El laboratorio informa al cliente cuando el método
propuesto por el cliente es inadecuado

No

Existen métodos propios pero no
estan documentados, ademas no se
cuenta con el equipo necesario para

su desarrollo

5.4.3.

Métodos desarrollados por el laboratorio

Se planea y es asignado personal calificado para
la introduccibn de métodos de ensayo
desarrollados por el laboratorio

No

Existen métodos propios pero no
estan documentados

54.4.

Métodos no normalizados

Se incluye especificaciones claras de los
requisitos del cliente cuando se utilizan métodos
no cubiertos por los normalizados

No

Se desarrollan procedimientos antes de ejecutar
los ensayos

No

No existe documentacion

5.4.5.

545.2

El laboratorio valida los métodos no normalizados,
métodos disefiados/desarrollados por el
laboratorio, métodos normalizados empleados por
fuera del alcance propuesto

No

No existe documentacion
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Numeral Requisitos NA [ RD |RND| I |Rm|Rp Descripcion General
Los resultados obtenidos son registrados para su % | No
validacion
El rango y exactitud de los valores obtenibles de No existe documentacion
5.4.5.3 métodos validos son pertinentes a las X | No
necesidades del cliente
5.4.6. Célculo de laincertidumbre de medicidn
Existe procedimientos para determinar la
5.4.6.1 incertidumbre de la medicibn para todas las X | No
calibraciones y tipos de calibraciones
Se emplean métodos convenientes para calcular N iste d L
5.4.6.2 la incertidumbre de la medicién. x | No 0 existe documentacion
Se emplean métodos de andlisis convenientes
5.4.6.3 cuando se estima la incertidumbre x | No
5.4.7. Control de datos
Los calculos y transferencias de datos estan
54.7.1 sujetos a verificaciones apropiadas de forma x | No
sistematica
Se utilizan computadores o equipo automatizados
54792 para la adquisicion, proceso, registro, reporte, « | No Los computadores del laboratorio
B almacenamiento o recuperacién de datos de necesitan actualizacion de su software
ensayo
El software del computador es documentado y
5.4.7.2.a |validado en forma apropiada, adecuada para su X | No

uso
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Numeral Requisitos A |[NA|RD |RND| | |[Rm|Rp Descripcion General

5.4.7.2.b |Existe un procedimiento para proteger datos X X | No

Los computadores y equipos automatizados

reciben mantenimiento asegurando el adecuado No existe procedimiento definido y el
5.4.7.2.c |funcionamiento vy las condiciones ambientales y | X x | No equipo no esta actualizado

operativas necesarias para mantener la integridad

de los datos de ensaio i calibracion

El laboratorio cuenta con todos los, equipos de . .
o ) . Faltan muchos equipos para realizar
5.5.1 medicién y ensayo requeridos para realizar sus| X X | No -
ensayos pruebas especificas

El equipo y software empleado para ensayos,
5.5.2 alcanza la exactitud requerida y cumple con| x X | No
especificaciones

Los equipos de laboratorio son operados por

553 personal autorizado X SR
- - - No existe documentacion.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el Los computadores del laboratorio
”?a”te’?'m'e”to del equipo s€ encuentran X T e necesitan actualizacion de su software
disponibles para el personal del laboratorio
Los elementos de equipo y software empleado
554 ; X g7 . X X | No
para los ensayos tiene identificacion apropiada
555 Existen registros de cada elemento del equipo y x % |No

su software que sea importante para los ensayos

El laboratorio posee procedimientos para el
5.5.6 manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso| X X | No No existe procedimiento definido
y mantenimiento planeado del equipo de medicion

87



Numeral Requisitos A [NA|RD |RND| | [Rm|Rp Descripcion General
Los equipos fuera de servicio son aislados y

No existe documentacién sobre los

5.5.7 marcados como fuera de servicio hasta ser| x X | No eaUIDOS
reparados quip
Los equipos estan identificados con etiqueta, No existe documentacién sobre los
5.5.8 caédigos, todo el equipo que esté bajo el control de | x X | No equipos, solo algunos nameros
laboratorio que requiere calibracion. reinventario de la universidad

Si el equipo sale del control directo del laboratorio
este se asegura que el estado de funcion y No existe documentacion sobre los

5.5.9 : L . o X X | No ;
calibracion del equipo es verificado y muestra ser equipos
satisfactorio antes de retornarlo al servicio técnico
5510 un procedimiento para las verificaciones x % | No No existe documentacién sobre los
"~ intermedias que se realizan a los equipos equipos

Existen procedimientos que garanticen la
5.5.11 actualizaron de las copias, cuando se presentan| X X | No
correcciones
No existe documentacion sobre los
El equipo de ensayo y calibracion incluyendo tanto equipos

software como hardware se encuentran
salvaguardados de ajustes que puedan invalidar
los resultados del ensayo

5.6.1. Generalidades X X | No

Existen procedimientos establecidos para la
calibracién de los equipos

55.12 X X No

5.6.1 X X | No No existe procedimiento definido
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Numeral

56.2.11

Requisitos

El programa de calibracion de equipos es
disefiado y operado de forma tal que asegure que
las calibraciones y mediciones realizadas por el
laboratorio sean trazables con el Sistema
Internacional (SI)

NA | RD | RND

No

El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de
sus propios patrones de medicién e instrumentos
de medicion con el Sl

No

Si utilizan servicios de calibracion externos, se
aseguran de la trazabilidad de la medida por
medio del uso de servicios de calibracién de
laboratorios que estén en capacidad de demostrar
competencia

No

Los certificados de calibracion que expiden,
contienen los resultados de medicién incluyendo
la incertidumbre de la medicién

No

5.6.2.1.2

La calibracion ofrece confiabilidad en las
mediciones

No

Descripcion General

El laboratorio no ha realizado
calibracién de sus equipos

5.6.2.2.

Ensayo

5.6.2.2.1

El equipo empleado proporciona la incertidumbre
de medicién necesaria

No

No existe documentacion

5.6.2.2.2

Se usan materiales de referencia certificada

No

No existe documentacion
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Numeral Requisitos A [NA|RD |RND| | [Rm|Rp | Descripcion General
563 Patrones de referenciay materiales de
T referencia

Se calibran los patrones de referencia antes y
después de cualquier ajuste

Se verifican los materiales de referencia
5.6.3.2 internamente en la medida en que sea aplicable | x X | No No existe documentacion
técnica y econdmicamente

Se llevan a cabo las verificaciones necesarias
para mantener la confiabilidad en el estado de

5.6.3.1 X X | No No existe documentacion

5.6.3.3 : = ; X X | No No existe documentacion
calibracion de los patrones y materiales de
referencia
Existen procedimientos para el manejo,

5.6.3.4 transporte, almacenamiento y uso de patrones y| X X | No No existe procedimiento definido

materiales

El laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos de muestreo cuando realiza

5.7.1 . . X X | No
muestreo de sustancias, materiales o productos
para ensayo o calibracion.
Se registran en detalle con los datos de muestreo Se realiza siguiendo los lineamientos
5.7.2 las desviaciones, adiciones o exclusiones del| x x | No de las Normas Internacionales ASTM,
procedimiento de muestreo. American Society for Testing and

Materials

El laboratorio tiene procedimientos para el registro
5.7.3 de datos pertinentes y operaciones relacionadas| x X | No
con el muestreo
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Existen un procedimiento para el transporte,

calibraciones que se llevan a cabo.

Existe un procedimiento para hacer el seguimiento

5.10.1

calibracion

Se reportan los resultados de cada ensayo forma
exacta, clara, inequivoca y objetiva, verificando
las instrucciones especificas en los métodos de
ensayo

5.9 de la validez de los ensayos y calibraciones que No
se llevan a cabo
Se registran los resultados de los ensayos y No

5.8.1 recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento, No No existe procedimiento definido
retencion y/o disposicion del elementos de ensayo

5.8.2 .EI I.qborgicorlo tiene un sistema para la No No existe documentacion
identificacion de los elementos de ensayo

583 Se registran las anomalias o _d_eSV|aC|ones de las No No existe documentacion
condiciones normales o especificadas
Existen procedimientos de control de calidad para

5.8.4 hacer seguimiento de la validez de los ensayos y No No existe procedimiento definido

No existe procedimiento definido ni
documentacion

No existe documentacion




Numeral Requisitos NA| RD |RND| I |Rm|Rp Descripcion General
Reportes de ensayo y certificados de
5.10.2. . 5
calibracion

5.10.2.a Los reportes incluyen el titulo X | No
Los reportes incluyen la informacion de la

5.10.2.b o y X | No
localizacion (direccidn)
Los reportes incluyen la pagina con un nimero de

5.10.2.c ) X | No
serie asegurando que forma parte del reporte
Los reportes incluyen el nombre y direccion del

5.10.2d ] X | No
cliente

£ 1026 Los reportes incluyen el método empleado para tal < e No existe documentacion
fin
Los reportes incluyen la descripcibn e

5.10.2.f identificacion inequivoca de (los) elemento(s) X | No
ensayados o calibrados
Los reportes incluyen las fechas de realizacion del
ensayo, ademas de la fecha de recibo de los

5.10.2.g ) X | No
elementos de ensayo, cuando se requiere para la
validez y aplicacion de los resultados
Los reportes incluyen las referencias y el plan de

5.10.2.h muestreo, procedimientos empleados por el X | No

laboratorio
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Numeral

Requisitos

NA

RD

RND

Rm

Rp

Descripcion General

5.10.2.i

Los reportes incluyen las unidades de medicién

No

No existe documentacion

5.10.2.]

Los reportes incluyen informacion acerca de
nombres, funciones, firmas o identificacion
equivalente de personas que autorizan el repote
del ensayo o el certificado de calibracion

No

5.10.2.k

Los reportes incluyen enunciados a efecto de que
los resultados se relacionen Unicamente con los
elementos ensayados

No

5.10.3.

Reportes de ensayo

5.10.3.1.a

Los reportes incluyen resultados indicando
informacion acerca de las condiciones especificas
de ensayo tales como el entorno ambiental

No

5.10.3.1.b

Los reportes incluyen un enunciado del
cumplimiento/incumplimiento de los requisitos y

No

5.10.3.1.c

Los reportes incluyen un enunciado de la
incertidumbre estimada de la medicion, cuando
ésta es relevante para la validez o aplicacion de
los resultados del ensayo, cuando el cliente lo
requiera

No

5.10.3.1.d

Los reportes incluyen resultados opiniones e
interpretaciones siempre que sea apropiado,
necesario o requerido.

No

5.10.3.1.e

Los reportes incluyen informacion adicional que
pueda requerirse por métodos especificos y/o
clientes

No

5.10.3.2.

Los reportes incluyen informacién sobre

resultados de muestreo

No

5.10.4

Certificados de calibracién

Se emiten certificados de calibracion

No

No existe documentacion
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Numeral

Requisitos

NA

RD

RND

Rm

Rp

Descripcion General

5.10.5.

Opiniones e interpretaciones

Se incluyen opiniones e interpretacion sobre una
base

No

5.10.6.

Resultados de ensayo y calibracion obtenidos
de subcontratistas

Se reportan los resultados de ensayo o calibracion
por escrito o en forma electrénica por parte de los
subcontratistas

No

5.10.7

Transmisioén electrénica de resultados

Se reportan los resultados de ensayo o calibracion
por escrito, teléfono, o en forma electrénica por
parte de los subcontratistas

No

5.10.8

Formato de reportes y certificados

El disefio se acomoda con cada tipo de ensayo

No

5.10.9

Enmendaduras en los reportes de ensayo y
certificados de calibracion

Las correcciones fisicas de reportes de ensayos o
certificados de calibracion son expedidas en un
documento adicional

No

No existe documentacion

94




7.1.3 Resultados del Diagndstico. En una indagacion preliminar se encontrd
que el Laboratorio cuenta con reconocimiento verbal dentro de la Universidad,
pero no existe un documento que lo sustente. Por otra parte existen deficiencias
en la falta de estandarizacién de los procesos y procedimientos de trabajo; las
funciones y tareas tampoco han sido del todo definidas o no estan claras. A
continuacion se presentan los resultados del diagnéstico realizado al Laboratorio
de Biomateriales para conocer sus principales falencias y necesidades:

e El laboratorio estd comenzando sus labores por lo tanto no es una entidad
reconocida oficialmente, pero forma parte de la Universidad Industrial de
Santander.

e Existe un Director del laboratorio pero no esta documentado su nombramiento.

e EIl Laboratorio no cuenta con ninguna clase de documentacion de tipo técnico
debido a que se encuentra en la etapa de creacién, razén por la cual lo hecho
hasta ahora no est4 debidamente registrado.

e Los ensayos que se realizan dentro del laboratorio tienen en cuenta los
aspectos relacionados en la norma ASTM, American Society for Testing and
Materiales, en la cuales se especifica cdmo deben elaborarse los mismos.

¢ No estan definidas y especificadas las labores que debe realizar cada uno de
sus integrantes, asi como de lineamientos claros sobre las responsabilidades
acerca de elementos de trabajo, equipos de oficina y valores y el alcance de las
mismas para hacer un control efectivo de su uso.

e Hace falta documentacién de como realizar las tareas, los recursos necesarios,
el tiempo de ejecucion y los resultados esperados en los procesos elaborados
asi como de los responsables de estas actividades.

e La mayor parte de los equipos dentro del laboratorio son adquiridos por
traslados desde otros laboratorios, por esta razdn no existen las respectivas
hojas de vida donde se indique el nUmero de inventario, el numero de serie,

tipo y codigo de los equipos.
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El laboratorio esta en etapa de crecimiento y mejoramiento de sus instalaciones
fisicas y de sus condiciones de trabajo y ambientales para contar con una
infraestructura adecuada a las labores a realizar en el mismo.

Por parte de la direccion esta planeado plantear la “Creacién y dotacion del
Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander”, por esta

razon, la documentacion estara sujeta a cambios constantes.
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8. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

8.1 OBJETIVO

Documentar todos los procesos que se involucran en el sistema de gestion de la
calidad del Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander
bajo los requerimientos de la Norma NTC-1SO 17025:2001.

8.2 ENFOQUE

La etapa de documentacion se fundamenté en la definicion del Mapa de Procesos
y la posterior elaboracion de procedimientos, formatos y manuales basdndose en
los requisitos de la Norma NTC ISO 17025:2001.

8.3 METODOLOGIA

Para comenzar el proceso de documentacion se definio la Mision, la Vision
Estratégica, los Valores del Grupo, los Objetivos de Calidad y el Organigrama del
Laboratorio, que se encuentran definidos en el Capitulo 6 LABORATORIO DE
BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER. A
continuacion se reunio la informacidon necesaria para organizar la documentacion
del sistema de gestién de calidad del Laboratorio y definir el Mapa de Procesos
para finalmente elaborar los procedimientos, formatos y manuales necesarios para

el funcionamiento del laboratorio.
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8.4 PLAN A SEGUIR

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el diagndstico realizado y para dar
respuesta a las necesidades y falencias halladas, fue trazado un plan de accion. A
continuacion se describe el plan a seguir para la documentacion, revision,

actualizacion y correccion de la documentacion existente en el laboratorio:

Tabla 4. Cronograma de Actividades

Mayo de 2005

1. Levantamiento de la Informacion

Definicién del Mapa de Procesos

Elaboracién de Procedimiento para Elaborar Procedimientos

Elaboracion de Procedimiento para el Control de Documentos

Elaboracion de Procedimiento para el Control de Acceso

o g AW N

Elaboracion de Procedimiento para la Revision de Solicitudes de

Ofertas y Contratos

7. Elaboracion de Procedimiento para el Servicio al Cliente
Junio de 2005

1. Elaboracion de Procedimiento para el Quejas y Reclamos

2. Elaboracion de Procedimiento para el Producto No Conforme

3. Elaboracién de Procedimiento para las Acciones Correctivas

4. Elaboracion de Procedimiento para las Acciones Preventivas
Julio de 2005

1. Elaboracién de Procedimiento para el Control de Acceso

Elaboracion de Procedimiento para las Revisiones por la Direccion

Elaboracién de Procedimiento para el Control de Registros

el I A

Elaboracion de Procedimiento para el Almacenamiento, Manejo de

Insumos y Muestras

5. Elaboracién de Procedimiento para la Elaboraciéon de Reportes de

94



Resultado de Ensayo

6. Elaboracion de Procedimiento para el Calculo de la Incertidumbre

7. Elaboracion de Acta de confidencialidad

8. Elaboracién de Procedimiento para el Transporte,

Almacenamiento, Uso y Mantenimiento del Equipo

9. Elaboracion de Procedimiento para el Seguimiento de la Validez

de los Resultados de los Ensayos

10. Elaboracién de Procedimiento para la Calibracién de Equipos

Agosto de 2005

1. Elaboracién de Procedimientos de ensayo

Septiembre de 2005

1. Elaboracién de Procedimientos de ensayo

Octubre de 2005

1. Elaboracién de Procedimientos de ensayo

Noviembre de 2005

1. Elaboracion de Hojas de Vida de los Equipos

Diciembre de 2005

1. Elaboracién del Portafolio de Servicios

Enero de 2005

1. Elaboraciéon del Manual de Calidad

Elaboracion del Manual de Procedimientos Técnicos

Elaboracion del Manual de Procedimientos Administrativos

Elaboracion del Manual de Funciones

Elaboracion del Manual de Seguridad del Laboratorio

Elaboracion del Formatos de Apoyo

Elaboracion del Listado Maestro de Documentos

Elaboracion del Listado Maestro de Formatos

©F ® N o Of B W N

Elaboracion del Listado Maestro de Normas para Consulta
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8.5 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

Después de realizado el diagnéstico se puede determinar que un aspecto
fundamental para la organizacion interna y el buen desempefio del Laboratorio es
la definicion de los procesos y procedimientos que se llevan a cabo en él. Con el
fin de estandarizar los procesos que alli realizan se disefid del Manual de
Procedimientos Administrativos, Anexo F, Manual de Procedimientos Técnicos,
que incluyen las Hojas de Vida de los Equipos del Laboratorio, Anexo G. También
se elabor6 un Manual de Calidad, que se encuentra en el Anexo H.

De igual forma, con el fin de definir y asignar las actividades de cada uno de los
integrantes, se realiz6 el disefio del Manual de Funciones que se puede encontrar
en el Anexo I|. Por otra parte para informar y prevenir accidentes en el lugar de

trabajo se disefi6 Manual de Seguridad, Anexo J.

Con el fin documentar las funciones de quienes alli se desempefian y asi tener
claridad acerca de las actividades que los miembros del Laboratorio deben realizar

para el cumplimiento de sus objetivos.

Después de recopilar toda la informacioén referente a las actividades realizadas por
los diferentes integrantes del Laboratorio, se procedid a identificar los procesos
basicos y los procedimientos inherentes a éstos, para continuar luego con su

diagramacion y documentacion.

Con el fin de proporcionar una vision global donde se expone claramente el
esquema de operacion que el Laboratorio maneja, para realizar el seguimiento de

los procesos que se desarrollan dentro del Laboratorio de Biomateriales se disefi6
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un mapa de procesos, que agrupa cada procedimiento segun su aporte al Sistema
de Gestion de Calidad implementado en el Laboratorio. Este enfoque permitira
realizar el seguimiento de los procesos y asegurar su cumplimiento.

Figura 7. Mapa de Procesos del Laboratorio de Biomateriales

ABORATORIO DE BIOMATERIALE

n Procesos de Andlisis .
" y Mejora v

»  v'Elaborar Procedimientos
" v'Control de Documentos
" v'Servicio al Cliente

" \/Quejas y Reclamos

w  ¥'Producto No Conforme

n ¥'Acciones Correctivas

n ¥ Acciones Preventivas

n  v'Control de Registros

" v'Acta de Confidencialidad
" v'Revisién de la Direccién
" ¥'Revisién y Solicitudes de

»  Contratos
" Procesos Técnicos &

» v'Procedimientos de Ensayo

" v'Control de Acceso

" v/Almacenamiento de Insumos y Muestras para ensayo
n v'Elaboracion de Reporte de Resultados

a ¥'Calculo de la Incertidumbre

E \/Transporte, almacenamiento, uso y Mantenimiento del Equipo "
» ¥ Calibracién de equipos "
:;!{!&_e_gymiggtp!y!ygll(EZ!@!lg§_R_g_sQqu_(j_p_s!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!:JI
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A continuacion se presenta una explicacion breve de dichos procesos:

8.5.1 Procesos de Andlisis y Mejora. Servirdn de apoyo para el constante

mejoramiento del Sistema de Gestion de calidad de laboratorio:

Elaborar Procedimientos

Revisiones por la Direccién

Revision de Solicitudes de Ofertas y

Contratos

Control de Documentos

Servicio al Cliente

Quejas y Reclamos

Producto No Conforme

Acciones Correctivas

Acciones Preventivas

Control de Registros

Acta de Confidencialidad

8.5.2 Procesos Técnicos. Estan directamente relacionados con los servicios que

prestara el laboratorio y que se encuentran descritos en el Portafolio de Servicios:

Procedimiento de Ensayos

Control de Acceso

Almacenamiento, manejo de insumos y

muestras

Elaboracion de reportes de resultado de

ensayo
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Célculo de la incertidumbre

Transporte, Almacenamiento, uso y

Mantenimiento del Equipo

Calibracion de Equipos

Seguimiento de la validez de los resultados

de los ensayos

8.5.3 Descripciéon de Procesos. En las siguientes hojas se muestran los

procedimientos desarrollados segun el Mapa de Procesos del Laboratorio.
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|| //\
U LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas Codigo
Sl erang Procedimiento Administrativo e gD' .
Rewvisd: Luis Emilio Forero Gomez. o -
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez.
: Control de Documentos Version 01
Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

Crear los lineamientos y los requisitos que debe cumplir todo el personal de Laboratorio de
Biomateriales respecto al Control de los Documentos.

Politica

El Laboratoric de Biomateriales de la Universidad Indusinal de Santander cuenta con una
documentacién clara y vigente, asegurande que se cumplan los lineamientos de la Norma 1SO
17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Abarca a toda la documentacion del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Informacion: Datos que poseen significado.

Revision: Proceso mediante el cual se modifica la estructura o contenido de un documento.

Aprobacion: Modificacion analizada y autorizada.

Documento: Informacién y su medio de soporte.

Copia controlada: Documento que debe ser entregado oficialmente y que reemplaza toda version
anterior

Listado Maestro de Documentos: Es |a relacion de todos los documentos del Sistema de Calidad, en

la cual se consigna aspectos basicos de control como son: cadigo, nombre, version y responsables.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director  del Laboratorio  de

Biomateriales Control de los documentos

Dacumentos solicitadas relacionados conla gestion.

Director de Calidad Laboratorio de

Biomateriales Retroalimentacion del Sistema

de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P EP.O1 P-Estructura Basica para la elaboracion de documentos
LB-F.SD.01 F-Solicitud de Documentos
LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos
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/yf\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas Codigo:
Elein Senrang Procedimiento Administrativo e g[:; .
Revisd: Luis Emilio Forero Gomez. - :
Aprobo: Luig Emilio Forero Gomez.
: Control de Documentos Versian 01
Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005

Pagina 3 de 4

CRITERIOS PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

Criterios para la elaboracion y Control de Documentos

1. Aprobacion de los documentos antes de su emision.

La aprobacion la el Director del Laboratcrio de Biomatenales y de acuerdo a la norma de calidad,
la aprobacién de estos documentos se deja en constancia en una acta y su distribuciéon en funcién
estan a cargo del Director de Calidad del Laboratorio.

2. Revision, actualizacién y aprobacion de documentos:
Cualguier persona puede solicitarlo por escrito, sustentando su propuesta de modificacion, cuya
constancia se deja copia en el acta correspondiente a la reunién.

3. Identificacion de los cambios y del estado de revision de documentos
Todos los documentos llevan en la primera pagina las tablas que muestran el Cuadro de Control de
Meodificaciones al Documento, la Lista de Distribucion o Copias Controladas y las Autorizaciones

4. Legibilidad

Los documentos del Sistema de Gestién de la Calidad estan escritos en PDF, garantizando su
legibilidad vy los formatos se encuentran disponibles en Visio para un mejor diligenciamiento de los
mismos.

5. Documentos Obsoletos:

Cuando una version pierde su vigencia esta debe ser retirada el lugar de archivo de documentos, y
debe ser firmada por el director del Laboratorio de Biomateriales, en el campo de "CONTROL DE
DISTRIBUCION® con una leyenda clara que diga: Documento Obsoleto.
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/
LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas
Gloria Serranc

Reviso: Luiz Emilio Forero Gamez.
Aprobd: Luis Emilic Forero Gamez.

Fecha de Creacidn 10 de mayo de 2005

L. . . Cadigo:
Procedimiento Administrativo LB-P.CD.01
Control de Documentos Versién 01

Pagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.ldentificar la
necesidad del
documento

2 Diligenciar Formato
de petician.

3. Estudiar & caso

FIN

1.Identificar la necesidad de
elaboracidn, modificacion o
adquisicion de un documento.

2 Diligenciar el Formato
correspondiente;  Solicitud  de
Documentos, con el fin de
aclarar la peticion vy controlar el
manegjo de los mismos.

3. El Director de Calidad esta
encargado de verificar la
solicitud , ya sea de creacion,
modificacion o adguisicién, v
decidira si es perfinente o no.
3i es prorcedents en cuanto a
la elaboracion de un nuevo
documento  dehe hacerse
basado en el Procediemiento
de Elaboracion de
Documentos, y debe
registrarse en el Listado
Maestro de Documentos. Si el
caso s refiere a la
maodificacion de un documento
se debe tener en cuenta la
versién, vy debe ponerse la
palabra “obsoleto®, en la
inmediatamente  anterior y
sacarla de circulacién, asi
como verficar su actualizacién
el el Listado Maestro de
Documentos. Como el
Lahoratorio de Biomateriales se
encuentra en la efapa de
crecimiento, es necesario hacer
la revision y actualizacion
necesaria de  documentos
semestralmente.

Cualguier miembro
del Centro de
Biomateriales

Cualquier miembro
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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/y”\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: lzabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisd: Luiz Emilic Forero Gomez
Aprobd: Luig Emilic Forero Gamez

Fecha de Creacian: 13 de mayo de 2005

. . . Codigor
Procedimiento Administrativo LB-P SC.01
Atencion al Cliente Versian 01

Pagina 2 de 3

OBJETIVO

El objetivo de es definir el procedimiento a seguir para prestar la mejor atencidn a cliente, con el fin de
mejorar nuestros procesos y cumplir con los requisitos del Sintema de Gestién de la Calidad.

Politica
El Laboratorio

de Biomateriales de la Universidad Industrnial de Santander tiene como politica

atender las necesidades del cliente con el fin de cumplir con cumplir con sus especificaciones,

escuchando as y sugerencias acerca de los servicios prestados y propiciando su seguimisnto.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Todos los usuarios, clientes y personas relacionadas con el Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Cliente: Persona o entidad que recibe el servicio resultado de los procesos realizados por el

Laboratorio de Biomateriales.

EJECUTORES

INSUMOS

RESULTADOS

Director del Laboratonio de
Biomaternales

Auxiliar del Laboratorio de
Biomateriales

Formatos de atencidén al
cliente

Atencion Y asesora

prestada al cliente

Evaluacion de |la satisfacién
del cliente

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-FVC.01

F-Visita de Clientes

LB-F.APC.01 F- Asesoria prestada a Clientes

LB-F.DC.01

F- Derechos de los clientes

LB-F.ESC.01 F- Encuesta de satisfaccién del cliente
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/‘)fﬁ\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Izabel C Arenas
Gloria Serrano

Rewisd: Luis Emilic Forero Gomez
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez

Fecha de Creacion: 13 de mayo de 2005

. . . Codigo:
Procedimiento Administrativo LB-P.SC 01
Atencidn al Cliente Versian 01

Pagina 3 de 3

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Confirmar la
visita del cliente

¥

2_ Recibir al
clients

h 4

3. Diligenciar e
F-\isita de
Clientes

h

4. Asesoria al
clients

«D

1.51 el cliente desea hacer una
visita al laboratorio se sigue
este procedimiento, de o
contrario  se  atiende  via
teléfonica o se le envia el
Portafolic de Servicios segln
sea el Caso. Este
procedimiento aplica a las citas
gue se confirman por teléfono o
via comeo electronico.

2_Al recibir al cliente se la hace
entrega de el Formato de
Derechos del Cliente.

3. Este formato se diligenciara
con el fin de llevar el registro de
las visitas de los clientes.

4. Se realiza segin la clase de
asesoria que requiera el cliente
v dejando constancia  en el
Asesoria presatda al Cliente.

Auxiliar del Laboratorio
de Biomateriales

Auxiliar del Lahoratorio
de Biomateriales

Persona designada
por el Director del
Lahoratorio segin la
clase de asesoria
solicitada

Persona designada
por el Director del
Lahoratorio segun la
clase de asesoria
solicitada
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/)f};\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabora: sabel C Arenas oo
Glonia Semrana Procedimiento Administrativo =
Rewisd: Luis Emilio Forero Gomez LB-P.QR.01
Aprobd: Luig Emilic Forero Gomez .
Quejas v Reclamos i
Fecha de Creacion: 25 de junic de 2005 1asy Version 01

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

Determinar las causas de la no conformidad de los usuarios del Laboratorio de Biomateriales por
medio de un procedimiento definido, que se aplicara y evaluard con el fin de mejorar los procasos.

Politica: Las quejas de los clientes y usuarios del Laboratorio de Biomateriales se  atenderan
teniende en cuenta los procedimientos definidos y se utilizaran el proceso de retroalimentacion y
mejora del los servicios prestados.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podra sera aplicado por el Director del Laboratorio de Biomateriales asi como por el Auxiliar, y podra
ser utilizado para cualquier clase de queja o reclamo de un usuario del centro, ya sean practicantes o
clientes.

Definiciones

CQueja: No cumplimiento de especificaciones del producto.

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada.
Accidn preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio de Deteccion,evaluacion, accion

Biomateriales comectiva o preventiva de las

. quejas
Director de Calidad Laboratorio de Formato de Contral  de
Biomateriales Cuejas LB-F.QR.01

I —— Retroalimentacion del Sistema de
-Ui”aé_e ta:l_orla La.s Gestion de la Calidad del

iomateriales Lahoratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.AC.01 P- Acciones Correctivas
LB-PAPO1  P- Acciones Preventivas

LB-P.QR.01 P- Control de Quejas
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/)ff\h LABORATORIO DE BIOMATERIALES
)

Elabord: Isabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisa: Luis Emilio Forero Gomez

Aprobd: Luig Emilio Forero Gomez

Fecha de Crescion: 25 de junic de 2005

L . . Cadigo:
Procedimiento Administrativo LE-P QR.01
Quejas y Reclamos Version 01

Pagina 3 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Recibir la queja

¥

2 Dligenciar
Formato de
CQuesjas

Es una Mo
Conformidad?,

1.Incluye cualquier tipo de
queja ya sea adminisirativa o
tacnica, si un practicante recibe
la queja debe seguir el
conducio regular y entregarla al
Diractor de Calidad. El buzén
de Sugerencias se revisara
cada semana.

2Lla queja debe estar
justificada para declararse
pertinente.

3. La acciones Correctivas vy
Preventivas s2  determinan
segun cada caso en particular.

NO Sl
Procadimiento de

3.Determinar Trabajos Mo

Acciones Conformes
Correctivas o
Preventivas

Y
FIM

Todos los miembros
del Laboratorio de

Biomateriales

Director de Calidad

Director de Calidad
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/):’f\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES
J

Elabord: Izabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisd: Luiz Emilic Forero Gomaz

Aprobd: Luis Emilic Forero Gomez

Fecha de Creacidn: 25 de junio de 2005

_ .. . Codigo:
Procedimiento Administrativo LB-P QR 01
Quejas y Reclamos Version 01

Pagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4 Ervar la
respuesta al
clients

cliente quedc
satisfecho con la
respuesta?

NO Sl

5. Repstir e
procedimisnto
desde el numeral: 3.

§. Ansxar informe
a los formatos
corrsspondientes

4. Cuando es enviado el
infforme con la respuesta al
cliente debe esperarse una
respuesta y en caso de que el
cliente no este conforme con
esta, huscaran otras accciones
correctivas.

6. Por cada respuesta o
informe  remitido  al cliente
quedara copia anexada al
formato correspondients.

Director de Calidad

Director de Calidad
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L e | ﬂff\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

')

Elabord: Isakel C Arenas Cadiao:
Cloria Serrano Procedimiento Administrativo S

Revisd: Luis Emilio Forero Gémez LB-P.PNC.01

Aproba: Luis Emilic Forero Gomez Product No Conf

Facha de Creacion: 25 junio de 2005 el HEIeTI el (s 1L Wersion 01

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

Establecer las medidas necesarias, para resolver las no confermidades del cliente .

Politica: Con el objetivo de comprometernos con el Sistema de Gestidn de la Calidad, las no
conformidades que se presenten en el Laboratorio de Biomateriales seran aclaradas con el fin de
encontrar las acciones correctivas o preventivas que necesarias.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Incluye cualquier etapa del proceso, desde la identificacién de producto No Conforme hasta la
comunicacion al personal y clientes interesados.

Definiciones

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada.

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable.

Mo Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Requisito: Necesidad establecida, generalmente implicita u obligatona.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de . )
Biomatzriales Formato de Control de Deteccion de la No Conformidad v
Quejas respuesta ala queja del cliente
Director de Calidad Laboratono de
Biomateriales Formato de Control de
Preducio no conforme Retroalimentacion del Sistema de
Auxiliar del Laboratorio de para Acciones Gestion de la Calidad.
Biomateriales Correctivas-Preventivas

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.AC.O1 P- Acciones Correctivas
LB-P.AP.01 P- Acciones Preventivas

LB-F.PNC.01 F- Control de Producto no confoerme
para Accicnes Correctiva-Preventivas
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ﬁ)j;;\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas
Gloria Serrano

Rewvisd: Luis Emilic Forero Gomez
Aprobé: Luis Emilic Forers Gomez

Fecha de Creacion: 25 junio de 2005

L. . . Codigo:
Procedimiento Administrativo LB.P.PNG.01
Producto No Conforme Version 01

Pagina 3 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Detectar la
inconformidad

k J

2. Realizar evaluacion
de la importancia del
Trabajo no Conforme

¥

3.Diligenciar el Formato
de Producto Mo
Conforme-Accionss
Carrectiva-Preveniivas

s necesario informar a
cliente?

Sl

4 Reconsiderar el
trakajo realizado

1. Cualquier miembro del
Lahoratorio de Biomateriales
puede detectar una No
Conformidad vy debe informarla
al Director de Calidad o director
Estas pueden ocurrir  en
diferentes partes del sistema
de , como quejas de los
clientes, calibracion de
instrumentos, resultados de
informes |, atencion al clients
afc.

Si estd relacionada con la
realizacion del esnsayo y su
confiabilidad, se repetiran las
prughas; si el resuliado de la
repeticién  esta  correcto, el
cliente correrd con los gastos,
de lo contrario el Laboratorio
pagara la repeticion  del
ensayo.

Si la no conformidad implica
los resultados de un ensayo, se
evalla la trazabilidad del
mismo.

Si la no conformidad  estd
relacionada con emores en el
célculo de los resultados o en
la transcripcion de estos, se
expide un nuevo certificado.

Si se presentan erores durante
el proceso de ensayo que
obliga su repeticion. se hace
nuevaments | asi como  un
nuevo  informe. Dando a
conocer al cliente los motivos
de la repeticion y anulando el
informe pasado.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomaterniales
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f){f& LABORATORIO DE BIOMATERIALES
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Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez

Procedimiento Administrativo

Cadigo:
LB-P PNC.01

Fecha de Creacion: 25 junio de 2005

Producto No Conforme

Version 01

Pagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

5. Tomar acciones
cormectivas y dejar
constancia

El trabajo No
Conforme pusde
repetirse?

Sl

¥

P-Acciones
Comectivas

NO

uede converiirse en
fyente potencial de NCE.

k.

5 Se deja copia de la
respuesta dada al cliente junto
con los Formatos de Conftrol
de Quejas y Formato de
Confrol de Trabajo No
Conforme-Acciones
Comectivas -Preventivas

|

¥

P-Acciones

Preve

ntivas

FIN

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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: Acciones Correctivas Versian 01
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OBJETIVO

Determinar el procedimiento necesario para cumplir a cabalidad con la politica del Laboratorio de
Biomateriales, acerca de las Acciones Correctivas.

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad de Santander proporcionara los recursos
necasarios ya sean administrativos o técnicos, con el fin de implementar las acciones correctivas

necesarias, reforzando su Sistema de Gestion de la Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podra sera aplicado por el Director del Laboratorio de Biomateriales asi como por el Auxiliar, y podra
ser utilizado para cualquier clase de gueja o reclamo de un usuario , ya sean practicantes o clientes.

Definiciones

Mo Conformidad: Falta de cumplimiento en los requisitos especificados.

Accion Correctiva: Accion emprendida para eliminar las causas de una no conformidad, defecto u otra
situacion no deseable existente, con el propasito de evitar que vuelva a ocurrir.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio de

Biomateriales . .. )
Formato de Control de Retroalimentacion del Sistema

Quejas de Gestion de la Calidad.
Director de Calidad
Laboratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.AQ.01 F- Atencion de Qusjas

LB-P.AP.O1  P- Acciones Preventivas

111




C
/}jf\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: lzabel C Arenas
Gloria Serrano
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Investigar las
Causas

Y
2. Seleccionar la
Accien Correctiva
segln el grado y
magnitud del
problema

Y

3. Implementar la
Accién Correctiva

1. La investigacion de las
causas del problema es el
paso de mayor importancia en
este procedimiento, puss es la
forma de conocer a fondo la
raiz del problema y asi poder
encontrar la Accion Correctiva
necesaria cuando se presenta
un frabajo Mo Conforme,
desviaciones de las poliiticas o
procedimientos en el Sistema
de Calidad o en Ias
operaciones técnicas.

Si una Accion Correctiva, esta
relacionada con el talento
humano del Laboratorio de
Biomateriales o con un cliente
en particular éstos deben ser
informados al respecto.

2. Cuando las Mo
Conformidades estan
asociadas con  auditorias de
calidad, producto no conforme
y reclamo por parte de los
clientes, se deben atender lo
mas pronto posible.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4.Realizar gl
manitores o
seguimiento

Es necesana una
Audotiria Adicional?

Sl

Auditoriaz
Internas

NO

FIN

4 El Laboratorio de
Biomateriales debe realizar un
seguimienio de los resuliados
de la Acciones Correctivas
aplicadas con el fin  de
asegurarse de su efectividad

Cuando la identificacion de la
Mo Conformidad genera dudas
acerca del cumplimiento de las
politicas del Director de Calidad
del Laboratorio v sus
procedimientios, y representan
un asunto de peligro para el
negocio debe garantizarse una
Auditoria Interna, en la mayor
brevedad posible.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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Elabord: Isabsl C Arenas Cédigo:
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Fecha de Creacicn: 30 de junic de 2005

Pagina 2 de 3

OBJETIVO

Identificar y prevenir paso a paso las oportunidades de mejoramiento, incluyendo la parte
administrativa y técnica que interviene el todos los procesos del Laboratorio de Biomateriales.

Politica:ldentificar y prevenir las No Conformidades dentro del Laboratonio de Biomatenales como
forma de contribuir con el mejeramiento continue del sistema de Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Se aplica en todo el sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra

situacion potencialmente indeseable.
Mo Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Retroalimentacién del Sistema de

Director del Laboratorio de
Gestion de la Calidad.

Biomateriales Formate de Trabajo No
Conforme, Acciones
Correctivas-Preventivas
Director de Calidad Lahoratorio de Prevencion de No Conformidacdes
Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.ACO1 P-Acciones Correctivas

LB-P.AP.01T  F- Acciones Preventivas
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.1dentificar fusntes
potenciales y necesidades
de mejoramiento

Se requiere una Accion
Preventiva?

2. Elaborar un plan
de accion

k4

3. Implementar el
plan de accidn
definido

¥

4. Controlar su
aplicacion

FIN

1. Para desarrollar este punto
&3 necesario conocer a fondo
las Mo Conformidades que se
han presentado en un
determinado periodo de
analisis, ya sean Técnicas,
Adminisirafivas o relacionadas
con el Sistema de Calidad.

Una fuente de ideas de
mejoramienio son los usuarios
del laboratono

Ademas de la revision de los
procedimientos |, se debe
involucrar el andlisis de dafos,
de fendencia y de riesgo.

2.Con el objetivo de reducir la
probabilidad de ocurrencia de
las No Conformidades vy
aprovechar la oportunidad de
mejorar, el Laboratorioc debe
desarrollar un plan de accion o
trabajo, que sera definido en
conjunto, por el Director de
laboratorio |, el Director de
Calidad .

4.  El  seguimiento  debe
realizarse con el fin de
asegurar la efectividad del plan
de accion emprendido.

Director Director de
Calidad y usuarios
del Laboratorio de

Biomateriales

Director ,Director de
Calidad del
Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Crear los lineamientos y los requisitos que debe cumplir todo el personal de Laboratorio de
Biomateriales respecto al Control de los Registros.

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industnal de Santander cuenta con el
procedimiento necesaric para garantizar el control de registros, asegurandc que se cumplan los
lineamientos de la Norma ISO 1825.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Abarca a toda la documentacién del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Registro: es un documento que presenta resultados abtenidos o proporciona evidencia objetiva de
actividades desempe&das.

Identificacion: establecer una forma que permita reconocer y relacionar los registros de calidad con
el producto, la actividad o el procedimiento del sistema de calidad.

Conservacion: tiempo durante el cual se guardan los registros.

Registros técnicos: acumulacion de datos e informacion que resulta de la ejecucion de ensayos y
los cuales indican donde se han logrado la calidad especificada o los parametros del proceso. Pueden
incluir farmas, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacion, etc.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio da o
Biomaterialas Documentos solicitados Control de los registros

Director de Calidad Laboratorio de

Biomateriales Formatos de registros

Retroalimentacion del Sistema
de Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-f.01 FEhual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
LB-P.EP.01 P-Estructura Basica para la elakoracion de documentos
LB-F.SD.01 F-Solicitud de Documentos

LB-LM.01 L-Listado Esiro de Documentos
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Identificar la
necesidad

2. Bcer formato
para el registro

L4

3. Aprobar
Formato

1. Los regisiros son los
formatos  definidos v que
soportan los  procedimientos
que forman parte del sistema
de calidad del Iaboratorio,
como informes de audilorias
internas vy revisiones de Ia
direccion, lo mismo que los
formatos de acciones
correctivas y preventivas.

2 El formato es elaborado
segd las consideraciones del
director de calidad.

3. Para esto se debe usar el
listado maestro del laboratorio,
en donde aparecen cada uno
de los codigos de registro v su
respectiva  revision, lugar de
archivo, etc. Los formatos para
registro  ulllizados en el
lahoratorio, son revisados v
aprobados  antes de  ser
puestos en circulacion.

Director, Director de
Calidad v personal que
integra el laboratorio.

Director de Calidad
dal Laboratorio de
Biomateriales
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Glorta Semano Procedimiento Administrativo Cédigo:
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

4. Diligenciar
formatos

b

5. Archivar
Registro

FIN

4. El audiar o la persona
encargada de realizar los
ensayos, &3 el responsable de
llenar los formatos para registrar
los resultados que se generan
en cada prueha; los valores,
datos vy observacionas que se
registren S0n legibles y
facilmente entendibles de tal
manera gue no se  generen
dudas schbre los mismos. El
registro de las observaciones,
datos v calculos se hacen en el
momento en que se realizan vy
estan identificados para la tarea
especfica que se  esta
realizando; en caso  de
presentarse  errores  en el
registro, estos se tachan vy el
valor correcto se anota al lado vy
la persona que realice esia
correccion firma en la alteracion
del registro.

5. Los registros son archivados
y almacenados dentro  del
laboratorio, en un folder A-Z
para evitar su deterioro.

Las personas que tienen
acceso a estos registros son: el
director del laboratorio, director
de calidad yb audiar del

lahoratorio,  guisnes  estan
comprometidos en no divulgar
los resultados o cualguier otra
informacion del cliente;de esta
manera se garantiza la
confidencialidad de los
resultados. ElI  tiempo de
retencion de estos registros es
de 3 ads y después son

almacenados como  archivo
muerto.

Director, auitiar v
personal que integra
el laboratorio.

Director, Director de
Calidad vy personal que
integra el laboratorio.
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LB-A.C.01
Acta de Confidencialidad
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Version 01

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

Pagina 1 de 1

ACTA

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander, adopta una politica de
confidencialidad y proteccion de datos, con el objetivo de proteger la privacidad de la informacion
obtenida de los clientes.

Yo
identificado con c.c.
me comprometo a:

1.Utilizar los datos personales ingresados voluntariamente por los clientes exclusivamente para
proveer al usuario un servicic mas personalizado y conforme a sus necesidades.

2. Manejar y archivar los resultados y registros generados de los ensayos Unicamente archivados por
el técnico o auxilar del laboratoric y verificado por el director de laboratorio, quienes se hacen
responsables de su confidencialidad.

3. No divulgar informacién confidencial, solamente si se tiene autorizacion escrita de los interesados,
o cuando ha sido requerido por orden judicial o legal, o para proteger los derechos de propiedad u
otros derechos del laboratorio.

4. El GIB { Grupo de Investigacion en Biomateriales) del laboratorio por medio de esta acta de
confidencialidad se compromete a cumplir con sus disposiciones y asumir la responsabilidad del
manejo de informacidn.

5. Si por alguna razdn esta informacion es conocida por terceros, se realiza la investigacian pertinente
y se toman las medidas necesarias para evitar su repeticion.

Firma
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Aprobo: Luis Emilio Forero Gomez

Fecha de Creacion: 1 de Julic de 2005

Procedimiento Administrativo Codigo:
LB-P.RD.O1
Revisiones por la Direccién Versian 01

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

Definir parametros para las Revisiones por la Direccion garantizando el cumplimiento de la Norma

IS0 17025,

Politica

Realizar |a revisién por la direccién de la forma mas practica y eficiente posible .

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Este procedimiento sera aplicado a cada documento que la direccién considere necesario del

Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y eficacia del tema
objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.
Eficacia: Extensidn en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados

planificadas.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio
de Biomateriales o »
Seguimiento de la evolucién
Director de Calidad del Documentos a revisar del Sistema de Gestion de la

Laboratoric de Biomateriales

Personal del Laboratorio de
Biomateriales

Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.RD.01
LB-F.PNC.01

LB-P.PNC.01
LB-F.ESC.01

LB-F.AQ.01

Revisian por la direccian

Producto Mo Conforme Acciones Correctiva y Preventivas

Producto Mo Conforme

Encuesta de Satisfaccion de los Clientes

Atencion de Quejas
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Pagina 3 de 4

Generalidades

INFORME DE GESTION: Un informe de gestion debe contener informacion detallada sobre los
siguientes puntos:

Resumen de las tareas asignadas, nivel de cumplimiento y resultados.

Avance de acciones generadas a partir de la revision por la direccién.

Informe de Auditorias, o programacién de las mismas

Informe de evaluacion a proveedores

Informe de Quejas y Reclamos.

Informe de Acciones Correctivas y preventivas y sus resultados

Informe acerca del estado de las relaciones con los clientes y si existen nuevos.

Mivel de cumplimiento de los programas gque forman el Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio

Cualguier tema pertinente a la mejora de los procesos del laboratorio

Evaluaciones por organismes externo, estado de las relaciones con los diferentes grupoes y redes de
biomateriales

Si existen modificaciones respecto a la documentaciéon como nuevas versiones.

REGISTRO DE INFORME

La revision del Sistema de Gestion de Calidad se registra en un Formate de Apoyo identificade como
LB-F.RD.0O1 que es diligenciado por el Director de Calidad y en donde se determinan las acciones a
tomar y los resultados de la revisién por la direccidn, haciendo énfasis en los siguientes puntos:

La mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos.
La mejora del producto o servicio en relacion con los requisitos del cliente.
La necesidad de Io.s recursos.
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Pagina £de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Realizar el
Informe de Gestidn

¥

2. Registrar en el
formato de apoyo

k4

3. Mostrar
resultados

FIN

1. El informe de Gestién debe
tener en cuenta los puntos
explicados en las
generalidades de aste
procedimiento.

2. La revision del Sistema de
Gestion de Calidad se registra
en un Formato de Apoyo
idenfificado como LB-F.RD.01

3. Se realiza una reunién
mensual en donde se discuten
los temas  anteriomente
mencionados, teniendo  en
cuenta la importdancia de
informar al  personal  del
laboratorioc  acerca de  los
resultados de las reuniones vy el
planteamiento  de nNuevos
objefivos. Este informe se
discute en uns reunién mensual
previamente programada por el
Director del laboratorio.

Director de Calidad

Director de Calidad

Director, Director de
Calidad
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Elabord: sabel C Arenas Clidino:
S Srann Procedimiento Administrativo o
Revisd: Luis Emilic Forero Gémez LB-P.SOC.01
L Revision de Solicitudes de Ofertas y Versisn 01
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Pagina 2 de 3
OBJETIVO

Definir paramefros para la contratacién y solicitud de ofertas garantizando el cumplimienic de la
Norma 1SO 17025.

Politica
Realizar la revision de solicitudes de ofertas y contratos de la forma mas practica y eficiente posible .

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a cada oferta, contrato y solicitud relacionado con la prestacién de
servicios por parte del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones
Oferta: Propuesta emitida por el Laboratorio de Biomateriales para realizar pruebas o ensayos a un
precio previamente establecido.

Contrate: Acuerdo escrito entre el cliente y el laboratorio, en donde se establecen los compromiso
necesarios para el desarrollo del mismo.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Control de los registros  del
Director del Laboratorio ) Laboratorio .

de Biomateriales Formatos, registros,
procedimientos, o cualquier

documento requerido. ) . )
Retroalimentacion del Sistema de

Gestion  de la Calidad del
Lahoratorio de Biomaterales

Auziliar del Laboratorio de
Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-LMD.01 F-Listado Maestro de Documentos
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Revision de Solicitudes de Ofertas y Version 01

Contratos

Pagina 3 de 3

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Recibir
solicitudes

¥

2. Anglizar la

solicitud
Sl
Y
4. Especificar y
firmar
5. Ejecutar el
contrato
A
FIN

NO

FIN

1. Bl dientz solicita el portafolio
de servicios del Laboratorio, 0
especificamente una prueba,
dependiendo de sus
necesidades.

2. El director del Laboratorio
evaluara la solicitud del clients
y definira la viabilidad de las
pruebas, de acuerdo con sus
recursos y su  capacidad
instalada.

3. Si la solicitud de la prusha a
realizar es viable, se enviara al
cliente toda la informacién
pertinente necesaria para su
elaboracian  especificando  1as
fechas de enifrega. Los
parametros legales Y
financieros, deben tenerse en
cuenta. Es muy importanie
asegurarsa de que el
Lahoratorio tenga la capacidad
para realizar  las  prushas
solicitadas por el cliente |, en
cuanto a personal capacitado
como a equipos se refiere.

4. Especificar, discutir v llegar a
un acuerdo acerca de las
condiciones del contrato, v
finalmente firmarlo.

5 La ejecucion del contrato se
llevara a caho de acuerdo a las
condiciones pactadas Y
cualguier  modificacion se
realizard de mutuo  acusrdo
dejando  constancia de las
nuevas condicionas &
informando  al personal que
interviene en su desarrollo..

Director o el Auxiliar
del Laboratorio de
Biomaterizles

Diractor del Laboratorio
de Biomateriales

Diractor del Laboratorio
de Biomateriales

Director del Laboratorio
de Biomateriales v el
cliente

Director v miembros
del Laboratorio de
Biomateriales
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Aprobo: Luig Emilio Forero Gomez
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Procedimiento Técnico e
Control de Acceso Version 01
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OBJETIVO

Definir parametros para el control del acceso al laboratorio garantizando el cumplimiento de la
Norma ISO 17025.

Politica

El control del acceso al laboratorio es escancial para el aseguramiento de la calidad de los ensayos y
el control del uso de los equipos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a todas las personas que ingresen al Laboratorio de Biomatenales.

Definiciones

Clientes: persona o conjunto de personas e instituciones que solicitan un servicio, puede ser interno
o externo a la organizacion

Estudiantes: son las personas que reciben entrenamiento referente a las pruebas, en algunos
casos pueden ser considerados como practicantes que estan bajo la supervision del técnico ylo
director de laboratorio asi como también pueden ser considerados como clientes.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Control de acceso al laboratorio
Labaratorio .

Director y miembros del

Laboratorio de Biomateriales L DUE

Retroalimentacidn del Sistema de
Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.CL.O1 Control de Ingreso
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Elabord: Isabel C Arenas
Gleria Serrano

Revisd: Luiz Emilio Forero Gémez
Aprobé: Luis Emilio Forero Gomez

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

. . Cadigo:
Procedimiento Técnico
LB-P.CA.O01
Control de Acceso Version 01

Pagina 3de 3

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Identificar el
personal

¥
2. Diligenciar el
Formato
LB-F.CL.O1

ecesita supervision

3. Elegir
supervisor

L

FIN

1.El personal gue ingresa al
laboratorio puede ser:

*Clientes

*Estudiantes

*Trabajadores

El laboratorio permite al cliente
0 a su representante, fener
acceso a areas relacionadas
con el servicio prestado por el
lahoratorio { si el lo requiere)
para presenciar los ensayos
realizados; con el fin de hacer
seguimiento ¥y mantener una
cooperacion ¥
retroalimentacion necesarnas.
Los estudiantes tienen acceso
a las arsas del laboratorio
relacionadas con sus proyectos
en proceso de desamollo,
teniendo en cuenta en los
horarios correspondientes a Ia
asignatura de Biomateriales o
las actividades segln sus
proyectos de investigacion.

2. Diligenciar el Formato
LB-F.CLO1

3. Ingresar al laboratorio

Director ¥ miembros
del Laboratorio de
Biomateriales

Director o el Auxiliar
del Laboratorio de
Biomaterizles
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Elabord: Isabel C Arenas .. . Cadigo:
Gloria Serrano Procedimiento Técnico LE-P Al 01

Revisa: Luis Emilio Forsro Gomez.

Aprobé: Luis Emilio Forero Gomez. Almacenamiemo:manejo de ]

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 iNSUMoS y muestras para ensayo Version 01

Pagina 2 de 3

OBJETIVO

Establecer los pardmetros a seguir en la recepcion, almacenamiento y manejo de muestras para
ensayc en el Laboratorio de Biomatenales.

Politica
El Laboratorioc de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con un
procedimiento vigente que asegura el adecuado manejo de insumos y muestras de ensayo.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Este procedimiento abarca todos pasos para la recepcién, almacenamiento, manejo de insumos y
muestras para ensayo.

Definiciones

Insumes: Son materiales utilizados para el desarrollo de los ensayes del laboratorio.

Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas de un
producto, proceso o servicio de acuerde con un procedimiento especificade.

INSUMOS RESULTADOS
EJECUTORES
Director del Laboratorio de Documentos solicitados Control de reactivos y muestras
Biomateriales
Formatos de registros Retroalimentacion del Sistema
Auxiliar del laboratorio de Gestién de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos

LB-MPT.0O1 M-Manual de Procedimientos Tecnicos

LB-F.LR.O1 F-Listado de Reactivos

LB-F.RM.01 F-Recepcion de Muestras
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Elabord: lzabel C Arenas
Gloria Semrano

Rewiso: Luis Emilio Forero Gomez.
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez.

Fecha de Creacion: 1 de Julie de 2005

- . Caodigo:
Procedimiento Técnico LB_p_§|_D.l
Almacenamiento, manejo de
Versian 01

iNsumos y muestras para ensayo

Pagina 3 de 3

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Recibir

2. Venficar

3. Almacenar

FIN

1. El auxiliar del Laboratorio es
el encargado de recibir los
insumos y las muesira

2. Es necesario  revisar si el
pedido esta  comeclo. S
existen devoluciones [s]
inconformidades, s debe
aclarar el molivo y sustentario
vy emwiaro a la oficina
correspondiente. . Para esto se
cuenta con un Formato de
apoyo: Listado de Reactivos,
Cédigo: LB-LR.01, en donde se
puede encontrar su estado.
Suficiente o agotado v el cual
debe tener fecha de
actualizacion y sera archivado
dentro del laboratorio. En el
caso de la recepcion de una
muestra esta  serd registrada
en ¢l Formato de Recepcion de
Muestras, Codigo LE-F.RM.01.

3. La previa designacion de la
ubicacion de insumos, como
reactivos, es necesaria para
tener el conocimiento claro de
lo existents dentro del
laboratorio asi como para evitar
accidentes.

Director v auxiliar del
labaoratorio.
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Elabora: lsabel C Arenas P ST TR Cédigo:
Gloria Semrano rocedimiento [eCcnico LB-P ERE.0M
Revisd: Luis Emilio Forero Gomez. —
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez. Elaboracion de Repone
Wi Ts
Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2003 de Ensayos Version 01
Pégina 2 de 5
OBJETIVO

Crear los lineamientos para la elaboracion de resultados de los ensayos realizados en el

Laboratorio de Biomateriales.

Palitica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta el conocimiento &

insumos necesarios que cumplen con la correcta elaboracion de ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Este procedimiento abarca todos los reportes de ensayo que se realicen en el laboratorio.

Definiciones

Reporte de ensayo: documento que presenta resultados de una o mas caracteristicas especificas de
un material o producto ensayado.

Método de ensayo: procedimiento técnico definido para determinar una o mas caracteristicas
especificas de un material o producto.

INSUMOS RESULTADOS

EJECUTORES

Director del Laboratorio de

- i Control de los registros
Biomateriales

Documentos solicitados

Director de Calidad Labaoratorio de
Biomateriales

Retroalimentacion del Sistema

Formatos de registros o >
de Gestion de la Calidad

Personal del laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-LMD.O1 L-Listado Maestro de Documentos
LB-MPT .01 M-Manual de Procedimientos Tecnicos
LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
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Elabord: Isabel C Arenas P o Técni Cadigo:
Gloria Serranc rocedimiento Tecnico LE-P ERE.01
Reviso: Luis Emilio Farero Gomez. .
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez. Elaboracion de Reporte )
Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 de EIWSE)‘}’DS Version 01
Pégina 3de 5
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1. Diligenciar
formato

2. Identificar el tipo
de documento

3. |dentificacion del
Laboratorio

1. Con la ayuda del Formato de
Reporte de Ensayos, codigo: LB-
F.RE.01, se presentan  los
resultados de los ensayos que
se realizan.

2. En la parte superior del
formato de reporte de ensayo
existe un espacioc designado
para ideniificar el tipo de
ensayo segun el codigo de
cada Procedimiento Técnico
que se realizan dentro del
laboratorio v se encueniran en
=] Listado Maegsiro de
Documento, Cddigo: LB-
LMD.01 o en Manual de
Procedimientos Técnicos,
Codigo: LB-MPT.01.

3. Se debe escribir el nombre
del laboratorio, direccian,
teléfono, nombre la universidad
a la que pertenece.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el lahoratorio.
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y

Elabord- Isabel C Arenas = dimi Técni Cadigo:
Gloria Serrano rocedimiento Tecnico LB-P ERE.O1
Reviso: Luis Emilio Forero Gomez. —
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez. Elaboracién de RBDOITG )
Fecha de Creacion: 1 de Julic de 2005 de Ensayos Version 01
Pagina 4 de 5
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

4. Identificar al
Cliente

5. Identificar el
Método

r

&. [dentificar el
Equipo

y

7. ldentificar
proveedores.

4. Se escibe el nombre,
direccion y teléfono del cliente
que ordena el ensayo. Ademas
del tipo de ensayo qua ordena.

5. Se escriben los métodos de
ensayo utilizados. asi como el
codigo de los procedimientos
que los identifican S se
emplea un método de ensayo
no normalizado, se asegura
que exista documentacién
completa sobre el mismo.

6. Se ideniifican los equipos
utilizados durants el ensayo.

7. S8i se ha  utiizado
provesdores de servicios para
realizar partes del ensayo,
estos deben eslar acreditados.
Aclarando que fipo de
resultados fueron dados por
ellos.

Directar, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.
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Elabord: Isabel C Arenas o o Cadigo:
Gloria Serrana Procedimiento Técnico LB-P ERE.O1
Reviso: Luis Emilio Forero Gamez. .
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez. Elaboracion de RBDOITE
Fecha de Creacion: 1 de Julic de 2005 de EHSEi‘_',I'DS Version 01
Pagma 5de 5
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

S

8. Presentar
Resultados

9. Presentar
observaciones

¥

10. Firmar
Aprobar

11_Corregir

FIN

8. Deben ser claros, precisos v
completos e incluyen:

Fecha de recibo y tipo de
muestra

Fecha de realizacién del
ensayo

Copia de los procedimientos
normalizados ufilizados en los
ensayos, idenfificando si se
trata de resultados originales o
de verificacidn.

Los resultados de los ensayos
se pueden apoyar en cuadros,
fotografias o informacién
grafica.

9. Se aclara si existid alguna
clase de desviacion, adicién o
exclusion  del método  de
ensayo utilizado.

10. El informe es firmado por el
Director del Laboratorio quien
dehe aprobar el reporie.
También debe ser firmado por
las personas o la persona gue
realizaron el ensayo. Cada vez
que se entregue el Reporte de
Resultados de Ensayos a un
cliente debe archivarse una
copia del recibido identificando
claramente la fecha de
entrega.

11. Si es necesario hacer
alguna correccion del Reporte,
se aclara en la pare superior
comeo  “Correccion del reporte
de ensayo” ¥ se archiva junio
con el documenio original.

Director, Director de
Calidad v personal que
integra el laboratorio.
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Elabord: lzabel C Arenas Cédiao.
Gloria Semrang Procedimiento Técnico e
Revigd: Luis Emilic Forero Gomez LB-P.CLO1
Aprobd: Luig Emilic Forero Gomez
Fecha de Creacisn: 1 de Julio de 2003 Calculo de la incertidumbre Version D1
Pagina 2 de 6
OBJETIVO

Establecer el nivel de confiabilidad mediante la identificacion de variables que afecten el proceso de
realizacion de los ensayos y se puedan cuantificar como un valer de incertidumbre.

Paolitica

El laboratoro de Biomateriales tiene una politica para calcular la incertidumbre con el fin de garantizar
los resultados de sus ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Aplicade a todos los procedimientos técnicos que se realicen dentro del Laboratoric de

Biomatenales.

Definiciones

Desviacion estindar: la desviacion estandar es una medida de la dispersion o la varacion de los datos con
respecio a la media

Incertidumbre de la medicion: la incertidumbre de la medicién es el parametro asociado con &l resultado de
una medicion que caracteriza la dispersién de los valores, gue en forma razonable se le podria atribuir a una
magnitud por medir.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director y miembros del Equibos Retroalimentacion del Sistema
Laboratono de Biomatenales quip de Gestion de |la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.EP.01 Elaborar Procedimientos
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Elabord: Isabel C Arenas Cédiao:
SlialSerano Procedimiento Técnico 9°
Rewviso: Luiz Emilio Forsmo Gamez LB-P.C1.01
Aproba: Luig Emilic Forero Gomez ) ]
Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 Calculo de la incertidumbre Version 01
Pagina 3 de &

Generalidades

METODOS DE INCERTIDUMBRE

Incertidumbre tipo A. Método para evaluar la incertidumbre, basado en un analisis estadistico de una
serie de mediciones.

Se supone gue una gran cantidad de mediciones repetidas son realizadas sobre una sola muestra. Si
las mediciones estan sujetas Unicamente a una varacion fortuita, se cree generalmente que los datos
tienen una distribucion normal o Gausiana con un valor  medio :

Y una desviacion estandar,
-

Deonde es la desviacion de una scla medicién de la medida y es el ndmerc total de mediciones. El
resultado se reporta como . La desviacion estandar es una medida de |a dispersion o la variacion de los
datos con respecto a la media. Una distnbucion normal tiene una probabilidad de que el 58.3 por ciento
de las observaciones caeran dentro de los limites de mas o menos una desviacion estandar de la media.
El cosficiente de variacion, , es la desviacion estandar relativa expresada como un porcentaje:

cr=100

\

e

La incertidumbre estandar

U )-six)- >
el

Asi que resulta para la incertidumbre estandar de :

L

= 1
Wxyl= ___=
-J_
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Elabord: Isabel C Arenas Cédico:
CiouaSenang Procedimiento Técnico -
Revisd: Luiz Emilic Forero Gomez LB-P.CLO1
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez
Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 Calculo de la incertidumbre Version 01
Pagina 4 de 6

Generalidades

Incertidumbre tipo B. Método para evaluar la incertidumbre por otro medio que no sea el analisis
estadistico de una serie de observaciones. Se encuentra asociada a los errores de tipo sistematico y se
estima a partir de datos del fabricante del instrumento, especificaciones, certificados de calibracién y en
general de datos subjetivos.

Cuando se especifican los niveles de confianza de la exactitud, la incertidumbre se calcula de la
siguiente manera:

= a

g
a Limite de error o exactitud especificada del instrumento
Nivel de confianza

Ui =

Cuando no se especifica el nivel de confianza o el tipo de distnibucion del cual se obtuvo el valor de la
incertidumbre:

= Para distribucion rectangular: a
[»'I {.‘c‘r' ] e —
3
- Para distribucion triangular:
a

U=
Incertidumbre combinada. Incertidumbre estandar del resultado de una medicién cuando el resultado
se obtiene a partir de los valores de algunas ofras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva de una
suma de términos, siendo éstos términos las varianzas y covarianzas de estas otras magnitudes. Se
basa en el desarrollo de la serie de Taylor de la funcion , alrededor de la media, de acuerdo a la
expresion: L

3
&

e
T2 —_ 5 ()f N s
Ul=2| ax U’ (x;)

i=1 %\
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Elabord: Izabel C Arenas L
Gloria Serana Procedimiento Técnico Codigo:

Revisd: Luis Emilic Forero Gémez LB-P.C1.O1

Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 Calculo de la incertidumbre Version 01

Pagina 5de 6

Generalidades

Cuando la funcign f (respuesta del medidor) es lineal con las magnitudes de entrada, las derivadas
parciales de f toman el valor de 1, entonces:

rd Z 72 4
Uiy = ZI’ (x; )
i=1
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DE BIOMATERIALES
Elabord: Isabel C Arenas L
Gloria Serrano Procedimiento Técnico coaigo:
Revisd: Luiz Emilic Forero Gémez LB-P.CI.O1
Aprobé: Luis Emilio Forero Gomez
Calculo de la incertidumbre Version 01

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

Pdgina 6 de 6

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1 Identificar las
fusntes de
incertidunbre

¥

2 Elegir métoda
para calcular

inceridumire

¥

3. Desarrollar
Metodo

FIN

1. Estan directaments
relacionadas con la medicidn y
pueden deberse a:

Resultados de calibracion del
instrumenio

Factores Humanos

Métodos de medicion

Instalaciones y condiciones
ambientales

Exactitud de los patrones de
medicidn

Caracteristicas de los
instrumentos de medida

Definicién del elamantos a
medir

Repetibilidad de las lecturas

2.Elegir método para calcular
incerfidumbire

3 De acuerdo con el tipo de
ensayos que se realizan en el
laboratorio de Biomateriales.

Director y miembros
del Laboratorio de
Biomateriales

Director o el Auxiliar
del Lahoratorio de
Biomateriales

137




Q
L ‘/f\
n LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas o L Cadigo:
Gloria Serrano Procedimiento Técnico LE-P. TA. 01

Rewvisd: Luiz Emilio Forero Gomez.

Aprobd: Luis Emilic Forero Gamez. Transporte, Almacenamiento

Fecha de Creacion: 1 de Julic de 2005 y Mantenimiento del EQLIiDO Version 01

Pdgina 2 de 4

OBJETIVO

Crear los lineamientos para el transporte, manejo y mantenimientc de los equipos utilizados en el
Labaoratorio de Biomateriales

Politica

El Laboratorio de Biomatenales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con los lineamientos
necesarios para cumplir con el adecuado transporte y almacenamiento de sus equipos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Se aplica para el mantenimiento y cuidade de todos les equipos del Iaboraterio

Definiciones

Mantenimiento: es toda accidn cuyo propositc es mantener a un eguipo o sistema en sus
condiciones normales de operacion o de restitucin de sus condiciones especificas de
funcionamiento.

Mantenimiento preventivo: son todas aquellas acciones realizadas en forma légica y sistematica
sobre un equipo, con la finalidad de mantenerlo trabajando en condiciones especificas de
funcionamiento y para reducir las posibilidades de ocurrencias de fallas; es decir, prolongar el tiempo
de vida util del equipo o sistema. Este mantenimiento puede ser de naturaleza menor, como simples
reparaciones, o mayor, como una revision general.

Mantenimiento correctivo: son todas aquellas actividades orientadas hacia la restitucion de las
caracteristicas de funcionamiento de un equipc después de ocurrida la falla. Por lo general estas
fallas acarrean refrasos en la productividad y por consecuencia pérdidas para la organizacion en
general.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de Mantenimiento de los equipos
Biomateriales Hojas de Vida de los del laboratorio
equipos

Director de Calidad Laboratario de

- ) Retroalimentacion del Sistema
Biomateriales

Manuales de los equipos de Gestién de la Calidad
Auxiliar del laboratonio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
Hojas de Vida de los equipos

Manuales de los equipos
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Elabord: lsabel C Arenas o L Codigo:
Gloria Serrano Procedimiento Tecnico LE-P.TA.01

Rewiso: Luis Emilio Forero Gémez.

#proba: Luis Emilio Forero Gomez Transporte, Almacenamiento

Fecha de Creacion: 1 de Julic de 2005 Y Mantenimiento del Equipo Version 01

Pagina 3 de 4

GENERALIDADES

Transporte

Para asegurar la proteccion de los equipos utilizados, el Laboratorio de Biomaterniales mantiene una
comunicacién adecuada con sus proveedores si estos necesitaran ser trasladados.

El proveedor debe garantizar la seguridad en el transporte de los equipos.

Almacenamiento

Para asegurar  la mantenimiento de los equipos el Laboratoric de Biomateriales mantiene los
equipas en un lugar definido y garantiza el mantenimiento de las condiciones ambientales para su
conservacion.

Uso

El equipc del laboratorio es usado solamente por personal autonzade con el fin de garantizar su

conservacion. Por otra parte el auxiliar o técnico realiza la revision y mantenimiento necesario para
asegurar su buen funcionamiento.

Identificacion de los Equipos

El laboratorio cuenta con las hojas de vida de los equipos, en donde se especifica el numero de
inventario, serie, cédigo, tipo, unidades que lo conforman, y caracteristicas principales. Estas hojas
de vida pueden encontrarse dentro del Manual de Procedimientos Técnicos.

Hoja de Vida de los Equipos

Bafio Termostatado, LB-HV.BT.01

Epimicroscopic, LB-HV.E.O1

Equipo para Limpieza Ultrasdnica, LB-HV.LU.01

Estufa para Calentamiento LB-HV.EC.01

Fuente de Potencia, LB-HV FP.01

Harno para tratamientos térmicos al vacio, LB-HV.HT.00
Lupa Estereoscopica, LB-HV LE.O1

Maquinas para Pulido Métalografico, LB-HY.PM.0O1
Microscopio para alta temperatura, LB-HV.M.01

Pulidora de Vibraciones, LB-HYV.PYV.01

139




L)
A
LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: |sabel C Arenas o L Codigo:
Gloria Semano Procedimiento Técnico LB-P TA.D1
Revizo: Luis Emilio Forero Gomez. _
Aprobé: Luis Emilio Forero Gémez. Transporte, Almacenamiento _
Fecha de Creacidn: 1 de Julic de 2005 Yy Mantenimiento del Equipo Versian 01
Pagina 4 de 4
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1.Verificar del
estado del equipo

2. Hacer la solicitud
de mantenimientio

r

3. Hacerla
solicitud de
mantenimiento a
Planta Fisica

4 Verficar el
comecio
funcionamienrio

FIN

1.El técnico verifica el estado
de mantenimiento  de  los
equipos al iniciar su actividad
semanal vy en el momento en
que lo considers necesario,
reporta cualquier anomalia al
director del laboratorio.

Siun equipo se debe poner
fuera de servicio, se aisla para
evitar su uso ¥ S marca como
fuera de servicio o rotuléndolo
e indicando su actual esiado

2.5e establece la revision y el
mantenimiento de los
principales componentes de los
equipos del laboratorio, vy se
hace la solicitud para su
mantenimiento segln el
concepto  del director v el
técnico.

3El director del laboratorio
verifica la falla, autoriza el la
solicitud v Ia remite al director
de calidad, el cual a través de
la Escuela de Ingenieria
Metallrgica es enviada a la
seccion de mantenimiento en
planta fisica, siguiendo con los
parametros  exigidos por la
Universidad Industrial  de
Santander

4. Finalmente se wverfica el
estado del equipo después de
su mantenimiento.

Técnico del laboratorio

Director y Técnico del
laboratorio

Director y Director de
Calidad del lahoratorio

Técnico del laboratorio
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Elabord: Isabel C Arenas Cadigo:
Gloria Serrano Procedimiento Técnico LB-P.CE.01

Rewvisd: Luis Emilio Forsro Gomez.
Aprobd: Luis Emilio Forero Gomez.

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

Calibracion de Equipos Version 01

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

Comprobar el correcto funcionamiento de los equipos utilizados en el Laboratorio de Biomateriales.

Politica
El Laboratoric de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con un
procedimiento de calibracion asegurando que se cumplan los lineamientos de la Norma ISO 17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento abarca todos los equipos que se encuentran en el laboratorio.
Definiciones

Calibracion: la comparacion de un instrumento o sistema de medicién de exactitud no venficada
con un instrumento o sistema de exactitud conocida para detectar cualquier desviacion del
comportamiento requerido.

Calibracion Interna: calibraciones realizadas por el propio personal del laboraterio, de acuerdo con
instrucciones de calibracion, por medio de equipos patrones certificados (trazabilidad nacional yio
internacional).

Calibracién Externa: calibraciones realizadas por empresas o laboratorios, externas al Laboratorio
de Biomateriales, utilizando patrones con trazabilidad.

Periodo de calibracion: es el plazo de tiempo definido para un equipo, durante el cual el
instrumento se encuentra en estado de uso.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

DI Manuales de los equipo, Calibracion de equipos

Director de Calidad Laboratorio y sus hojas de vida
Retroalimentacion del Sistema

Auxiliar del Laboratorio Cronograma de de Gestién de la Calidad

Entidad encargada calibracion

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Hojas de Vida de los equipos

Manuales de los equipos
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Generalidades

Este procedimiento se usa para verificar |a correcta calibracion de los equipos del Labaraterio de
Biomateriales y demostrar su competencia en la realizacion de ensayos especificos.

Es necesario contar con un entrenamiento especifico para realizar actividades de calibracién. Los
patrones utilizados en la calibracion de los equipos de inspeccidn, medicién y ensayo pueden ser
propiedad del laboratorio, otra empresa o proveedor de servicios de metrologia, para tal caso debe
mostrarse |a trazabilidad de estos. La verificacion de la calibracion de los equipos son realizadas por
el auxiliar del laboratorio.

Cuando el Director del laboratorio escoja  proveedor del servicio, este debe presentar un programa
de calibracion, para desarrollar el plan se cuenta con las Hojas de Vida de los equipos, que estan
anexas al Manual de Procedimientos Técnicos, Cédigo: LB.IMPT.01. El encargado de la calibracion
manejara un precedimignto especifico para cada une de los equipos.

Si las incertidumbres relacionadas con los equipos y métodos de calibracién se consideran
despreciables comparadas con los errores maximos tolerados, y si la desviacion entre el valor
verdadero por convencion) y el valor indicado por el eguipo, es menor al error maximo tolerado, el
instrumento se acepta. Si la desviacian entre el valor verdadero y el valor indicado es superior al error
maximo tolerado, el instrumento se rechaza.

La exactitud (valer del error maximo tolerado, la desviacion permisible o cercania de concordancia
entre el resultado de una medicién y el valor verdaderc del mensurando) indicada en la
correspondiente norma oficial, emitida per un ente recenocido (Internacionalmente o al Centro de
Control de Calidad y Metrologia CCCM).

Si no existe una Norma oficial para el equipo en calibracian, se acude al Manual del Equipo donde
aparece la exactitud ofrecida por el fabricante.

Las frecuencias de calibracion de los Equipos de Inspeccion, Medicidon y Ensayo, se definen de
acuerdo con los siguientes criterios:

La recomendacion del fabricante del equipo

El tempo y sevendad de uso esperado

La influencia del ambiente (temperatura, humedad, vibracién, etc.)

La exactitud de medicion buscada

Para tener en cuenta:

La calibracion de los equipos e instrumentos es realizada por un Laboratorio de Calibracion
Acreditado. Para las Calibraciones internas, se emplea un patrén de trabajo, previamente calibrado
por un laboratorio de Calibracion acreditado.

Para el servicio de calibracién externo, se asegura la trazabilidad de la medida contratande con un
Laboratonio de Calibracién Acreditade por autoridad competente.

La calibracion y mantenimiente de los equipes se realiza dentro del mismo Laboratorio, los equipos
no salen de sus instalaciones.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE
1.Llas frecuencias de

1.Definir pericdo de
calibracian

kL J

2. Definir equipos a
calibrar

¥

3. Ejecutarla
calibracian

h J

4. Etiquetar
equipos calibrados

FIN

calibracion de los Equipos | se
definen de acuerdo con los
siguientes criterios:

La recomendacian del
fabricante del equipo

El tiempo vy severidad de uso
esperado

La infleencia del ambienta
(temperatura, humedad, eic.)
La exactitud de medicién
buscada

2. Segun las necesidades del
laboratorio se  definen los
equipos a calibrar

3 La entidad encargada de la
calibracion realiza el respectivo
procedimiento a los equipos
que o requieran. Los
ceriificados  de  calibracion
expedidos por los Laboratorios
que prestan el servicio de
calibracion, deben contener los
resultados  de medicion,
incluyendo la incertidumbre de
la medicion.

4 Los equipos calibrados deben
estar debidamente marcados
especificando:
Responsable de calibracion
Fecha de calibracién

Director, Direcior de
Calidad

Director auxiliar del
laboratorio

Entidad encargada
de la calibracion

Entidad encargada
de la calibracion
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OBJETIVO

Realizar seguimiento a la validez de los ensayos para contribuir en el aseguramiento de la calidad

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con procedimiento
que garantiza la validez de los resultados de los ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Abarca todos los procedimientos técnicos gue se realicen en el laboratorio.

Definiciones

Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas de un
producto, proceso a servicio de acuerdo con un procedimiento especificado.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio da Insumos para el tipo Aseguramiento en la validez de
Biomateriales de ensayo los resultados
) Documentos solicitados ) B .
Supervisor encargado Retroalimentacion del Sistema
. de Gestidn de la Calidad
) MNormas de referencia
Personal del laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
LB-LMD.01

LB-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Tecnicos
LB-F.AC.O1 Acciones Praventivas

L-Listado Maestro de Documentos

LB-F.PNC.01 Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
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GENERALIDADES

Asegamiento de la Validez de los Resultados

Para el asegurar la validez de los resultados el Laboratorio de Biomateriales tiene en cuenta las

siguientes acciones:

«La supervision apropiada a los estudiantes que desarrollan sus proyectos de grado y postgrado
*Uso de material de referencia certificados, Normas nacionales e internacionales

«Cantrol de calidad interno

*Revisiones por parte de la direccion

*Repeticion de ensayos o calibracion, cuando los resultados no sean satisfactorios

*Carrelacidn de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento

-Registros por escrito de informes con las opinidn de clientes regulares

Desarrollo de seguimiento

Este desarrollo tiene en cuenta los siguientes acciones:

-Mombrar a un supervisor diferente del la persona que realiza el ensayo, este supervisor debe tener el
conccimiento necesario para hacerle correctamente.

“erificar periédicamente el usc de materiales de referencia certificados.

*Realizar y cumplir el cronograma de revisiones del sistema de gestion de calidad por parte de la alia
direccian.

*Definir el numero de repeticiones de un ensayo, su frecuencia, definiendo |a fechas de realizacidan,
analisis y verificacion de los resultados.

*Tener en cuenta la opinién de los clientes en cuanto a la satisfaccion del servicio prestado por el
laboratorio.

Analizar las No conformidades, y tener en cuenta las acciones correctivas previamente definidas.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1. Nombrar un
supervisor

¥

2. Definir aspectos
verificar

r

3. Realizar el
ensayo

¥

4_Verifcar
resultados

5. Conlecuir

FIN

1. El supervisor debe tener el
conocimiento necesarno para
garantizar el desarrolio  del
seguimienio

2. Segln &l tipo de ensayo se
definen los aspectos  de
verificacion, también se tiene
en cuenta los informes de los

clientes

3 Se realiza el tipo de ensayo
a verficar

4. El supervisor se encarga de
la verificacion por los métodos
mas adecuados segun el tipo
de ensayo.

5. Se definen las conclusiones
y observaciones perinentes.

Director del laboratorio.

Director, Director de
Calidad v personal que
integra el lahoratorio.

Fersona o grupo
encargado

Supenvisor encargado

Supervisor encargado
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8.5.4 Procedimientos establecidos por la Universidad Industrial de

Santander

Compra de servicios y suministros. Para cumplir con este requisito el
Laboratorio de Biomateriales emplea algunos procedimientos establecidos y
documentados de la Universidad Industrial de Santander los cuales se
encuentran como anexos dentro del Manual de Procedimientos Administrativos
del laboratorio, LB-MPA.O1.

Continuacién se enumera los Procedimientos establecidos por la Universidad

Industrial de Santander:

Manual de normas y procedimientos de contratacion

e PF-0201 Contratacion de bienes y servicios cuantia menor a 50 SMLMV

e PF-0202 Contratacién de bienes y servicios cuantia mayor o igual a 50 y
menor a 300 SMLMV

e PF 0203 Contratacion de bienes y servicios cuantia mayor o igual a 300 y
menor a 500 SMLMV

e PF-0204 Contratacion de bienes y servicios cuantia igual o mayor a 500
SMLMV (Licitaciones)

e Anexo 01 Unidades Asesoras

e Anexo 02 Garantias

e Anexo 03 Contratos Simplificados — Definiciones y formatos

e Anexo 3A Orden de Compra

e Anexo 3B Orden de Trabajo

e Anexo 3C Orden de Prestacion de Servicios

e Anexo 3D Orden de Consultoria

e Anexo 3E Pedido de Suministros

e Anexo 04 Formato de Orden de Pago Automatico

e Anexo 05 Formato de Registro Contractual
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Inventarios

e FO04.01 Ingreso de Elementos al Inventario

e F04.02 Baja de Elementos

e F04.03 Inventario Fisico

e F04.04 Préstamo de Bienes

e F04.05 Ingreso de Elementos por Fabricaciéon

e F04.06 Tramite para Donacion de Bienes

8.5.5 Elaboracién de procedimientos. En este paso se disefiaron y redactaron
todos los procedimientos, tanto Técnicos, como Administrativos. El disefio que se
utilizé servira de base para proyectos similares dentro del Centro de Biomateriales.
Cada procedimiento se encuentra descrito en forma detallada dentro del Manual
de Procedimientos Técnicos, cédigo: LB-MPT.01 y el Manual de Procedimientos
Administrativos LB.MPA.O1.

El primer procedimiento disefiado fue: LB-P.EP.01, que serd la base para la

elaboracion de todos los procedimientos del laboratorio.

8.5.6 Elaboracion de formatos. Durante la elaboracion de los procedimientos
nace la necesidad de crear documentos de apoyo que sirvan para el registro y
para formar parte de la base de datos de los procedimientos que se disefiaron

para el laboratorio.
Los formatos elaborados para este fin se enumeran a continuaciéon y pueden

consultarse dentro del Manual de Procedimientos Técnicos o Administrativos

segun sea el caso y se puede encontrar:
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Caddigo

Formato

LB-F.SD.01 | Solicitud de Documentos
LB-F.EP.01 Evaluacion de Proveedores
LB-F.PA.01 Proveedores Aprobados
LB-F.DC.01 | Derechos de los Clientes
Asesoria Prestada a los
LB-F.APC.01 | Clientes
LB-F.VC.01 | Visita de Clientes
Encuesta de Satisfaccion de
LB-F.ESC.01 | los Clientes
LB-F.AQ.01 | Atencién de Quejas
Producto No Conforme
Acciones Correctiva y
LB-F.PNC.01 | Preventivas
LB-F.AC.01 | Acciones Preventivas
LB-F.RE.O1 Reporte de Ensayos
LB- Mantenimiento de Aseo y
F.MAO.01 Orden del laboratorio
LB-F.LR.01 Listado de Reactivos
LB-F.RM.01 | Recepcion de Muestras
LB-F.RD.01. | Revision por la direccién
Programacion y Planeacion de
LB-F.PP.01 | la auditoria
LB-F.HA.01 Hallazgos de la Auditoria
LB-F.CA.01 Cronograma de la Auditoria
LB-F.RS.01 | Revision de Solicitud
LB-F.0S.01 | Oferta del Servicio

149




8.5.7 Elaboracién de manuales. Los procedimientos deben documentarse, pues
su ausencia puede perjudicar la calidad de las operaciones del Laboratorio. El
Manual de procedimientos contendra la descripcion de las actividades que deben
seguirse en el desarrollo de los procedimientos. Esta descripcion va a estar
soportada en un diagrama de flujo que permite visualizar de manera mas sencilla
la secuencia de las actividades e incluye ademas, los puestos de trabajo que
intervienen precisando su responsabilidad y participacion en el proceso.

A su vez, la implementacién de este Manual facilitara las labores de auditoria,
evaluacion y control interno del Laboratorio y a su vez instruira al personal en la

labor que éste debe realizar.

Fue necesario el levantamiento de la informacion mediante entrevistas personales
y la observacion directa de los procedimientos. Como resultado de este proceso,
se obtuvo informaciéon completa para cada procedimiento acerca de la forma como
se realizan las actividades que lo componen, cuando se hace, quién lo hace, quién
es su responsable, qué recursos se utilizan, qué procedimientos relacionados hay
y los equipos e insumos utilizados, entre otros. El Manual de Procedimientos esta
divido en dos partes para facilitar su manejo:

e Manual de Procedimientos Técnicos, codigo: LB-MPT.01

e Manual de Procedimientos Administrativos, cédigo: LB-MPA.01

En el formato de presentacién del procedimiento se puede encontrar toda la
informacion relacionada con sus caracteristicas, sus insumos y el resultado final
del mismo. En general, esta plantilla ofrece informacidén importante para el usuario
directo, quien es el encargado de realizar y proporcionar una pauta para su
realizacion y mejoramiento, asi como para el nuevo usuario, permitiéndole captar
rapidamente una idea general acerca del procedimiento. Para facilitar la

comprension del Manual se tuvieron en cuenta varios aspectos, entre los cuales
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se destacan la utilizacion de un lenguaje sencillo y el uso de la simbologia

estandar mencionada anteriormente.

8.5.8 Presentacién del Procedimiento.

1. Cuadro de Control de Modificaciones al Documento: Aqui se describe la
version, la descripcion del cambio y la firma de quien aprueba el documento y la

fecha todo esto con el objetivo de llevar el control de los cambios realizados.

2. Lista de Distribucién o Copias Controladas: Contiene el cédigo, el nombre

del documento, la ubicacion vy las copias controladas del documento.

3. Autorizaciones: En este se incluye el nombre y la fecha de quien elaboré,

reviso y aprob6 el documento.

Figura 8. Identificacion de los cambios y del estado de revision de documentos

CUADRDO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

Descripecidn del cambio "
Versidn realizado Aprobo Fecha
LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS
Caodigo Nombre del Documeanto Ubicacian Copias
AUTORIZACIONES
Elaborado Fecha Revisado Fecha Aprobado Fecha
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8.5.9 Encabezado de Documentos. Desde el numeral 1 hasta el 9 es utilizado
para cualquier documento incluido el Manual de Calidad, Manual de Funciones o

el Manual de Procedimientos.

Figura 9. Presentacion de un procedimiento

L=
/)/j/\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES
J

Elabord: 3 sdion
— 1 Codigo 7
Revisd: 4
Aprobo:
Aprono = 2 Version 8
Fecha de Creacidn 6
9
OBJETIVO 10
CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO 11
EJECUTORES 12 INSUMOS 13 RESULTADOS 14

DOCUMENTOS RELACIONADOS 15
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8.5.10 Formato de Presentacién de un Procedimiento. En este formato se

pueden encontrar los siguientes items:

1.

Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico.

Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico,

identificado con dos o tres letras.

Elabord: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento

y analisis de procedimientos del Laboratorio.

Reviso: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento.

Aprobé: El director del Laboratorio de Biomateriales es la Unica persona con

autoridad para aprobar el procedimiento documentado en cada formato.

Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el

procedimiento.

. Codigo asignado: Identifica el formato segun los cddigos asignados y

explicados en la Hoja de Cédigos.

Versién: Numero de la version del documento.

Pagina: Aparece el numero actual vy el total de paginas.

10.Objetivo: Es la razén principal por la cual se debe cumplir con el

procedimiento descrito.
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11.Caracteristicas del Procedimiento: En este espacio se determinara el
alcance del procedimiento, asi como las definiciones que sean necesarias para

su descripcién.

12.Ejecutores: Persona o entidad que presta el servicio o vende el producto

necesario para llevar a cabo el procedimiento.

13.Insumos: Son las herramientas fisicas y la informacidon necesaria para el

desarrollo del procedimiento.

14.Resultados: Son el producto de la finalizacion y cumplimiento del

procedimiento.

15.Documentos Relacionados: Se refiere a los procedimientos u otros

documentos relacionados.

Los disefios de los manuales estan conformados inicialmente por un diagrama de
flujo y su correspondiente texto aclaratorio. El diagrama es una forma resumida del
procedimiento de consulta facil y rapida, mostrando las dependencias involucradas
en cada caso y las actividades que realizan.

8.5.11 Diagrama de Flujo del Procedimiento. Esta parte del manual contiene el
diagrama de flujo del procedimiento, el cual se lee de arriba hacia abajo, siguiendo
la secuencia de actividades. También contiene la descripcion textual de las
actividades que se presentan en el diagrama de flujo del procedimiento y
adicionalmente, cada actividad menciona su responsable. Para el disefio del

diagrama de flujo se tienen en cuenta los siguientes simbolos: Ver figura 10.
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Figura 10. Simbolos utilizados en el diagrama de flujo

Réctangulo

Indica procesos

Diamante

Indica toma de decision. Tiene dos

salidas: Sl o NO.

Pentagono Conector que indica cambio de
pagina.

Indica que el procedimiento se
relaciona con otros procedimientos
documentadaos.

Rectangulo con
barras

Indica la direccion y el orden que
Flecha o conector correspende  a los  pasos  del
¥ procedimiento

Indica el final del procedimiento
respectivo

Cuerpo del Procedimiento Figura 11.

En este formato se puede encontrar el diagrama de flujo del procedimiento, asi

como el responsable y el respaldo normativo. Esta conformado por:

1. Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico
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2. Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico,

identificado con dos letras.

w

. Elabord: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento y

analisis de procedimientos del laboratorio.

4. Reviso: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento

(62}

. Aprob6: El director del laboratorio de Biomateriales es la Unica persona con

autoridad para aprobar el procedimiento documentado en cada formato.

6. Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el

procedimiento.

7. Cdodigo Asignado: Identifica el formato segun los cédigos asignados y
explicados en la Hoja de Cédigos.

8. Version: numero de la version del documento

9. Pagina: Aparece el numero actual y el total de paginas.

10. Diagrama del Flujo: Describe graficamente las operaciones necesarias para

cumplir con el procedimiento.

11. Descripcion: Aclara la informacion del diagrama de flujo.

12. Responsable: Indica el nombre(s) de la persona(s) encargadas de realizar la
actividades que forman el procedimiento.
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Figura 11. Diagrama de flujo

*)
/)f,k LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: 3 T

— 1 R 7
Reviso: 4

#prabo - 3 2 Wersion: 8
Fecha de Creacion [

Péagina: 9

12
DIAGRAMA DE FLUJO 10 DESCRIPCION 11 RESPONSABLE
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8.5.12 Hoja de Cdédigos. Esta codificacion permitird identificar de forma facil de
tipo de procedimiento proporcionando un control adecuado de los documentos
manejados por el Laboratorio de Biomateriales. La codificacién utilizada para

cada uno de los procedimientos del Manual es la siguiente:

LB-X. PQR.01

Donde:

1. Todos los documentos estas identificados con un cédigo que empieza por las

letra LB, en mayulscula, esto representa que pertenecen al Laboratorio de
Biomateriales.

2. Laletra X representa la clase de documento que esta definido. Esta letra toma
el valor de:

F: Formato
P: Procedimiento
L: Listado

M: Manual

3. Las letras P, Q y R toman el valor de las iniciales del procedimiento, formato,
listado o manual. Ver Listado de Documentos Maestro identificado con el codigo:
LB-LMD.O1.

Una vez finalizada las labores de diagramacién y documentaciéon, cada uno de los
procedimientos fue revisado y validado en primera instancia por la persona

responsable del mismo, con el fin de realizar cambios y ajustes de ultimo
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momento. Luego de efectuar los arreglos necesarios, se procedié a presentar el
procedimiento para su revisién y aprobacion final. A continuacion, se inicié la
elaboracion del Manual de Procedimientos Administrativos del Laboratorio, LB-
MPA.01 y Manual de Procedimientos Técnicos, LB-MPT.01, Anexos en el CD de

Manuales adjunto a este proyecto.

Los demas manuales disefiados para el laboratorio fueron:

Manual de Funciones, cédigo: LB.MF.01: Con el objetivo de definir y asignar las
actividades de cada uno de los cargos, se realiz6 el disefio del Manual de
Funciones, con el fin documentar las funciones de los cargos y asi tener claridad
acerca de las actividades que los miembros del Laboratorio deben realizar para el
cumplimiento de sus objetivos. Este manual describe las funciones vy
responsabilidades del personal del laboratorio teniendo en cuenta que desde el
inicio del proyecto las funciones de cada cargo se han venido modificando y
aumentando, pues el laboratorio esta en su etapa de mayor crecimiento. Para ver

su contenido completo, Manual de Funciones, LB-MF.01 Anexos en el CD.

Manual de Calidad, cédigo: LB-MC.01: Este manual esta basado en la Norma
NTC ISO/IEC 17025:2001 y esta redactado con el objetivo de poner en practica
cada uno de los requisitos descritos y garantizar la correcta gestion de calidad.
Aqui se definen las politicas y los lineamientos generales requeridos para el
aseguramiento de la calidad y la mejora continua de los procesos del sistema,
Manual de Calidad, LB-MC.01, Anexo en el CD de Manuales.

Manual de Seguridad, codigo: LB-MS.01: Este Manual fue desarrollado con el
objetivo de informar al personal del laboratorio acerca de los conceptos basicos

de seguridad industrial, salud ocupacional, y para prevenir y controlar los
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accidentes de trabajo y enfermedades profesionales. Su contenido esta orientado
a garantizar las condiciones personales y materiales de trabajo capaces de
mantener un nivel de salud del personal, asi como para desarrollar conciencia
sobre la identificacion de riesgos, prevencion de accidentes y enfermedades
profesionales en cada perspectiva de trabajo. Este manual se encuentra en
constante actualizacion por parte de los integrantes del GIB (Grupo de
Investigacion en Biomateriales), pues sus necesidades van creciendo a medida
que se incluyen nuevos ensayos dentro del laboratorio. Para ver su contenido,
Manual de Seguridad, LB-MS.01, Anexo en el CD de Manuales .

8.5.13 Elaboracion de listados. Los siguientes listados fueron elaborados con el
fin de asegurar el orden de la documentacién y su facil ubicacion. En cada uno de
ellos se puede encontrar la version del documento que este caso es la primera
de cada uno, la fecha de creacion y aprobacién, el lugar de archivo, el cédigo que
lo identifica, el responsable, entre otros. cada uno de los listados elaborados estan
contenidos dentro Listado Maestro de Documentos, codigo: LB.LMD.01 y se
dividen en :

e Listado Maestro de Documentos, codigo: LB.LMD.01

e Listado Maestro de Formatos, cddigo: LB.LMF.01

e Listado Maestro de Normas para Consulta, cédigo: LB.LMN.01

Este documento se puede encontrar en el Anexo E. Listados Maestros.

Es importante resaltar que toda la documentacion fue sometida a revision y
finalmente aprobacion por parte del director del laboratorio, el mismo director de
proyecto. Se realizaron las correcciones y modificaciones a cada procedimiento,

formato y manual.
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9. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

9.1 OBJETIVO

El objetivo es implementar en el Laboratorio de Biomateriales el Sistema de
Gestion de la Calidad segun la Norma NTC — ISO 17025:2001.

9.2 ENFOQUE

El enfoque de la implementacién es garantizar la aplicacién, almacenamiento y
actualizacion de todos los documentos que forman parte del Sistema de Gestién
de Calidad, con el objetivo de mejorar continuamente y preparar al laboratorio para

las auditorias correspondientes y su acreditacion como objetivo futuro.

Con el apoyo y compromiso del personal que integra el laboratorio, se logro
establecer el Sistema de Gestién de Calidad. El Laboratorio de Biomateriales
forma parte del Centro de Biomateriales, el cual ha estado en constante cambio y
crecimiento desde sus inicios. Por esta razon, la implementacién present6 grandes
cambios durante el proceso. El personal del Laboratorio se encuentra en proceso
de aprendizaje continuo acerca de la forma en que deben realizarse las
actividades para cumplir con los requisitos que exige la Norma NTC ISO
17025:2001.

9.2.1 Condiciones Favorables para la Implementacién. La visién estratégica
desarrollada en conjunto por el GIB es la base de las condiciones favorables que

presenta el laboratorio: “En los siguientes tres afios, seremos reconocidos en el
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ambito nacional e internacional, como un centro de investigacién en el desarrollo,

control de calidad y caracterizacion de biomateriales, dispositivos médicos e

implantes *“.

Con esto se demuestra la orientacion hacia el crecimiento y mejoramiento

continuo del Laboratorio de Biomateriales, creando las condiciones necesarias

para la implementacion del Sistema de Calidad.

9.2.2 Condiciones Desfavorables para la Implementacion. La implementacién

del Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Biomateriales no se llevo a

cabo en su totalidad por las siguientes razones:

El laboratorio no cuenta con los equipos requeridos para elaborar sus ensayos
adecuadamente. Esta carencia se traduce en inversion, proceso que se esta
llevando a cabo en estos ultimos meses con la aprobacion de un presupuesto
de $400 millones para El Centro de Biomateriales.

Los equipos con los cuales cuenta el Laboratorio no han sido calibrados desde
su adquisicién, la mayoria por traslado desde otros laboratorios, procedimiento
gue corresponde a la Institucion.

La seccion de Recursos Humanos de la Universidad Industrial de Santander
esta encargada de capacitar su personal, sin embargo estas capacitaciones no
cubren aspectos técnicos sobre los cuales debe capacitarse al personal, por lo
tanto el cumplimiento de este procedimiento le corresponde a la Universidad

Industrial de Santander.

Pasos a seguir en el Proceso de Implementacion

El paso principal fue la elaboracion de toda la documentacion necesaria para
los procesos del Laboratorio.
En el momento de la aprobacion de los documentos, estos fueron entregados

al Director del Laboratorio para su reproduccion y distribucion dentro de los
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demas integrantes del mismo, con el fin comenzar a realizar cada una de las
actividades de acuerdo a lo descrito en los respectivos procedimientos,
formatos y manuales.

e El Grupo de Investigacion en Biomateriales fue orientado acerca de la Norma
NTC ISO 17025:2001 y los beneficios de su implementacion dentro del
Laboratorio.

e El Director del Centro cuenta con copia magnética y fisica de cada uno de los
Manuales, Formatos y Procedimientos desarrollados, ademas de poseer el

conocimiento acerca de su correcta utilizacion.

Reporte de Situacién Actual. En Abril de 2005 la situacion del laboratorio es la

siguiente:

El laboratorio de Biomateriales ha mejorado notablemente desde el primer analisis
de su situacion realizado en Abril de 2005. Actualmente cuenta con un sistema de
aire acondicionado que mejora sus condiciones ambientales, ademas de la
campana extractora, y el remodelamiento locativo de sus pisos. El equipo de
computo con que se cuenta en la actualidad se considera mejor que el inicial por
su capacidad operativa; sin embargo los equipos trabajan con el software
Windows 98, el cual no es una version actualizada de este sistema operativo.
Mientras tanto el GIB, Grupo de Investigaron en Biomateriales trabaja en el
informe de Gestion de 2005 y los estudiantes de pregrado y postgrado desarrollan
sus proyectos de investigacion. Se esta a la espera el desembolso de la inversion
hecha por la Universidad Industrial de Santander, para realizar la inversion en

equipos e infraestructura.
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9.3 AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

La auditoria Interna del Laboratorio serd gestionada por el Director de
Laboratorio y Director del presente proyecto, pues el Laboratorio est4 en proceso
de crecimiento constante y en estos primeros meses del afio 2006 se espera la
inversidn en equipos e insumos que mejoraran considerablemente el estado actual

del laboratorio.

Sin embargo se disefid la documentacion necesaria para su implantacion a corto
plazo y se realizd una lista de chequeo con el fin de realizar un andlisis interno del
estado final del sistema de la calidad del laboratorio después del desarrollo de
este proyecto. Aqui se determina si el requisito se aplica o no al laboratorio y si se

esta conforme con su desarrollo.

9.3.1 Objetivo. Diseilar un plan de auditoria interna que permita demostrar la
conformidad del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Biomateriales

de la Universidad Industrial de Santander.

9.3.2 Enfoque. Para la auditoria se tendran en cuenta los siguientes puntos:

e Los Procedimientos, Formatos y Manuales estan en el lugar correspondiente
para la consulta y aplicacion.

e Cada procedimiento esta de acuerdo a los objetivos del laboratorio y su
aplicacion es posible.

e ElI personal que integra el laboratorio, el GIB, esta enterado de la
implementacion del Sistema de Calidad y los beneficios que incluye.

e Toda la documentacién es aplicada en cada procedimiento.
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9.3.3 METODOLOGIA. Un auditor certificado por la Superintendencia de
Industria y Comercio, realizara la auditoria en el momento que el Director del

Laboratorio crea oportuno.

Pasos a seguir para realizar la auditoria interna®. Para realizar la auditoria es

importante destacar dos conceptos importantes:

AUDITOR: persona calificada para realizar la auditoria. Entre las funciones y

responsabilidades del auditor se encuentran:

e Actuar de acuerdo con los requisitos aplicables a la auditoria

e Planificar y ejecutar la auditoria

e Informar con antelacion suficiente al auditado acerca del plan de auditoria

e Elaborar el informe final de no conformidades

e Verificar la eficacia de las acciones correctivas adoptadas a raiz del informe

e Conservar los documentos y registros de la auditoria o entregarlos para su
conservacion en poder del auditado, respetando la confidencialidad.

e Respetar en todo momento las notas de independencia y objetividad.

AUDITADO: organizacién sobre la cual se realiza la auditoria. Puede tratarse de
una organizacion completa o solo de unos centros de fabricacion o delegaciones
comerciales de todo el sistema de gestion de la calidad o solo de algunas areas.

Entre las funciones y responsabilidades del auditado se encuentran:

e Nombrar a un interlocutor entre el auditor y el cliente

% GOMEZ VALENCIA, Marcela Patricia. Documentacién e implementacion del sistema de calidad del
laboratorio de Genética de la Universidad Industrial de Santander. Proyecto de grado. Bucaramanga UIS
2003.
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e Disponer de los medios suficientes para la ejecucién de la auditoria y ponerlos
al alcance del auditor
e Proponer, implantar y dar fe de las acciones correctivas adecuadas a las no

conformidades registradas en el informe final.

Para realizar la auditoria se cuenta con un formato de apoyo, Programacion y
Planeacion de la auditoria, codigo: LB-F.PP.01, en donde se registran los
documentos que se van a auditar, asi como el nombre del auditor y las fechas de
realizacion. La auditoria debe tener un cronograma definido con el fin de
comprometer el cumplimiento en la fechas programas, para esto se contara con
un Formato de Apoyo. Cronograma de la Auditoria, codigo:LB-F.CA.01. Esto dos
Formatos se encuentran en CD de manuales en un archivo llamado Formatos de

Apoyo a Procedimientos.

Finalmente se realizara a una reunion con el objetivo de dar los resultados de la

auditoria.

9.4 LISTA DE CHEQUEO

Convenciones:
C: Conforme
NC: No conforme
A: Aplica

NA: No aplica

166



REQUISITOS DE GESTION

A/NA

C/NC

ORGANIZACION

El laboratorio hace parte de una entidad
legalmente responsable, hace parte de la
Universidad Industrial de Santander y del
Centro de Biomateriales

El laboratorio realiza sus ensayos
cumpliendo los requisitos de la Norma
NTC-ISO/IEC 17025:2001

El sistema de gestibn cubre el trabajo
realizado tanto en sus instalaciones y en
sitios distintos

Existen procedimientos que garanticen la
proteccién a la informacion confidencial de
los clientes incluyendo la proteccion al
almacenamiento electrénico y transmision
de resultados

El laboratorio dispone de personal de
direccion y técnico con autoridad V|
recursos necesarios para llevar a cabo
sus deberes y El personal esta libre de
cualquier presion interna o externa que
pueda afectar la calidad de su trabajo

SISTEMA DE CALIDAD

El laboratorio cuenta, implementa vy
mantiene un sistema de calidad apropiado
con el alcance de sus actividades

NC

El personal del laboratorio esta capacitado
para implementar y documentar un SGC,
se requiere capacitacion documentada.

El laboratorio tiene definidas las politicas y
objetivos del sistema un manual de
calidad

Existen documentos que describen los
procedimientos de soporte y técnicos
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Existe un procedimiento para hacer
control de documentos y estos son
revisados y aprobados antes de su
edicion Existe un listado maestro de
A C -
documentos o un procedimiento de control
CONTROL DE de documentos, y estos estan
DOCUMENTOS identificados de forma Unica con un
codigo
Existen procedimientos para definir la
A C forma de hacer cambios en los
documentos que se encuentran en
sistemas computarizados
REVISION DE
SOLICITUDES, A C Existen procedimientos para la revision de
OFERTAS Y solicitudes, ofertas y contratos.
CONTRATOS
SUBCONTRATACION NA | ¢ El laboratorio subcontrata personal
DE ENSAYO competente para la realizacion del trabajo.
Numeral Requisitos A/NA|[C/NC Descripcion General
Existe una politica y procedimientos para la
A C |seleccidn, compra, recepcién Yy
COMPRA DE almacenamiepto de s_uministros
SERVICIOS Y El laboratorio revisa vy aprqeba los
SUMINISTROS documentos de compra que contlen_er_l que
A C |describen los servicios y suministros
pedidos y existe un procedimiento para
evaluar a sus proveedores.
SERVICIO AL E>_<iste procedimientqs de a@encién a
A C |[clientes que permitan monitorear el
CLIENTE ~ . -
desempefio segun el servicio
Existe un procedimiento para la solucion de
QUEJAS A C |quejas recibidas de los clientes u otras
partes
Existe una politica y definida relacionadal
A C |con el trabajo no conforme, asi como su
CONTROL DE respectivo procedimiento
TRABAJOS DE Existen responsabilidades y autoridades
ENSAYO NO A C |[definidas para la gestion de trabajo no
CONFORMES conforme
Se realiza una evaluacion de la importancia
A C .
del trabajo no conforme
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ACCION
CORRECTIVA

Existe una politica y procedimiento definido
para efectuar acciones correctiva

Si se efectllan acciones correctivas, el
procedimiento  determina las causas
principales del problema

NC

Se realizan auditorias complementarias en
caso de que las no conformidades generen
dudas acerca del cumplimiento por parte del
laboratorio, el laboratorio no ha realizado
una auditoria oficial de su Sistema de
Calidad.

ACCIONES
PREVENTIVAS

Si se requieren acciones preventivas se
desarrollan e implementan inmediatamente
a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia
de los trabajos no conformes.

CONTROL DE
REGISTROS

Generalidades

Existe un procedimiento  definir el
almacenamiento y disposicion de registros
de calidad y técnicos

Los registros son legibles, estan
almacenados en instalaciones y pueden ser
recuperados con facilidad, para evitar un
dafio o pérdida

Los registros son guardados de una forma
segura y confidencial

NC

El laboratorio cuenta con procedimientos
para proteger y respaldar registros
almacenados electronicamente. No se

cuenta con este procedimiento.

CONTROL DE
REGISTROS

Registros técnicos

Los registros contienen la informacion
suficiente para facilitar la identificacion de
factores que afecten la incertidumbre v,
permitir la repeticion del ensayo o la
calibracién bajo condiciones cercanas a la
original.

Se registran las observaciones, datos y
calculos en el momento en que se realizan y

son identificables para la tarea especifica.
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AUDITORIAS
INTERNAS

NC

Existe un procedimiento y una programacion
para realizar las auditorias internas de sus
actividades en forma periodica

NC

El programa de auditoria interna se dirige a
todos los elementos del sistema de calidad

NC

El director de calidad planea y organiza
auditorias, de acuerdo con la programacion
y como lo solicite la alta direccién. No se ha
realizado una auditoria oficial, la direccion se
encuentra en tramites para su pronta
realizacion debido a que se espera un
desembolso econdémico por parte de la
Universidad que servird para invertir en
equipos e infraestructura y estar mejor
preparados para una auditoria.

REVISIONES POR LA
ALTA DIRECCION

NC

La alta direccién del laboratorio realiza en
forma periddica, una revision del sistema de
calidad y de las actividades de sus ensayos.
Hasta ahora se defini6 un procedimiento
para este requisito y esta en proceso de
implementacion.

A

NC

Se registran los hallazgos de las revisiones
de la alta direccién y las acciones que surjan
de éstos. Se encuentra en proceso de
implementacion.

REQUISITOS TECNICOS

PERSONAL

A

C

El personal del laboratorio que realiza tareas
especificas es calificado, y tiene la
educacion, el entrenamiento y la experiencia
necesarias para cumplir con sus funciones.

NC

Existe el procedimiento y las politicas para
identificar las necesidades de capacitacion
El laboratorio no tiene politicas establecidas
y procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion y proporcionar
dicha capacitacion.

INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

NC

Las instalaciones del laboratorio tienen las
condiciones ambientales para facilitar el
correcto desempefio del los ensayos, sin
embargo se espera un desembolso
econémico por parte de la Universidad para
mejorar sus instalaciones y garantizar los

resultados.

170




Se tiene especial cuidado cuando se llevan
a cabo muestreos y ensayos Yy/o
calibraciones en sitios diferentes a una
instalacion permanente del laboratorio, pero
no existe un registro que lo confirme.

Existe documentaciébn de los requisitos
técnicos para instalaciones y condiciones
ambientales que pueden afectar los
resultados de los ensayos y calibraciones.

Se controla el acceso y utilizacion de areas
gue afecten la calidad de los ensayos y/o
calibraciones.

METODOS DE
ENSAYO,
CALIBRACION Y
VALIDEZ DE
METODOS

El laboratorio usa procedimientos definidos y
actualizados para todos sus ensayos, se
basa en las Normas Intencionales ASTM.

Las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia pertinentes al trabajo de
laboratorio se encuentran actualizadas y el
personal lo tiene a su disposicién.

NC

Existen métodos desarrollados por el
laboratorio y su personal es calificado, sin
embargo no se cuenta con los equipos
necesarios para su desarrollo.

Se tienen y se aplican procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicion para
todas las calibraciones y tipos de
calibraciones,

Se emplean métodos apropiados para
calcular la incertidumbre de la medicién.

Se emplean métodos de andlisis apropiados
al estimar la incertidumbre

NC

Se utiizan computadores 0 equipo
automatizados para la adquisicién, proceso,
registro, reporte, almacenamiento o
recuperacion de datos de ensayo, los
equipos utilizan un sistema operativo
desactualizado.

NC

El laboratorio cuenta con todos los equipos
de mediciobn y ensayo requeridos para el
correcto funcionamiento de los ensayos. Se
espera una pronta inversion en quipos de
laboratorio.

NC

Existen instrucciones actualizadas sobre el
uso y el mantenimiento del equipo, no existe
documentacion.
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El laboratorio posee procedimientos para el
manejo seguro, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planeado del equipo de
medicion

Se tienen procedimientos definidos para las
verificaciones intermedias que se realizan al
equipo para mantener la confiabilidad del
estado de calibracion

EQUIPO

Los equipos de laboratorio son operados por
personal autorizado

NC

Los elementos de equipo Yy software
empleado para los ensayos tienen
identificacion apropiada. Existen muchos
equipos sin la identificaciobn apropiada en
cuando a numero de serie y modelo

Numeral Requisitos

A/NA

CINC

Descripcion General

TRAZABILIDAD DE
LA MEDICION

NC

Existen procedimientos establecidos para la
calibracion de los equipos EIl laboratorio
tiene establecidos un programa Yy
procedimiento para la calibracién de los
equipos, sin embargo no se realiza.

Calibracion

NA

El programa de calibracion de equipos es
disefiado y operado de forma tal que
asegure que las calibraciones y mediciones
realizadas por el laboratorio sean trazables
con el Sistema Internacional (SI)

NA

Los certificados de calibracion que expiden,
contienen los resultados de medicion
incluyendo la incertidumbre de la medicion

MUESTREO

NC

El laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos de muestreo cuando realiza
muestreo de sustancias, materiales o
productos para ensayo o calibracion. El
laboratorio no ha realizado muestreo hasta
el momento pero lo hara en la prestacion
de sus servicios

MANEJO DE
ELEMENTOS DE
ENSAYO

Existen un procedimiento para el
transporte, recepcion, manejo, proteccion,
almacenamiento, retencién y/o disposicion
del elementos de ensayo

Se registran las anomalias o desviaciones
de las  condiciones normales o
especificadas
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El laboratorio tiene un sistema para la

© identificacion de los elementos de ensayo
ASEGURAMIENTO DE Existe un procedimiento para hacer el
LA CALIDAD DE LOS C |seguimiento de la validez de los ensayos y
RESULTADOS calibraciones que se llevan a cabo
Se reportan los resultados de cada ensayo
forma exacta, clara, inequivoca y objetiva,
REPORTEDE |y | o ot s reeones especicns o
RESULTADOS Yo,

formatos para realizar los reportes sin
embargo hasta el momento este requisito
esta en proceso de implantacion.

Los hallazgos encontrados se encuentran a continuacion:

9.4.1 No conformidades encontradas. Se debe tener en cuenta que el

laboratorio esta en su etapa inicial de creacion y cada una de las No

Conformidades halladas se mejoraran en el corto plazo con el apoyo econémico

de la Institucién y la guia del Director del Laboratorio.

Entre las no conformidades halladas se encuentran:

e El personal del laboratorio esta capacitado para implementar y documentar un

SGC, sin embargo se requiere capacitacion documentada.

e El laboratorio no tiene politicas establecidas y procedimientos para identificar

las necesidades de capacitacion y proporcionar dicha capacitacion.

e No existen procedimientos para definir la forma de hacer cambios en los

documentos que se encuentran en sistemas computarizados.

¢ No existe un procedimiento y una programacion para realizar las auditorias

internas de sus actividades en forma periddica, No se ha realizado una

auditoria oficial, la direccibn se encuentra en tramites para su pronta

realizacion debido a que se espera un desembolso econémico por parte de la
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Universidad que servira para invertir en equipos e infraestructura y estar mejor
preparados para una auditoria.

La direccion del laboratorio realizara en forma periddica una revision del
sistema de calidad y de las actividades de sus ensayos, sin embargo hasta
ahora se definié un procedimiento para este requisito y esta en proceso de
implementacion.

Las instalaciones del laboratorio tienen las condiciones ambientales para
facilitar el correcto desempefo del los ensayos, sin embargo se espera un
desembolso econdémico por parte de la Universidad para mejorar sus
instalaciones y garantizar los resultados.

No estan claramente definidas las instrucciones sobre el uso y operaciéon de
los equipos

Existen métodos desarrollados por el laboratorio y su personal es calificado,
sin embargo no se cuenta con los equipos necesarios para su desarrollo.

Se utilizan computadores o0 equipo automatizados para la adquisicion,
proceso, registro, reporte, almacenamiento o recuperacion de datos de
ensayo, pero los equipos utilizados poseen un sistema operativo
desactualizado.

El laboratorio no cuenta con todos los equipos de medicibn y ensayo
requeridos para el correcto funcionamiento de los ensayos. Se espera una
pronta inversion en equipos de laboratorio.

Existen equipos sin la identificacion apropiada en cuando a numero de serie
y modelo

El laboratorio tiene establecidos un programa y procedimiento para la
calibracion de los equipos, sin embargo no se realiza.

Se reportan los resultados de cada ensayo forma exacta, clara, inequivoca y
objetiva, verificando las instrucciones especificas en los métodos de ensayo,
existen los formatos para realizar los reportes sin embargo hasta el momento

este requisito estd en proceso de implantacion.
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9.4.2 Aspectos Favorables.

e Existe un claro interés del personal del laboratorio por el correcto
funcionamiento del sistema de calidad.

e EIl laboratorio esta en su etapa de mayor crecimiento y se espera el
desembolso econémico para la compra de en equipos y mejoramiento de la
infraestructura. El proyecto “Creacion y dotacion del Centro de
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander” al Banco de
Programas y Proyectos de Inversion de la UIS - BPPIUIS - teniendo como
Alternativa 1, la “Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de
equipos, dispositivos e insumos para la dotacién del laboratorio y la
realizacion de ensayos, practicas e investigacion en biomateriales” fue
Radicado de Viabilidad: 164301 057 21 por la Oficina de Planeacion y
Aprobado en el presupuesto UIS 2006. Consejo Superior diciembre 12 del
2005.

9.4.3 Aspectos desfavorables. Es importante resaltar que no existen aspectos
desfavorables para la correcta implementacion de un Sistema de Calidad en el
Laboratorio de Biomateriales, ya que este se proyecta como un gran Centro de
Investigacion y cuenta con el apoyo econdmico de la Institucion y con el Talento

Humano necesario para la consecucion de sus objetivos a largo plazo.
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CONCLUSIONES

Este proyecto deja como producto la propuesta de Creacion del Centro de
Biomateriales el cual fue aprobado como proyecto de inversion por el
Consejo Superior de la UIS, siendo indispensable determinar las

necesidades técnicas, administrativas, organizacionales y financieras.

Implementamos el Sistema de la Calidad basado en la Norma ISO 17025,
diseilamos manuales de funciones y manuales de procedimientos
relacionados con el Laboratorio de Biomateriales. Adicionalmente

elaboramos el Manual de Seguridad.

La informacion recopilada y el trabajo realizado nos permitieron estructurar
el Portafolio de Servicios del Laboratorio de Biomateriales, el cual sera su

carta de presentacion.

Desarrollamos los protocolos de caracterizacion de biomateriales, que
daran inicio al proceso de acreditacion de las pruebas del Laboratorio de

Biomateriales.

Los mecanismos de cooperacion cientifica nacional e internacional permiten
la consolidacion del Grupo de Biomateriales; ademas apoyan el proceso de

capacitacion de sus integrantes.
Por medio de la realizacion de este proyecto afianzamos gran parte de los

conocimientos adquiridos a través del programa de Ingenieria Industrial,

ademas fortalecimos aquellos en los existia poco conocimiento.
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OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

El manejo de la investigacion en la Universidad Industrial de Santander
siempre ha estado restringido por los recursos con que cuenta, ya sean
humanos, tecnolégicos o externos a ella. Por esta razon, la Creacion del
Centro de Biomateriales representa una gran oportunidad para todos sus
miembros que estaran comprometidos a promover la investigacion dentro y

fuera de la Institucion.
La documentacion del Sistema de Calidad se encuentra abierta a futuras
modificaciones de sus primeras versiones segun el ritmo de evolucion del

laboratorio y las necesidades del mismo.

Se recomienda continuar el proceso de implementacion para alcanzar la

acreditacion del laboratorio.
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Anexo B

¢ QUE SON PROYECTOS TIPO A?

Los proyectos TIPO A son aquellos que estan relacionados con la produccién de bienes y
servicios.

Su caracteristica principal es que no existe divisibilidad dentro del proceso de inversion;
Unicamente, luego de finalizar el proceso de inversion se empiezan a generar los beneficios

del proyecto.

Un proyecto TIPO A inconcluso NO genera beneficios. El retraso de las obras genera a su
vez un retraso en la obtencién de los beneficios y una disminucion substancial de la
rentabilidad de los proyectos.

Los proyectos TIPO A hacen parte de la categoria de Proyectos Mayores y su monto supera
los 180 salarios minimos legales vigentes.

Los proyectos tipo A tienen definidos la vida util, el periodo de inversiéon y el periodo de
operacion del proyecto.

EJEMPLOS: Algunos de los proyectos tipo A que se realizan en la Universidad son

v Remodelacién o Construccion de un edificio.
v" Dotacién de un laboratorio
v' Adquisicién de equipos de computo

MODULO 1: IDENTIFICACION DEL PROYECTO
EXPLICACION:

En este médulo se identifica y describe el proyecto que se desea realizar.

El problema se relaciona con la falta de bienes y/6 servicios, el suministro inadecuado de
estos bienes, su mala calidad, o la necesidad de mantener por un periodo adicional de
tiempo la oferta actual.

Los formatos que conforman este modulo, tienen una secuencia légica que permitira
describir y concretar el problema que se requiere solucionar, estudiar las principales
variables de oferta y demanda, y generar a partir de esto las posibles soluciones al problema
planteado.

PROYECTOS TIPO A
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA O

FORMATO ID-01: NECESIDAD

EXPLICACION:

Es necesario determinar las caracteristicas generales mas relevantes del problema o
necesidad, sus causas, y los aspectos que lo rodean y que pueden ser importantes en el
momento de buscar una solucion.

La descripcion del problema o necesidad debe incluir los siguientes aspectos:

v' Descripcién general del problema o necesidad

v' Aspectos sociales, econémicos, y politicos que estén directamente relacionados con el
problema o necesidad.

Localizacién de la poblacion afectada y area afectada por el problema.

Antecedentes sobre como ha evolucionado el problema, y qué intentos de solucién se
han presentado (proyectos ejecutados o en ejecucién, para atender la misma necesidad
que se plantea)

v' Causas y condiciones que llevaron a que se esté presentando la situacion planteada.

v
v

FORMATO ID-02: OBJETIVOS DEL PROYECTO

EXPLICACION:

La identificacion del problema permite la determinacion de los objetivos. En este formato se
establecen de la forma més concreta posible el (los) objetivo(s) del proyecto.

El objetivo del proyecto debe expresarse en términos de resultados, con el propdsito de
facilitar la evaluacion y el futuro seguimiento de éste. Debe incluir las siguientes
caracteristicas:

v' Ser importantes: Tener un peso significativo dentro de los costos y beneficios del
proyecto. Estar enfocado al logro, no a la actividad. Por lo tanto, palabras como apoyar,
coordinar, fomentar, capacitar, etc., no deben utilizarse al definir resultados.

v'  Ser alcanzables: Ser realista y realizable bajo las condiciones externas que lo afectan y
con los recursos previstos.

v Ser mensurables: Poder ser monitoreable en el tiempo a través de uno o mas
indicadores y metas.

PROYECTOS TIPO A
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OBSERVACION IMPORTANTE

En el caso de que el proyecto en estudio también vaya a ser formulado en Metodologia para
proyectos de Cooperacién Internacional, el objetivo general del proyecto debe estar
relacionado con las estrategias de desarrollo previstas en los planes y programas
gubernamentales, ya sean nacionales, departamentales o municipales.

FORMATO ID-03: POBLACION Y ZONA AFECTADA, Y
POBLACION OBJETIVO DEL
PROYECTO

EXPLICACION:

El contenido de este formato debe identificar los siguientes aspectos:

v" Numero de habitantes afectados por el problema (Poblacion afectada), y sus principales
caracteristicas.

v/ Zona en la cual se ubica la poblacién afectada.

v' Poblacién objetivo y sus caracteristicas.

FORMATO ID-04: DESCRIPCION DE LA SITUACION
ACTUAL Y SU EVOLUCION.

EXPLICACION:

v' Describa la situacion actual existente en relacion con el problema o necesidad. En esta
descripcion establezca:
(&) ¢ Qué consecuencias se derivan del problema?
(b) ¢ Existe infraestructura no utilizada?
(c) ¢ El problema se relaciona con limitaciones institucionales?

v'  Establezca cudl es la causa principal del problema y cémo evolucionara la situacién si no
se toma alguna medida para solucionarlo

Determinar en cudl de las siguientes categorias se encuentra la causa del problema:
(a) Carencia de bienesy servicios.
(b) Baja calidad de los bienes o servicios producidos.
(c) Ineficiencia en la produccién de los bienes actualmente suministrados.
(d) Necesidad de reposicién de los insumos, maquinaria, equipo, etc. para continuar con
la produccién de los bienes o servicios actualmente producidos.
(e) ¢El problema tiende a empeorar en el futuro? ¢En qué medida?

PROYECTOS TIPO A
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La informacion registrada en este formato permitird establecer posteriormente las acciones a
realizar para solucionar el problema o satisfacer la necesidad (alternativa).

FORMATO ID-05: DESCRIPCION Y CUANTIFICACION
DE LA NECESIDAD O PROBLEMA.

Teniendo en cuenta el problema tratado se pueden presentar los siguientes casos:

CASO 1: El problema se refiere a la necesidad de:

= Mejorar la calidad de los bienes y/6 servicios ya producidos

= Mejorar la eficiencia de la produccién de los bienes o servicios

= Reponer los insumos, maquinaria 0 equipo para la continuacion
de la produccién actual.

En este caso Unicamente debe diligenciarse el formato ID-05

EXPLICACION:

El contenido del formato ID-05 debe considerar los siguientes aspectos:

v Descripcion de las condiciones en qué se esta prestando el servicio actualmente y/6 se
estan produciendo los bienes.

v" Qué cantidad de bienes y servicios se producen actualmente.

v" Descripcidn del procedimiento utilizado para realizar esta cuantificacion.

CASO 2: El problema se refiere a la insuficiente produccién de bienes y servicios.

En el caso 2 debe diligenciarse primero el formato ID-05 y luego el formato 1D-06

FORMATO ID-06: CUANTIFICACION DE LA DEMANDA Y
OFERTA DEL BIEN Y/O SERVICIO, Y

DETERMINACION DEL DEFICIT.

EXPLICACION:

El objetivo principal de este formato es mostrar cémo el proyecto contribuira a la solucién de
la necesidad o problema planteado a lo largo del horizonte de evaluacion establecido,
obteniendo al final de éste un déficit nulo en la produccion del principal bien o servicio.

PROYECTOS TIPO A
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Entiéndase por principal bien o servicio aquel que contribuye en mayor medida a la solucion
del problema planteado.
Para diligenciar este formato es necesario tener en cuenta los siguientes aspectos:

v' Establecer la demanda del bien o servicio mas representativo para cada afio del
Horizonte de evaluacion.

v/ Determinar la capacidad instalada actualmente si es que existe, y calcular una
proyeccion de los bienes y servicios que serd posible producir con esa capacidad
(OFERTA ACTUAL).

v Teniendo en cuenta la oferta actual, determinar la oferta necesaria para satisfacer la
demanda a lo largo del Horizonte de evaluacién, de manera que el déficit al final de este
sea nulo.

OBSERVACION:

Es conveniente anexar al proyecto un documento soporte explicativo a este formato, en
donde se describan las consideraciones, criterios y la forma de calculo para la determinacion
de la demanda y oferta del bien o servicio establecido en la formulacion del proyecto de
inversion.

PRINCIPALES ALTERNATIVAS DEL

FORMATO ID-07: PROYECTO

EXPLICACION:

En este formato se determinan todas las posibles alternativas que en primera instancia son
viables para solucionar el problema propuesto. Estas resultan del andlisis del problema o
necesidad, hecho en los formatos anteriores.

OBSERVACIONES IMPORTANTES

v' Las alternativas deben estudiarse en funcién de su tamafio, localizacién y tecnologia
utilizada en cada una de ellas.
v" Todas ellas deben generar los mismos beneficios para que sean comparables entre si.

DESCRIPCION DE LA ALTERNATIVA

FORMATO ID-08:
No

EXPLICACION:

En este formato se describen las alternativas preseleccionadas, teniendo en cuenta los
siguientes aspectos:

v" Localizaciéon de la alternativa

PROYECTOS TIPO A
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Tecnologia propuesta y/0 tipo de insumos utilizados para su implementacion
Aspectos institucionales relacionados con la alternativa

Aspectos de la organizacién relacionados con la alternativa

Tamarfio de la alternativa, en funcion del tipo de bien o servicio que se piensa producir.
Vida (til de la alternativa propuesta

Otras especificaciones o caracteristicas técnicas

ANANENENENEN

Es necesario presentar los aspectos generales importantes en cada caso y aquellos que
diferencian la alternativa propuesta de otras alternativas.

PROYECTOS TIPO A
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MODULO 2: PREPARACION Y EVALUACION
DEL PROYECTO

EXPLICACION:

En este médulo se estudian las alternativas propuestas, se realiza el andlisis sus costos, y
se selecciona la alternativa mas apropiada para realizar el proyecto.

Los formatos que conforman este médulo detallan los pasos a seguir para la preparacion y
evaluacion del proyecto.

FORMATO PE-01 DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE
LOS PRINCIPALES BENEFICIOS DEL
PROYECTO

Seccion A: DESCRIPCION DE LOS BENEFICIOS DEL PROYECTO

EXPLICACION:

En esta seccion se describen los principales beneficios a obtener con el proyecto. Indicar
tanto los beneficios que pueden ser medidos o cuantificados en unidades fisicas, asi como
los que no se pueden cuantificar.

FORMATO PE-01 DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE
LOS PRINCIPALES BENEFICIOS DEL

PROYECTO
. CUANTIFICACION DEL BIEN O SERVICIO PRODUCIDO
Seccion B MAS REPRESENTATIVO

EXPLICACION:

En este formato sefiale la cantidad del bien y/o servicio mas representativo (en términos de
su contribucion a los objetivos del proyecto) a producir durante cada afio de operacion del
proyecto.

Para el diligenciamiento de este formato se debe tener en cuenta el cronograma de
actividades (el cual se debe adjuntar al proyecto); asi como el formato ID-05, pues la
cantidad de servicios y/o bienes a producir es igual a la oferta proyectada para cada afio del
Horizonte de Evaluacion. Se debe tener en cuenta describir los beneficios que se producen
Unicamente con la realizacién del proyecto, obviando los que se pueden estar presentando,
esto en caso de existir capacidad instalada.

PROYECTOS TIPO A
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Es necesario tener en cuenta que los beneficios que se esperan alcanzar con la realizacion
del proyecto son Unicos y deben obtenerse con cualquiera de las alternativas propuestas en
igual cantidad. En algunos casos los componentes de las alternativas propuestas pueden
tener diferentes vidas Utiles, y producir mayor o menor cantidad de bienes y/6 servicios que
las demas. Se debe buscar igualar la cantidad de bienes y/é servicios producidos en cada
una de ellas para poder realizar la comparacién de sus beneficios.

FORMATO PE-02: PRESUPUESTO DE OBRA DEL

PROYECTO
Seccion A INVERSION
Seccion B OPERACION

EXPLICACION:

En estos formatos se presenta el presupuesto del proyecto, para ello se deben tener en
cuenta los siguientes aspectos:

v Incluya todos los gastos de inversién en el formato PE02 Seccién A.

v"Incluya todos los gastos de operacion en el formato PE0O2 Seccién B.

v' Desagregar los rubros de costos, hasta donde sea posible (Detalle), teniendo en cuenta
la siguiente clasificacion:

TIPO COMPONENTE COMPONENTE CATEGORIAS
Inversion Adquisicién de Bienes Equipo de Laboratorio
Muebles Maquinaria

Equipo automotor

Equipo audiovisual

Equipo de oficina

Equipo de computo

Libros y material bibliogréafico
Lineas telefénicas

Muebles y Enseres
Elementos de laboratorio
Herramientas

Montaje e instalaciones

Adquisicién de Bienes Construcciones
|nmueb|es Terrenos
Adecuaciones

Obras y mejoras en propiedad ajena

Inversién en adquisicion de Licencias de software
bienes intangibles

Inversion en formacién de Formacién de Personal docente
personal

Inversién en formacion de Formacién de Personal No Docente
personal

PROYECTOS TIPO A
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v" Incluir en el presupuesto tanto las inversiones como las reinversiones asi como los
gastos de funcionamiento.

v' Calcular, a precios del momento de la evaluacion, cudl es el valor de las reinversiones e
identificar el afio de inversion de cada una de ellas. Se debe establecer en este caso un
estimativo de los principales costos.

v’ Utilizar los precios del afio en el cual se realiza el estudio de identificacion, preparacion y
evaluacién. No se deben incluir incrementos por inflacion.

v' Todos los valores monetarios deben estar en miles de pesos.

v Incluir en el campo de observaciones la descripcién de la unidad, en caso de ser incluida
en forma compuesta.

OBSERVACIONES IMPORTANTES

El estudio de las alternativas debe conducir a la valoracién de los costos totales de cada una
de ellas, para poder asi compararlas (si hay mas de una) y determinar aquella de minimo
costo o la més conveniente para solucionar el problema planteado.

En algunos casos los componentes de las alternativas propuestas pueden tener diferentes
vidas utiles, y producir mayor o menor cantidad de bienes y/6 servicios que las demas. Se
debe buscar igualar la cantidad de bienes y/6 servicios producidos en cada una de ellas para
poder realizar la comparacién de sus beneficios.

De igual manera se deben incluir los costos de las reinversiones gue sean necesarias para
hacer comparables las alternativas.

COSTOS DE INVERSION DE LA

FORMATO PE-03: 5| TERNATIVA No_

EXPLICACION:

En este formato se presenta el resumen de los costos de inversion y reinversiones del
proyecto, teniendo en cuenta los componentes sefialados y bajo los siguientes criterios.

v" Registrar los costos de cada afio para cada categoria segln los componentes
sefialados. Los totales por afio y por componente se calculan automaticamente.

v" Los rubros menos importantes dentro de cada componente se agrupan en una categoria
denominada OTROS

v' Registrar el costo de todo el personal necesario para realizar el proyecto, incluyendo el
personal que aporte la entidad interesada en el proyecto aunque no reciba remuneracion
por parte de la entidad ejecutora, al menos en una aproximacion. También, los costos
causados si el personal de planta de la entidad ejecutora es utilizado en el proyecto. El
costo de la mano de obra se debe calcular sobre la base del salario integral del personal.

v' Para cada componente incluya en cada categoria las reinversiones, sefialando el valor
anual total de la reinversion, asi como el ANO y el ANO CALENDARIO en el cual se realiza la
reinversion.

v" Todos los valores monetarios deben expresarse en miles de pesos del afio en el cual se
realiza el estudio.

PROYECTOS TIPO A
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~ COSTOS DE OPERACION Y
FORMATO PE-04: \\ANTENIMIENTO DE LA ALTERNATIVA
NO

En este formato se valoran los costos de operaciéon y mantenimiento de cada alternativa en
estudio. Para ello tenga en cuenta los siguientes aspectos:

v"Incluir los costos anuales partiendo del afio en cual empieza a operar la alternativa
estudiada.

v" Registrar los costos anuales para cada rubro en la etapa de operacién, a precios de la
fecha en la cual se realiza la evaluacion del proyecto.

FORMATO PE-05!  cAPACIDAD INSTALADA

En este formato se registra el valor de la capacidad instalada que se lograra con la
realizacion del proyecto y se describe en el campo observaciones el método utilizado para
su calculo.

FORMATOPE-06: RESUMEN DE COSTOS DE LA
ALTERNATIVA No

EXPLICACION

En este formato se presenta un resumen de los costos de la alternativa en estudio, a precios
sociales y de mercado teniendo en cuenta la informacion registrada en los formatos PE
anteriores.

Esta informacion es la base comparativa para seleccionar, bajo criterios econdmicos, la
alternativa més conveniente.

FORMATO PE-0O7: EFECTO AMBIENTAL DE LA
ALTERNATIVA No

EXPLICACION

En este formato describa el impacto ambiental de la alternativa en términos de su efecto
sobre el suelo, el aire, la fauna, la flora, la cultura.
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FORMATO PE-08: SELECCION DE LA )
ALTERNATIVA DE MINIMO
COSTO

EXPLICACIONES

En este formato se sefiala la alternativa seleccionada y se justifica la decisién en caso de
gue no sea la de minimo costo.

OBSERVACION IMPORTANTE

Por lo general se escoge la alternativa que presenta el MINIMO COSTO A PRECIOS
SOCIALES. Sin embargo en algunos casos, la alternativa mas conveniente no es
necesariamente la de minimo costo. Si este es el caso, en el campo OBSERVACIONES se

sefiala la justificacidn necesaria por la cual la alternativa seleccionada sea una diferente a la
de minimo costo. Mencione si es necesario, las razones de caracter institucional, tecnol6gico
0 social que tienen relacién con la decisién tomada.

FORMATO PE-09: MARCO INSTITUCIONAL

EXPLICACION

En este formato se describen los mecanismos administrativos que seran implementados por
la entidad responsable del proyecto para la ejecucién del mismo.

v' Se describen las caracteristicas principales de la entidad responsable del proyecto en
cuanto a la capacidad técnica y administrativa de la entidad y la experiencia en el
manejo de proyectos.

v' También debe describir el mecanismo propuesto para la ejecucion del proyecto; es decir,
las principales actividades que se deben desarrollar para llevar a cabo el proceso de
contratacion (Preparacion de pliegos de licitacion, especificaciones técnicas de
construccion, preparacion de documentacion necesaria,...) asi como un estimativo del
tiempo necesario para este proceso.

Si la entidad responsable es la misma que ejecuta el proyecto, se debe describir la
organizacion y los funcionarios que intervienen en la ejecucion.

11

PROYECTOS TIPO A



OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Metodologia Proyectos Tipo A

!!!k UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

MODULO 3: FINANCIAMIENTO Y
SOSTENIBILIDAD DEL PROYECTO

EXPLICACION:

En este mddulo se describen y valoran globalmente las fuentes de financiamiento definidas
para la alternativa escogida en el proyecto, y se sefialan los aspectos determinantes para la
sostenibilidad del mismo.

Los formatos que conforman este médulo permiten valorar y determinar la forma en que
seran utilizados los aportes de las fuentes de financiacién para la inversién en el proyecto.

FORMATO FS-01: FUENTES DE FINANCIACION DE
LA INVERSION DEL PROYECTO

EXPLICACION:

Partiendo de las inversiones necesarias en cada afio del proyecto, se determinan los aportes
anuales de cada fuente de financiacion.

OBSERVACION IMPORTANTE:

v NO incluya entidades como fuente de financiacién si no cuenta con el respaldo de esa
entidad, ya que ella asumira estos costos.

v Diligencie Unicamente la casilla EJECUTADO cuando se trate de un proyecto que se ha
desarrollado en varias fases y debido a esto ya se han causado gastos de inversién en
fases anteriores a la que se busca desarrollar.

FORMATO FS-02: FINANCIACION DE LA
OPERACION DEL PROYECTO

EXPLICACION:

En este formato se sefialan las fuentes de financiacion para la operacion de los primeros
diez afios de vida util del proyecto. Si la vida util del proyecto es menor, se sefialan los
costos para cada afio de vida (til.

Ademas, se distribuye el total de los costos de operacion para cada afio, en las fuentes de
financiacion respectivas.

12
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OBSERVACION IMPORTANTE:

NO incluya entidades como fuente de financiacion si no cuenta con el respaldo de esa
entidad, ya que ella asumira estos costos.

FORMATO FS-03: SOSTENIBILIDAD DEL PROYECTO

EXPLICACION:

En este formato se describen los factores que puedan retrasar la normal ejecucion del
proyecto y sobre los cuales la entidad ejecutora no tiene ningdn control. Es importante
identificar estas dificultades para afrontar las situaciones previstas como las no previstas
dentro del normal desarrollo del proyecto.

En este formato se deben tener en cuenta los siguientes aspectos.

v ¢Existen, o es posible que existan, factores externos que retrasen el desarrollo de
alguna de las etapas del proyecto (inversién, operacion)?

v ¢Las fuentes de financiacion, tanto en la inversion como en la operacion, tienen una
posibilidad razonable de conseguirse?

SELECCION DEL NOMBRE DEL PROYECTO

EXPLICACION

La seleccion del nombre mas adecuado para el proyecto se hace luego de haber identificado
el problema, asi como preparado y evaluado las alternativas de solucién, y seleccionado la
alternativa méas apropiada.

El nombre asignado al proyecto debe ser preciso, es decir, identificar el proyecto en forma
inequivoca.

La estructura del nombre debe considerar tres partes

v ¢Qué se va a hacer? Se refiere al proceso que se realiza mediante el proyecto.
PROCESO : Accibén o acciones que se van a desarrollar

v ¢Sobre qué? Se refiere al objeto sobre el cual recae el proceso
OBJETO : El motivo del proceso.
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v ¢Dbénde? Se refiere a la localizaciéon del proyecto en un sitio geografico o dependencia
institucional.
LOCALIZACION : Indica la ubicacién precisa del proyecto

.CON EL NOMBRE DEFINIDO EN ESTE FORMATO SERA IDENTIFICADO TODO EL
DOCUMENTO DEL PROYECTO EN ESTUDIO.
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Anexo C

PROYECTOS TIPO A

Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de
la Universidad Industrial de Santander

Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales
Facultad de Ingenierias Fisicoquimicas
Universidad industrial de Santander

Bucaramanga, Junio 08 2005
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FORMATO ID-01 : DESCRIPCION DEL PROBLEMA O NECESIDAD

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

En Colombia se estan realizando operaciones quirargicas que permiten el reemplazo de
partes del cuerpo humano o la utilizacion de dispositivos para mejorar o corregir sus
funciones mediante el uso de biomateriales. Sin embargo, Colombia participa en el area de
biomateriales inicamente como usuario e importador de implantes y dispositivos.

Actualmente, la casi totalidad de los biomateriales utilizados como implantes o dispositivos
se adquieren a elevados costos, directamente por los médicos cirujanos o a través de
importadores, por la falta de fabricacién nacional. La mayoria de la poblacién no tiene
acceso a este tipo de intervenciones quirlrgicas, debido a los altos costos de los implantes,
por lo que es necesario, contar con los conocimientos, investigaciones y desarrollos de
caracter nacional que permitan la fabricacion de estos implantes en el pais. El desarrollo de
esta industria y el aprovechamiento eficiente los recursos con que cuenta Colombia
permitiria asi, disminuir los costos de estos componentes y tener una mayor cobertura en
la poblacién que requiere de estos implantes o dispositivos.

Para la elaboracion de los implantes y dispositivos permanentes o removibles, se requiere
del conocimiento de las caracteristicas y las propiedades de los biomateriales y del
desarrollo de procesos de fabricacién alternativos a los ya existentes. Es necesario, mejorar
los procesos actuales o implementar nuevas tecnologias que proporcionen fuertes bases
para el disefio y fabricacion tanto de los biomateriales, como de nuevos implantes y
dispositivos.

Aunque existen algunos grupos de investigaciébn en biomateriales, como el Grupo de
Ingenieria Biomédica de la Universidad de los Andes y el Grupo Biomateriales y Estética
Odontolégica“ BEO”, de la Universidad Santiago de Cali, en los cuales se realizan
investigaciones del comportamiento de los implantes dentro del organismo, no existe en
Colombia un centro que pueda disefiar, estudiar, caracterizar, realizar innovaciones, y hacer
control de calidad sobre los materiales empleados y los implantes.

La creacién del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander (UIS)
constituye una etapa inicial en el desarrollo de investigaciones en el area de biomateriales
tanto en la UIS, como en Colombia. El pais requiere personal especializado en este tema,
equipos adecuados para realizar investigaciones, pruebas de laboratorio y control de
calidad de los materiales y los dispositivos a fabricar. La creacion y puesta en marcha del
Centro de Biomateriales de la UIS permitird el logro de los objetivos propuestos por el
grupo de investigacion en biomateriales creado en diciembre del afio 2004, imposibles de
realizar actualmente por la carencia de equipos de investigacion y de docencia, que limitan
el desarrollo de los proyectos que actualmente se llevan acabo por estudiantes de pregrado
y postgrado de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales y otras
escuelas de la UIS y de los demas investigadores y docentes del grupo.
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Nombre del Proyecto:

Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

OBJETIVO GENERAL:

Crear y dotar adecuadamente el Centro de Investigacién en Biomateriales de la Universidad
Industrial de Santander.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.

Adquirir equipos para el estudio y caracterizacion mecanica y metalogréfica de los
biomateriales utilizados en implantes y/o dispositivos cardiovasculares, dentales y
ortopédicos

Crear las condiciones necesarias de infraestructura y equipos para el desarrollo de
proyectos investigacion en el area de biomateriales y para ofrecer servicios de
laboratorio normalizados y asesorias, dentro y al exterior de la institucion.

Adquirir Equipos de laboratorio para aumentar la cobertura actual de servicios en las
labores de docencia para la formaciébn de personal, a nivel de pregrado y
postgrado y ofrecer nuevas asignaturas que estan planteadas en la reforma
curricular de la escuela

Contar con un laboratorio para el estudio de nuevos materiales que permita suplir la
falencia detectada por los pares académicos en el proceso de acreditacion de la
Escuela de Ingenieria Metallrgica debido al estudio y uso de Unicamente materiales
convencionales por lo que para el proceso de reacreditacién se debe demostrar la
incursion en el estudio de nuevos materiales.
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FORMATO ID-03: POBLACION AFECTADA Y/O ZONA AFECTADA'Y
POBLACION OBJETIVO DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

Con la realizacién de este proyecto los beneficios se dirigen hacia todo el personal de la
Escuela de Ingenieria Metallrgica, docentes, investigadores y estudiantes de la
Universidad Industrial de Santander, a través de trabajos de grado y proyectos de
investigacion, a nivel de pregrado maestria y doctorado. Ademas de estudiantes, docentes
e investigadores de otras carreras como Ingenieria Electronica, Industrial, Disefio,
Sistemas, Biologia, y el area de la salud.

El proyecto esta dirigido a grupos de estudiantes de 6 hasta 10 nivel de pregrado y
estudiantes de maestria, quienes ademas de contar con los beneficios de tener un
laboratorio de investigacion y practicas docentes en biomateriales, recibiran formacion en
este campo a través de asignaturas tedrico-practicas. El nimero total de estudiantes de la
escuela es de 468 de los cuales 51 son de postgrado. Sin embargo el nimero total de
poblacion afectada serd mucho mas amplio tomando en consideracion que esta area es de
caracter interdisciplinario y por tanto esta relacionada también con el area de la salud, el
disefio, la ingenieria mecanica, de sistemas, electrénica y de biologia. Asi, de forma directa
la creacién de este centro, afectara a gran parte de la poblacion de la Universidad
Industrial de Santander.

Dentro de la poblacién afectada se encuentra también: la industria naciente en este sector,
que sin el apoyo tecnolégico, no podran evolucionar adecuadamente, y cumplir sus
objetivos; los grupos de investigacion en el area de salud, bioingenieria y el sector salud
en las areas de odontologia, industria dental, ortopedia y cardiovascular. Como
beneficiarios indirectos estaran los pacientes que reciban implantes.
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FORMATO ID-04 : DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL Y SU
EVOLUCION

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

En la actualidad, no existe en Colombia un centro en el cual se disefie, estudie o caracterice
biomateriales, se realice innovacién o haga control de calidad sobre implantes y dispositivos
para ser utilizados en reemplazo de algun 6rgano, o que ayuden a recuperar su funcionalidad
en el cuerpo humano. Tampoco se dispone de un programa de formacion con asignaturas
en esta &rea del conocimiento.

Actualmente la Universidad Industrial de Santander no cuenta con un laboratorio adecuado
para la caracterizacién de Biomateriales, no existiendo tampoco en la regién o en el pais.
Mediante un gran esfuerzo, se ha creado un laboratorio de biomateriales en la UIS, el cual
funciona desde el mes de diciembre de 2004. En el, se cuenta con algunos equipos que se
han recibido de la industria y otros de propiedad de los integrantes del grupo. Otros equipos
son propiedad de la universidad, los cuales estaban en tramite para ser dados de baja, pero
afortunadamente se repararon para su uso. El valor de la infraestructura y equipos actual en
el laboratorio supera los $250 millones de pesos.

El laboratorio de Biomateriales se encuentra ubicado en el segundo piso del Edificio Jorge
Bautista Vesga, laboratorio 225 de la Universidad Industrial de Santander. El laboratorio
cuenta con un area de 106 m? en donde se realizan algunos de los ensayos necesarios para
el desarrollo de los diferentes proyectos del Grupo de Investigacion.

La creaciéon de este centro es muy importante para la Escuela de Ingenieria Metallrgica,
porgue en el proceso de acreditacion una de sus debilidades fue su &rea de trabajo, que esta
centrada hacia materiales convencionales, y se requiere que incursione en otros tipos de
materiales. Este cambio es indispensable para el proceso de reacreditacion de la escuela de
Ingenieria Metallrgica, el cual se realizara el pr6ximo afio. También lo es, para implementar
la reforma curricular, pues este es un nuevo campo de accién para los egresados no solo de
la escuela sino de la UIS y un polo de desarrollo para la industria del nororiente colombiano.
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FORMATO ID-05: DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE LA
NECESIDAD O PROBLEMA

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

Existen en Bucaramanga, empresas recién creadas para la fabricacion de implantes y
dispositivos, ademas se cuenta con una clinica cardiovascular y un instituto del corazon,
multiples laboratorios dentales y microempresarios dedicados a fabricar pequefias piezas
para implantes y herramientas de uso quirdrgico. Esta situacion es muy similar en otras
ciudades del pais. Por tanto, es evidente que hay una industria naciente en el sector de los
implantes en Colombia, y se requiere entonces un centro en el cual ellos puedan consultar,
recibir asistencia técnica, realizar pruebas de laboratorio y efectuar investigaciones. Ademas
de la formacion de personal capacitado en esta area.

Sin embargo, la universidad no cuenta con equipos para realizar ensayos de
biocompatibilidad, evaluacién de deterioro de estos materiales, ni para la caracterizacion
fisica, quimica y metalografica de biomateriales y menos aun para tratar de hacer
innovacién en materiales y dispositivos. Se requiere también como parte fundamental del
proceso de ensefianza dentro del area de metalurgia y ciencia de materiales tener no solo
los conocimientos de los materiales para la caracterizacion de los mismos, sino también
contar con los equipos adecuados para realizar las practicas de ensefianza.

Se requiere equipos de preparacién metalografica, cortadoras, pulidoras y microscopios
estereoscopicos y metalograficos con analizador de imagenes para establecer las
caracteristicas metallrgicas de los biomateriales. La microscopia de alta resolucion es
otra de las necesidades en esta area. Equipos para pruebas mecanicas para dispositivos
muy pequenfios, tales como pruebas de fatiga, resistencia mecanica a la tension, flexiony
compresion, ademas de pruebas de dureza. Equipos para ensayo y preparacion superficial
de los implantes y dispositivos, tales como fuentes de energia, rugosimetro, recipientes de
anodizado y hornos para tratamientos térmicos, termoquimicos vy superficiales.
Potenciostato para la determinacion de deterioro y corrosion de los biomateriales.

Es necesario contar con equipos de cémputo para simulaciéon de procesos, modelamiento
de piezas y andlisis de deformaciones y esfuerzos. También para el control de procesos y
equipos digitales. Con sus respectivas licencias de software. En el desarrollo de la
investigacion y de las practicas de ensefianza, se requiere de vidrieria, e insumos para los
procesos y la preparacion metalografica. Las instalaciones en la cual funciona el laboratorio
requiere de algunas adecuaciones fisicas tales como cambio de piso, instalacién de
campana extractora de gases, mejoramiento de la red eléctrica y ampliacion de la red
cableado estructurado. Todo lo anterior estar4 cuantificado explicitamente en el
presupuesto presentado en este proyecto.
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FORMATO ID-06: CUANTIFICACION DE LA DEMANDA Y OFERTA
DEL PRINCIPAL BIEN Y/O SERVICIO

Nombre del Proyecto:
Creacioén y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

Ao cero (0):
Horizonte de Evaluacion: 4 afios
ANOS CALENDARIO |[Nombre del bien o servicio:
Unidad de medida:
DEMANDA OFERTA DEFICIT
2005 Investigacion y 7 13
Trabajos de grado®
Docencia directa® 0 120
( # de estudiantes)
Produccion y socializacion del 2 8
conocimiento®
Pruebas de laboratorio® 5 43
Servicios Generales® 4 32
2006 Investigacién y 10 10
Trabajos de grado
Docencia directa 30 a0
( # de estudiantes)
Produccion y socializacion del 4 6
conocimiento
Pruebas de laboratorio 12 36
Servicios Generales 12 24
2007 Investigacion y 14 6
Trabajos de grado
Docencia directa 60 60
( # de estudiantes)
Produccién y socializacion del 8 2
conocimiento
Pruebas de laboratorio 30 18
Servicios Generales 24 12
2008 Investigacion y 20 0
Trabajos de grado
Docencia directa 120 0
( # de estudiantes)
Produccion y socializacion del 10 0
conocimiento
Pruebas de laboratorio 48 0
Servicios Generales 36 0
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! Investigacion vy trabajos de grado:

Numero estudiantes en desarrollo de trabajo de grado o maestria o doctorado.
2Docencia directa:

Numero de estudiantes a atender en asignaturas y laboratorio de biomateriales
% Produccion y socializacién del conocimiento:

Numero de articulos o ponencias publicados a nivel nacional o internacional
* Pruebas de laboratorio:

Numero de servicios de laboratorio a otras entidades o dependencias.

Tipos de servicios

e Preparacion y evaluaciéon metalogréfica
Evaluacién de Biocompatibilidad
Evaluacién de deterioro y Corrosion
Caracterizacion fisica
Determinacién de composicién quimica
Analisis de falla
Evaluacién de propiedades mecanicas:

Traccion, Flexion, Fatiga, Dureza, impacto, desgaste.

e Procesos de recubrimientos, procesos de anodizado, espesor de capa.

e Tratamiento de superficies, creacidn de capas, tratamiento térmico.

e Evaluacion dimensional.

Dirigido a:

1. Escuela de Ingenieria Metalurgia y Ciencia de Materiales en biomateriales y
otras areas del conocimiento, como son: Corrosion, Pruebas no destructivas,
nuevos materiales, Biohidrometalurgia.

2. Aotras areas de la UIS como: Medicina, Fisica, Biologia, Electrénica, y
Mecénica.

3. A empresas del sector productivo, metalmecanico y salud:

o Empresas fabricantes de dispositivos e implantes
Empresas fabricantes de herramientas quirdrgicas
Laboratorios dentales
Empresas del sector salud. EPS
Aseguradoras

> Servicios generales:
Numero de servicios prestados a otras entidades o dependencias.
Tipos de servicios
e Pruebas de Laboratorio asesorias, control de calidad, disefio y desarrollo de
nuevos productos, innovacion en productos ya existentes en implantes y
dispositivos ortopédicos, dentales y cardiovasculares.
e Asesorias para el mejoramiento en la produccion.
e cursosy programas de capacitacién y formacion de personal.
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FORMATO ID-07 : PRINCIPALES ALTERNATIVAS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

ALTERNATIVA No. 1 :

Nombre: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacién de ensayos, practicas e
investigacion en biomateriales

ALTERNATIVA No.__:

Nombre:
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FORMATO ID-08 : DESCRIPCION DE LA ALTERNATIVA No: 1

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacién del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

Nombre de la alternativa:

Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e insumos para
la dotacion del laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e investigacion en
biomateriales.

Descripcion de la alternativa:

Esta alternativa plantea la adecuacion fisica de las instalaciones del laboratorio, la compra
de los equipos, dispositivos, e insumos necesarios para la puesta en marcha del centro de
Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander. Esta alternativa tiene ademas un
valor agregado importante, puesto que para el desarrollo se plantea el trabajo en conjunto
con las escuelas de Ingenieria Eléctrica, Electrénica y comunicaciones e ingenieria
mecénica en lo relacionado con la fabricacion del equipo de fatiga , esto brinda a la
universidad la oportunidad de generar equipos y adquirir experiencia afianzando sus
conocimientos en esta area.

En lo referente a compra de equipos se plantea la adquisicién de los equipos necesarios
para la preparacion metalografica, el analisis microscopico, la determinacién de dureza y
la realizacion de algunas pruebas mecanicas y tratamientos térmicos.

Con lo anterior podria darse inicio a la realizacion de pruebas y prestacion de servicios a las
empresas que lo requieran, ademas del desarrollo de la docencia y la investigacion.

Para el crecimiento del centro en el futuro, se requeriran otros 100 m? adicionales de area
fisica.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO PE-01: DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE LOS
PRINCIPALES BENEFICIOS DEL PROYECTO

SECCION A: Descripcion de los principales beneficios del proyecto

Nombre del Proyecto:
Creacion y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander

Es una oportunidad de ser pioneros en la adquisicién y manejo de tecnologia de punta en el
area de Biomateriales, a la cual también tendran acceso los estudiantes, y las empresas
gue lo requieran. El proyecto representa un aporte importante para mejorar la preparacion
de los ingenieros Metallrgicos, incursionando en nuevas areas del conocimiento y brinda la
oportunidad de contar con conocimientos en tecnologias de punta, haciéndolos mas
competitivos.

El centro prestara servicios a la industria en el desarrollo de nuevos dispositivos y nuevos
tipos de implantes. La creacion del centro repercutird en el desarrollo socioeconémico de la
region. EIl nororiente Colombiano se convertira en un polo de desarrollo de la industria en
manejo, aplicacion e innovacion en nuevas tecnologias en areas de la Biomedicina vy
Biomateriales. Al apoyar a las industrias nacientes, se crearan nuevas fuentes de empleo.
Se contribuira a mejorar la calidad de vida de los usuarios de dispositivos implantados. Se
abre la posibilidad de desarrollar trabajos interdisciplinarios involucrando a las escuelas de
Ingenieria Eléctrica, Electronica, Industrial, Sistemas, Disefio, y area de la salud, lo que le
permitird a las Escuelas adquirir beneficios en adquisicion de tecnologia y apropiacion de
conocimientos al ingresar a un area nueva para la universidad.

El proyecto es de vital importancia para la escuela de ingenieria Metallrgica la cual esta
preparando el proceso de reacreditacion de la carrera, al dar solucién a la deficiencia
planteada por los pares sobre conocimiento, adquisicion y difusién de nuevas tecnologias.

Con la creacién del centro y adquisicion de equipos tendremos:

1. Una integracién de interdisciplinaridad de diferentes areas de investigacion de la
universidad.

2. Se podran ofrecer asignaturas del area de biomateriales con demostracion de la
parte practica a los estudiantes. Para treinta estudiantes por semestre , con dos
grupos de 15 estudiantes en las practicas.

3. Se estara en capacidad de ofrecer asesorias y servicios de control de calidad y
realizacién de pruebas a la industria.

4. Se podra asesorar a la industria en el desarrollo de nuevos dispositivos y nuevos
tipos de implantes y ha mejorar la productividad, eficiencia y calidad del proceso.

5. Se tendra una ampliacion de servicios y mayor cobertura para los estudiantes, al
estudiar nuevos materiales y tecnologias, importantes en la proyeccion tecnolégica
y econ6mica de la region y del pais.

6. Estudiantes de pregrado o maestria de la Escuela de ingenieria Metallrgica de la
universidad tendran la oportunidad de desarrollar trabajos de grado e investigacion.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO PE-01: DESCRIPCION Y CUANTIFICACION DE LOS
PRINCIPALES BENEFICIOS DEL PROYECTO

SECCION B : Cuantificacion del principal bien o servicio producido

Nombre del Proyecto: Creacion y dotacién del Centro de Biomateriales de la
Universidad Industrial de Santander

Horizonte del Proyecto: 4 afios Afio cero:
2005
BIEN O SERVICIO:

Investigacion y trabajos de grado FACTOR VALOR
UNIDAD DE MEDIDA: # Estudiantes en trabajos/ VALOR PRESENTE
proyectos de grado o investigaciones. PRESENTE

ANO DEL ANO CANTIDAD
PROYECTO CALENDARIO PRODUCIDA
0 2005 7 1.0000 7.0000
1 2006 10 0.8929 8.9290
2 2007 14 0.7972 11.1608
3 2008 20 0.7118 14.2360
TOTAL 41.3258
BIEN O SERVICIO:

Docencia directa FACTOR VALOR
UNIDAD DE MEDIDA: # Estudiantes a atender VALOR PRESENTE
en asignaturas y laboratorios PRESENTE

0 2005 0 1.0000 0

1 2006 30 0.8929 26.7870

2 2007 60 0.7972 47.8320

3 2008 120 0.7118 85.4160
TOTAL 160.035

BIEN O SERVICIO:

Produccién y socializacion del conocimiento FACTOR VALOR
UNIDAD DE MEDIDA: # de articulos o VALOR PRESENTE
ponencias publicados PRESENTE

0 2005 2 1.0000 2.0000
1 2006 4 0.8929 3.5716
2 2007 8 0.7972 6.3776
3 2008 10 0.7118 7.1180
TOTAL 19.0672

continua
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Formatos Proyectos Tipo A

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -

BIEN O SERVICIO:

Pruebas de Laboratorio FACTOR VALOR
UNIDAD DE MEDIDA: __ # de servicios VALOR PRESENTE
prestados a otras dependencias o entidades PRESENTE

ANO DEL ANO CANTIDAD
PROYECTO CALENDARIO PRODUCIDA

0 2005 5 1.0000 5.0000
1 2006 12 0.8929 10.7148
2 2007 30 0.7972 23.9160
3 2008 48 0.7118 34.1664
TOTAL
BIEN O SERVICIO:

Servicios Generales FACTOR VALOR
UNIDAD DE MEDIDA: __ # de asesorias o VALOR PRESENTE
servicios especiales prestados a la industria PRESENTE

0 2005 4 1.0000 4.000
1 2006 12 0.8929 10.7148
2 2007 24 0.7972 19.1328
3 2008 36 0.7118 25.6248
TOTAL 59.4724
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Formatos Proyectos Tipo A

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -

FORMATO PE-02 : PRESUPUESTO DE OBRA DEL PROYECTO

Seccidén A: Inversion

Nombre del Proyecto: Creacién y dotacion del Centro de Biomateriales de la Universidad
Industrial de Santander

Alternativa : 1

COMPONENTE | Adquisicion de Bienes Inmuebles
CATEGORIA DETALLE UNIDAD | CANTIDAD VLR VLR Observaciones
UNIDAD PARCIAL
(Miles de (miles de
pesos) pesos)
Adecuaciones Remodelacion Mesones M’ 17.5 2100
Adecuaciones Montajes e instalaciones UND 20 1310
eléctricas Cableado y
Linea a tierra
AlU 15% 511.5
Adecuaciones Cableado estructurado UND 4 140 560
Cable patch cord,
canaleta
Total Adquisicion de Bienes Inmuebles 4481.5
COMPONENTE | Adqguisicion de Bienes muebles
VLR VLR
CATEGORIA DETALLE UNIDAD | CANTIDAD | UNIDAD 1 PARCIAL o 0 aciones
(Miles de (miles de
pesos) pesos)
Microscopio 3D Macro y
Micro desde 5X hasta
7000X, camara digital Ver detall
con analizador de er detalles
Equipo de imagenes,  autofocus, UND 1 230272 230272 en cotizacién
laboratorio mesa de desplazamiento
X, Y, z. Stands, objetivos
varios
Durémetro portatil UND 1 21079.35 21079.3576 Ver d.Eta".e,S
76 en cotizacion
Maquina universal de Ver detall
: ensayos para pequefias er detalles
Equipo de probetas con multiples UND ! 115212 115212 en cotizacion
laboratorio accesorios
Maquina de fatiga UND 1 10000 10000
Total Equipo de laboratorio 3765%3‘357
Equipo de - . .
computo Estacion de trabajo unidad 5 3500 17500
Total Equipo de Computo 17500
Total Adquisicion de Bienes muebles 394063.3576
Total Presupuesto 398544.8576
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
) Formatos Proyectos Tipo A

FORMATO PE-02 : PRESUPUESTO DE OBRA DEL PROYECTO

Seccién B: Operacién

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e
investigacion en biomateriales.

Nota: Los gastos operacionales seran cubiertos directamente por el fondo del grupo de
investigacion a través de servicios de laboratorio y demas servicios que se prestaran a la
industria.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
) Formatos Proyectos Tipo A

FORMATO PE-03 : COSTOS DE INVERSION DE LAS
ALTERNATIVAS

Nombre del Proyecto: Creacién del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisiciéon de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacibn de ensayos, practicas, e
investigacion en biomateriales.

(Este formato es generado por el Sistema)
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
) Formatos Proyectos Tipo A

FORMATO PE-04 : COSTOS DE OPERACION DE LAS
ALTERNATIVAS

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e
investigacién en biomateriales.

(Este formato es generado por el Sistema)

FORMATO PE-05 : CAPACIDAD INSTALADA

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Con el proyecto el centro estara en capacidad de atender:

# Estudiantes en trabajos/ proyectos de grado o investigaciones: 20
# Estudiantes a atender en asignaturas y laboratorios:120

# de articulos o ponencias publicados: 10

# de servicios prestados a otras dependencias o entidades : 48

# de asesorias o servicios especiales prestados a la industria: 36
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO PE-06 : RESUMEN DE COSTOS DE LA ALTERNATIVA

Nombre del Proyecto: Creacién del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacién del laboratorio y la realizacién de ensayos, préacticas, e
investigacién en biomateriales.

(Este formato es generado por el Sistema)

FORMATO PE-07 : EFECTO AMBIENTAL

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos e
insumos para la dotacion del laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e
investigacion en biomateriales.

En el laboratorio se manejaran 4cidos y bases en pequefias cantidades en los procesos de
anodizado y analisis metalografico mediante ataque quimico de las muestras. Sin embargo
se cuenta con una campana extractora y los controles propios de neutralizar las soluciones
acidas antes de desecharlas, por lo tanto las pruebas y ensayos desarrollados en el
laboratorio de Biomateriales no producen ningin efecto ambiental negativo, no estando en
riesgo la integridad fisica del personal que participa en el.

18




OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO PE-08 : SELECCION DE LA ALTERNATIVA DE MINIMO
COSTO

Nombre del Proyecto: Creacién del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alternativa No.: Compra de equipos e insumos, reactivos

Costo Precio social: (Informacién generada por el Sistema)

Nombre de la alternativa: Adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos,
dispositivos e insumos para la dotacién del laboratorio y la realizacién de ensayos,
practicas, e investigacion en biomateriales.

OBSERVACIONES:

Existe solo una alternativa para la realizacion del proyecto, sin la cual es imposible la
realizacion de los objetivos propuestos por el centro; esta alternativa consiste en la
adecuacion de infraestructura fisica, adquisicion de equipos, dispositivos para la dotacion
del laboratorio y la realizacion de ensayos, practicas, e investigacion en biomateriales. La
eleccion de esta alternativa es justificable desde el punto de vista tecnolégico pues abre la
posibilidad de explorar nuevas tecnologias y permitir la apropiacion de conocimientos
mediante el desarrollo de proyectos en pregrado y postgrado, permitiendo el trabajo
interdisciplinario entre las diferentes Escuelas, valor social agregado de suma importancia.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO PE-09 : MARCO INSTITUCIONAL

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

La presente propuesta surge a raiz del proceso de acreditacién académica del programa de
Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales ante el Consejo Nacional de acreditacion, el
cual esta contemplado en las politicas del plan de desarrollo impartido desde el Ministerio
de Educacion Nacional para los Centros de Educacién Superior, y del proceso de reforma
curricular, considerado como uno de los aspectos mas importantes que le brindan al
estudiante una verdadera formacion integral y una adecuada vinculacién con el medio
externo. Segun lo anterior el presente proyecto responde a las necesidades surgidas
durante estos procesos, dando continuidad a los mismos, y busca un desempefio
considerable del laboratorio en cumplimiento de funciones basicas de docencia,
investigacion y extension, aporte importante al pilar del proyecto educativo institucional
correspondiente a la “Modernizacion Institucional”, con la adquisicion, de nuevos equipos y
tecnologias. Con la creaciéon de este centro la Escuela de Ingenieria Metallrgica,
incursionard en el estudio de materiales no convencionales. Este cambio es indispensable
para el proceso de reacreditacion de la escuela de Ingenieria Metallrgica, el cual se
realizara el préximo afio. También lo es, para implementar la reforma curricular, pues este
es un nuevo campo de accion para los egresados no solo de la escuela sino de la UIS y un
polo de desarrollo para la industria del nororiente colombiano.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO FS-01: FUENTE DE FINANCIACION DE LA INVERSION
DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

| CENTRO
ANOS| DE | EJECUTADO 0 1|2 | 3 |SALDO
CALENDARIO | COSTOS

RECURSOS DE
INVERSION

INTERNAS

Fondo Comun

Estampilla ProUIS 398544.8576

RECURSOS DE 7959* 12.000*
FUNCIONAMIENTO

TOTAL
FINANCIACION
INVERSION

Recursos conseguidos hasta la fecha en dinero que se han invertido en el grupo de
investigacion. Ademas de los recursos por mas de $250.000.000 que se tienen en
inversién o recuperacion de equipos que ha mencionado anteriormente.

FORMATO FS-02: FUENTE DE FINANCIACION DE LA OPERACION
DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

ANOS| CENTRO
ANOS DE EJECUTADO | 0 1 2 3 | SALDO | TOTAL
CALENDARIO | COSTOS

RECURSOS DE Fondo
INVERSION Estampilla
uIS

INTERNAS

Fondos Especiales | 7959*

TOTAL
FINANCIACION
OPERACION

e cubiertos directamente por el fondo del grupo.
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OFICINA DE PLANEACION
Banco de Programas y Proyectos de Inversién de la UIS - BPPIUIS -
Formatos Proyectos Tipo A

!!!R UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

FORMATO FS-03: SOSTENIBILIDAD DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto: Creacion del Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Una vez aprobada la asignacion de recursos para la adecuacién de infraestructura fisica,
adquisicion de equipos, dispositivos e insumos para la dotacién del laboratorio, el centro
estard en condiciones de iniciar la prestacion de servicios internos y externos, tales como el
ofrecimiento de las asignaturas y practicas de laboratorio en el area de biomateriales, la
realizacion de ensayos, practicas, e investigacion en biomateriales.

Para su operacion, el centro se financiara a través de recursos adquiridos de fuentes tales
como:
» Servicios y asesoria a la industria.
» Proyectos de investigacién financiados y fuentes externas a la UIS tales como
COLCIENCIAS o proyectos DIF.
» Programas de capacitacion y cursos cortos de formacion.
= Servicios de laboratorio

Es de anotar que el grupo de investigaciones en biomateriales, creado en enero de 2005 se
ha financiado mediante el aporte de empresarios de la region desde su inicio, los cuales
han aportado gran cantidad de recursos en equipos y para insumos. En grupo cuenta ya
con la area de 106 metros cuadrados perfectamente adecuados, con mdultiples equipos
recuperados de la universidad y otros de aportados por la industria o por los integrantes del
grupo, que en conjunto representan mas de $250 millones de pesos. Su primer proyecto de
investigacion fue presentado en enero ante la division de investigaciones de la universidad,
el proyecto fue seleccionado en el concurso que realizo la universidad, para lo cual se
aprobaron recursos por $12 millones de pesos. Igualmente se encuentra desarrollando
investigaciones en conjunto con la direccién de investigacion de la Universidad Santo
Tomas de Bucaramanga.

La Universidad cuenta con las Divisiones de Planta Fisica y Mantenimiento Tecnoldgico;
qguienes han colaborado muy efectivamente en el proceso de recuperaciéon de la planta
fisica y los equipos. En cumplimiento de su funcion esperamos seguir contando con los
servicios de estas divisiones para el mantenimiento general del laboratorio. Adicionalmente
los equipos que se deben adquirir tendran un periodo de garantia de un afio que ofrecen
los proveedores.
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Anexo D
ANTECEDENTES

Debido al avance de las ciencias médicas, se requiere el
uso de nuevos materiales (biomateriales), que
proporcionen mejores propiedades mecanicas y mayor
biocompatibilidad para ser empleados como implantes o
dispositivos; en la Escuela de Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales de la Universidad Industrial de
Santander, dado el interés de investigadores adscritos a la
misma, de incursionar y desarrollar investigaciones
orientadas a materiales no convencionales, fue creado el
Grupo de Investigaciones en Biomateriales (GIB) en enero
de 2005; con tres lineas basicas de investigacion:
implantes ortopédicos, implantes dentales y dispositivos
empleados en medicina cardiovascular. Centrandose en el
estudio y el uso de aleaciones metélicas biocompatibles
(aleaciones con memoria de forma, aleaciones de titanio y
aceros inoxidables, entre otras). En el desarrollo de
recubrimientos metalicos y ceramicos para mejorar las
propiedades mecanicas, incrementar la biocompatibilidad,
oseointegracion y disminuir la biodegradacién de los
implantes. Ha iniciado, el estudio, disefio, manufactura y
tratamientos térmicos de instrumental quirdrgico. Asi
mismo, incursiona en el disefio, seleccion de materiales y
desarrollo de implantes dentales. En el campo
cardiovascular se estudian microtubos para catéteres, se
disefian y desarrollan prototipos de stents para estenosis y
aneurismas.

’“EY\ Portafolio de
Servicios

-

-

Centro de Biomateriales




MISION

El Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander, tiene como mision, el estudio, disefio,
caracterizacion y evaluacion de biomateriales empleados
como implantes y la formacion de profesionales e
investigadores para el desarrollo de areas de la salud
cardiovascular, ortopédica y dental y de la ciencia e
ingenieria de materiales.

VISION ESTRATEGICA

En los siguientes tres afios, seremos reconocidos en el &mbito
nacional e internacional, como un centro de investigacion
de excelencia en el control de calidad y caracterizacion de
biomateriales.

Grupo de Investigacion en Biomateriales *

Grupo de Investigacion en Corrosion *

Grupo de Investigacion en Tribologia y Superficies *

Grupo de Investigacion en Biohidrometalurgia y Medio
Ambiente.*

Grupo de Rayos X **

* Adscritos a la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia
de Materiales de la UIS

** Adscrito a la Escuela de Quimica de la UIS

El personal encargado de realizar las pruebas y ensayos
necesarios esta comprometido con la mision y los
valores promovidos por el grupo.

SERVICIOS

*Capacitacion: Formacion y capacitacion de profesionales en
diferentes areas del conocimiento, como: Area de la salud:
cardiovascular, ortopédica, dental y Ciencia e Ingenieria de
materiales, por medio de diplomados, talleres, cursos y
seminarios.

Ensayos Mecanicos: Pruebas Mecanicos: tension, compresion,
flexion, torque, adhesion, friccion-desgaste, fatiga, doblado,
prueba de templabilidad, indice de templabilidad, rugosidad,
dureza y microdureza

Pruebas No Destructivas: Rayos X, ultrasonido, inspeccion
visual.

Asesorias en:

*Analisis de esfuerzos y deformaciones

*Analisis de Falla

Caracterizacion de materiales: analisis quimico, fluorescencia,
adsorcion atomica, espectrometria optica

Disefio de dispositivos y componentes medicos.

*Disefio, fabricacion, montaje de plantas de tratamientos térmicos.
Estudio y prevencion de biocorrosion.

*Materialografia

*Pruebas de biocompatibilidad y de biocorrosion.

*Realizacion de tratamientos térmicos

Seleccion de materiales

Control de Calidad: Realizacion de procesos de control de
calidad siguiendo parametros descritos en diferentes normas a
materia prima, productos e instrumental. 2



OBJETIVOS O PROPOSITOS DEL CENTRO

*Ofrecer a la comunidad universitaria la posibilidad de llevar a
cabo proyectos de investigacion relacionados con el area de los
biomateriales  contando con la asesoria e infraestructura
adecuada para su desarrollo.

*Realizar la caracterizacion fisica, quimica, mecéanica y
metalografica de los biomateriales utilizados en implantes
dentales, ortopédicos y cardiovasculares.

Establecer la biocompatibilidad de los biomateriales, y a partir
de esto establecer si se cumple con los requisitos necesarios
para su utilizacion.

*Establecer la viabilidad tecnoldgica de fabricacion de
dispositivos e implantes cardiovasculares, ortopédicos y
dentales.

MAYORES INFORMES
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
Calle 9 Carrera 27 Ciudad Universitaria
Edificio Jorge Bautista Vesga Oficina 225
Bucaramanga, Colombia.

Teléfonos: (97) 6344000 Ext 2432
Fax: (97) 6320471
E-mail: leforero@uis.edu.co

EXPERIENCIA

El GIB es un grupo de reciente creacion, cuenta con personal, con
una amplia trayectoria profesional en diferentes campos de los
materiales. En la actualidad se realizan investigaciones en areas
de disefio, fabricacion, evaluacion y control de calidad de
implantes e instrumental quirdrgico. En el estudio de las
propiedades mecanicas y  caracteristicas metalograficas de
materiales biocompatibles, y en calculo y simulacion  del
comportamiento mecanico de biomateriales e implantes,
utilizando software y métodos de elementos finitos. En el
desarrollo y aplicacion de recubrimientos y tratamientos térmicos.
Ademas del estudio de la biodegradacion y biocorrosion de los
biomateriales.

Los miembros del GIB poseen una amplia experiencia en
correlacionar las propiedades mecanicas con la microestructura de
metales, ceramicos y polimeros, por lo que tienen amplios
conocimientos de las distintas lineas de biomateriales. Trabajan
junto con personal de otras Escuela de la UIS, Disefio Industrial,
Ingenieria Electronica, Ingenieria Mecénica, Ingenieria Industrial,
Medicina, Biologia, Fisica y Quimica. Cuenta con el soporte de
cirujanos ortopedistas y cardiovasculares y un equipo de
odontoélogos.

LINEAS DE INVESTIGACION
Dispositivos utilizados en medicina cardiovascular

*Dispositivos e implantes utilizados en ortopedia
eImplantes dentales



INSTALACIONES

El grupo cuenta con un laboratorio de 100 metros cuadrados
de area construida, para la investigacion en biomateriales.
Cuenta con Microscopia éptica a temperatura ambiente y a
alta temperatura, equipos de preparacion metalogréfica,
maquinas para caracterizacion mecanica, incluyendo
pruebas de dureza, torque, y de resistencia. Fuentes de
potencia para electro-pulido y procesos de recubrimientos
como anodizados y recubrimientos ceramicos. Equipo de
nitruracion ionica, y horno para tratamientos térmicos en
vacid y atmosfera controlada. Bafios termostatados, equipos
de medicién dimensional, control de pH, y deionizador de
agua. Posee algunos equipos, dispositivos y una campana
extractora de gases para la realizacion de pruebas in Vitro.
El GIB tiene programas informaticos para simular el
comportamiento mecanico de los materiales que se tratan en
las diferentes lineas de investigacion.

Ademaés, puede realizar ensayos de materiales en los
laboratorios de Tribologia, Corrosion, Ensayos No
Destructivos,  Biohidrometalurgia y  Caracterizacion
Metalografica de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales. Igualmente, en los laboratorios de
Difraccion de Rayos X, y Optica de las Escuela de
Quimicay Fisica de la Universidad Industrial de Santander.

EQUIPQOS

*Bafio termostatado

Calibradores para medicion (digital y analogos)

Celdas para tratamientos electroquimicos.

*Durémetro

*Epimicroscopio

*Equipo de pulido mediante vibraciones

*Equipo deionizador de agua

*Equipo generador de alto vacio.

*Equipo para fundicion.

*Equipo para limpieza ultrasénica

*Equipo para pulido metalografico

*Estufa y plancha de calentamiento con control de velocidad de
calentamiento

Fuente de potencia Protek para tratamientos electroquimicos
*Hornos, para tratamientos térmicos al vacio con atmosfera
controlada y para implantacion ionica.

eLupa estereoscopica

*Macrobalanza

*Magquina universal de ensayos

*Microscopio 3D cofocal y analizador de imagenes
*Microscopio para alta temperatura

*Multimetro digital

*pH metro Hanna

*Rugosimetro

*TermOmetro para termocuplas

eTorcometros



LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS LB-LMD.01
PROCESOS DE ANALSIS Y MEJORA
1 08/05/2005 |Elaborar Procedimientos LB-P.EP.01 Director laboratorio, director de calidad 20/08/2005
1 10/05/2005 |Control de Documentos LB-P.CD.01 Director laboratorio, director de calidad o auxiliar 20/08/2005
1 12/05/2005 |Revision de Solicitudes de Ofertas y Contratos LB-P.SOC.01 [Director laboratorio 20/08/2005
1 13/05/2005 |Servicio al Cliente LB-P.SC.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/08/2005
1 25/06/2005 |Quejas y Reclamos LB-P.QR.01 Director laboratorio, director de calidad y personal 20/11/2005
1 25/06/2005 |Producto No Conforme LB-P.PNC.01 [Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 29/06/2005 |Acciones Correctivas LB-P.AC.01 Director laboratorio 20/11/2005
1 30/06/2005 |Acciones Preventivas LB-P.AP.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 01/07/2005 |Control de Registros LB-P.CR.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
1 01/07/2005 |Revisiones por la Direccion LB-P.RD.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
Archivar en:
Folder A-Z Sistema de Firma persona que diligencia:
Calidad
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio




PROCESOS TECNICOS

01/07/2005 |Control de  Acceso LB-P.CA.01 Perosnal del laboratorio y auxiliar 20/11/2005
01/07/2005 |Almacenamiento,manejo de insumos y muestras LB-P.Al.O1 Técnico y Director de Calidad 20/11/2005
01/07/2005 |Elaboracion de reportes de ensayo LB-P.ERE.O1 [Directory personal gue realiza el ensayo 20/11/2005
01/07/2005 |Calculo de la incertidumbre LB-P.CI.01 Director laboratorio y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Transporte, Almacenamiento y Mantenimiento del Equipo LB-P.TA.01 Director laboratorio, director de Calidad y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Calibracién de Equipos LB-P.CE.O1 Director laboratorio, técnico, empresa contratada 20/11/2005

01/07/2005

Seguimiento de la validez de los resultados de los ensayos

LB-P.SV.01

Supervisor y director del laboratorio

20/11/2005

28/01/2006 |Microscopia LB-P.M.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 420 LB-P.TT420.01|Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 455 y 465 LB-P.TT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Aleaciones de Titanio al 50% LB-P.TTT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Ti-6Al-4V LB-P.TTT6.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Titanio LB-P.AT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Aluminio LB-P.AA.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Preparacion Metalografica LB-P.PM.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006




1 12/11/2005 |Bafio Termostatado LB-HV.BT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Epimicroscopio LB-HV.E.O1 Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Equipo para Limpieza Ultrasénica LB-HV.LU.01 |Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Estufa para Calentamiento LB-HV.EC.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Fuente de Potencia LB-HV.FP.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Horno para tratamientos térmicos al vacio LB-HV.HT.00 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Lupa Estereoscopica LB-HV.LE.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Maquinas para Pulido Metalografico LB-HV.PM.01 |[Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 [Microscopio Metalografico LB-HV.M.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 (Pulidora de Vibraciones LB-HV.PV.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio
MANUALES
1 15/01/2006 |Manual de Calidad LB-MC.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos Tecnicos LB-MPT.01 Director de calidad
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos de Administrativos LB-MPA.01 Director de calidad
1 25/01/2006 |Manual de Seguridad del Laboratorio LB-MS.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccién:




Indefinido

Director y técnico del laboratorio

LISTADOS

Procedimientos Técnicos

1 25/01/2006 |Listado Maestro de Documentos LB-LMD.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Formatos LB-LMF.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Normas para Consulta LB-LMN.O1  |Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:

Tiempo de retencién:

Indefinido

Responsable de archivo y proteccion:
Director y técnico del laboratorio




LISTADO MAESTRO DE FORMATOS PARA REGISTRO

1 LB-F.SD.01 Solicitud de Documentos Personal del laboratorio _ [Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.EP.01 Evaluacion de Proveedores Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.PA.01 Proveedores Aprobados Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.DC.01 Derechos de los Clientes Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.APC.01 [Asesoria Prestada a Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.VC.01  [Visita de Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
Encuesta de Satisfaccion de los
1 LB-F.ESC.01 [Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AQ.01 [Atencién de Quejas Clientes Director de calidad Director de calidad
Producto No Conforme Acciones [Personal del laboratorio,
1 LB-F.PNC.01 [Correctivas y Preventivas cliente Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AC.01 _ [Acciones Preventivas Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.MAO.01 [ Mantenimiento de Aseo y Orden |Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.RD.01. [Revision por la direccion Director del laboratorio Director de calidad Director de calidad
Programacion y Planeacién de la
1 LB-F.PP.01 auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.CA.01 Cronograma de la Auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
Director de calidad
1 LB-F.RS.01 Revision de Solicitud Personal del laboratorio  |Director del laboratorio |y/o técnico
Todos los integrantes  |Director de calidad
1 LB-A.C.01 Acta de Confidencialidad Director de calidad del grupo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.RM.01  [Recepcion de Muestras ensayo en ensayo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.XX.01 Reporte de Ensayo ensayo en ensayo y/o técnico
Director de calidad
1 LB-F.LR.01 Listado de Reactivos Auxiliar del laboratorio Auxiliar del laboratorio [y/o técnico
Aucxiliar o Personal del Auxiliar o Personal del |Director de calidad
1 LB-F.C1.01 Control de Ingreso laboratorio laboratorio y/o técnico

Folder (A-Z)
Sistema de
Calidad

3 afios




LISTADO DE NORMAS PARA CONSULTA

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 9001. SISTEMAS DE CALIDAD, Modelo para aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo,
produccion, instalacion y servicio asociado.

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 8402. ADMINISTRAION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, VOCABULARIO.
INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (Colombia). Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y Calibracion. Segunda actualizacién. Bogota : ICONTEC, 2001. 1-33 p. (ISO 17025).

A833-84(2001) Standard Practice for Indentation Hardness of Metallic Materials by Comparison Hardness Testers

E110-82(2002) Standard Test Method for Indentation Hardness of Metallic Materials by Portable Hardness Testers

E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial Hardness of Metallic Materials

E140-05el Standard Hardness Conversion Tables for Metals Relationship Among Brinell Hardness, Vickers Hardness, Rockwell Hardness,
Superficial Hardness, Knoop Hardness, and Scleroscope Hardness

A370-05 Standard Test Methods and Definitions for Mechanical Testing of Steel Products

E4-03 Standard Practices for Force Verification of Testing Machines

B893-98(2003) Specification for Hard-Coat Anodizing of Magnesium for Engineering Applications
B538-70 Method of Fact (Ford Anodized Aluminum Corrosion Test) (Withdrawn 1986)
D3933-98(2004) Standard Guide for Preparation of Aluminum Surfaces for Structural Adhesives Bonding (Phosphoric Acid Anodizing)

E3-01 Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens
E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographic Laboratory Safety

E7-03 Standard Terminology Relating to Metallography
E1558-99(2004) Standard Guide for Electrolytic Polishing of Metallographic Specimens

E44-84(1993) Definitions of Terms Relating to Heat Treatment of Metals (Withdrawn 1993)
A941-04a Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and Ferroalloys
B918-01 Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys
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Fecha de Creacion: Enero de 2006

PRESENTACION DEL MANUAL

El Manual de Procedimiento Administrativos que se presenta a continuacion esta
compuesto por los procedimientos que se llevan a cabo en el Laboratorio de
Biomateriales

Cada uno de estos procedimientos tiene un objetivo, definiciones principales,
documentos relacionados, responsables del cumplimiento y su respectiva
descripcion por medio de un diagrama de flujo.

Este Manual servir4 de soporte para la estandarizacién de los procedimientos y la
implementacion de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”, facilitando la
aplicacion de cada uno de ellos y garantizando que las actividades se realicen de
manera uniforme.

El Manual de Procedimientos Administrativos debe ser reconocido facilmente por
todo el personal del laboratorio, por lo tanto se encontrara ubicado en un lugar fijo
y de facil acceso. Este sera administrado por el Director de Calidad el cual seréa
el encargado de garantizar su actualizacion, difusion y adecuacién a las politicas y
objetivos de laboratorio.

Por ultimo, se deja en claro que el presente Manual no debe considerarse como
concluido y completo, sino que debe adaptarse a la evolucion continua del
laboratorio.
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Gloria Serrano

Revisé: Luis Emilio Forero Gémez.
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez.

Fecha de Creacion: Enero de 2006

Manual de Procedimientos
Administrativos

Cadigo:
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Version 01

OBJETIVOS DEL MANUAL

- Estandarizar los procesos que se llevan a cabo dentro del Laboratorio de

Biomateriales.

- Orientar al GIB, Grupo de Investigacién en Biomateriales en la ejecucién de los

procedimientos.

- Ser un material de consulta permanente por quienes tienen la responsabilidad de
dirigir, ejecutar y controlar los procedimientos del laboratorio.

- Constituir una base para el andlisis del trabajo y el mejoramiento de los sistemas,
procedimientos y métodos, apoyando asi los procesos de planeacion e
implantacion de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”,




LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS LB-LMD.01
PROCESOS DE ANALSIS Y MEJORA
1 08/05/2005 |Elaborar Procedimientos LB-P.EP.01 Director laboratorio, director de calidad 20/08/2005
1 10/05/2005 |Control de Documentos LB-P.CD.01 Director laboratorio, director de calidad o auxiliar 20/08/2005
1 12/05/2005 |Revision de Solicitudes de Ofertas y Contratos LB-P.SOC.01 [Director laboratorio 20/08/2005
1 13/05/2005 |Servicio al Cliente LB-P.SC.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/08/2005
1 25/06/2005 |Quejas y Reclamos LB-P.QR.01 Director laboratorio, director de calidad y personal 20/11/2005
1 25/06/2005 |Producto No Conforme LB-P.PNC.01 [Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 29/06/2005 |Acciones Correctivas LB-P.AC.01 Director laboratorio 20/11/2005
1 30/06/2005 |Acciones Preventivas LB-P.AP.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 01/07/2005 |Control de Registros LB-P.CR.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
1 01/07/2005 |Revisiones por la Direccion LB-P.RD.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
Archivar en:
Folder A-Z Sistema de Firma persona que diligencia:
Calidad
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio




PROCESOS TECNICOS

01/07/2005 |Control de  Acceso LB-P.CA.01 Perosnal del laboratorio y auxiliar 20/11/2005
01/07/2005 |Almacenamiento,manejo de insumos y muestras LB-P.Al.O1 Técnico y Director de Calidad 20/11/2005
01/07/2005 |Elaboracion de reportes de ensayo LB-P.ERE.O1 [Directory personal gue realiza el ensayo 20/11/2005
01/07/2005 |Calculo de la incertidumbre LB-P.CI.01 Director laboratorio y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Transporte, Almacenamiento y Mantenimiento del Equipo LB-P.TA.01 Director laboratorio, director de Calidad y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Calibracién de Equipos LB-P.CE.O1 Director laboratorio, técnico, empresa contratada 20/11/2005

01/07/2005

Seguimiento de la validez de los resultados de los ensayos

LB-P.SV.01

Supervisor y director del laboratorio

20/11/2005

28/01/2006 |Microscopia LB-P.M.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 420 LB-P.TT420.01|Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 455 y 465 LB-P.TT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Aleaciones de Titanio al 50% LB-P.TTT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Ti-6Al-4V LB-P.TTT6.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Titanio LB-P.AT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Aluminio LB-P.AA.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Preparacion Metalografica LB-P.PM.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006




1 12/11/2005 |Bafio Termostatado LB-HV.BT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Epimicroscopio LB-HV.E.O1 Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Equipo para Limpieza Ultrasénica LB-HV.LU.01 |Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Estufa para Calentamiento LB-HV.EC.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Fuente de Potencia LB-HV.FP.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Horno para tratamientos térmicos al vacio LB-HV.HT.00 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Lupa Estereoscopica LB-HV.LE.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Maquinas para Pulido Metalografico LB-HV.PM.01 |[Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 [Microscopio Metalografico LB-HV.M.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 (Pulidora de Vibraciones LB-HV.PV.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio
MANUALES
1 15/01/2006 |Manual de Calidad LB-MC.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos Tecnicos LB-MPT.01 Director de calidad
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos de Administrativos LB-MPA.01 Director de calidad
1 25/01/2006 |Manual de Seguridad del Laboratorio LB-MS.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccién:




Indefinido

Director y técnico del laboratorio

LISTADOS

Procedimientos Técnicos

1 25/01/2006 |Listado Maestro de Documentos LB-LMD.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Formatos LB-LMF.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Normas para Consulta LB-LMN.O1  |Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:

Tiempo de retencién:

Indefinido

Responsable de archivo y proteccion:
Director y técnico del laboratorio




LISTADO MAESTRO DE FORMATOS PARA REGISTRO

1 LB-F.SD.01 Solicitud de Documentos Personal del laboratorio _ [Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.EP.01 Evaluacion de Proveedores Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.PA.01 Proveedores Aprobados Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.DC.01 Derechos de los Clientes Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.APC.01 [Asesoria Prestada a Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.VC.01  [Visita de Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
Encuesta de Satisfaccion de los
1 LB-F.ESC.01 [Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AQ.01 [Atencién de Quejas Clientes Director de calidad Director de calidad
Producto No Conforme Acciones [Personal del laboratorio,
1 LB-F.PNC.01 [Correctivas y Preventivas cliente Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AC.01 _ [Acciones Preventivas Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.MAO.01 [ Mantenimiento de Aseo y Orden |Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.RD.01. [Revision por la direccion Director del laboratorio Director de calidad Director de calidad
Programacion y Planeacién de la
1 LB-F.PP.01 auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.CA.01 Cronograma de la Auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
Director de calidad
1 LB-F.RS.01 Revision de Solicitud Personal del laboratorio  |Director del laboratorio |y/o técnico
Todos los integrantes  |Director de calidad
1 LB-A.C.01 Acta de Confidencialidad Director de calidad del grupo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.RM.01  [Recepcion de Muestras ensayo en ensayo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.XX.01 Reporte de Ensayo ensayo en ensayo y/o técnico
Director de calidad
1 LB-F.LR.01 Listado de Reactivos Auxiliar del laboratorio Auxiliar del laboratorio [y/o técnico
Aucxiliar o Personal del Auxiliar o Personal del |Director de calidad
1 LB-F.C1.01 Control de Ingreso laboratorio laboratorio y/o técnico

Folder (A-Z)
Sistema de
Calidad

3 afios




LISTADO DE NORMAS PARA CONSULTA

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 9001. SISTEMAS DE CALIDAD, Modelo para aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo,
produccion, instalacion y servicio asociado.

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 8402. ADMINISTRAION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, VOCABULARIO.
INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (Colombia). Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y Calibracion. Segunda actualizacién. Bogota : ICONTEC, 2001. 1-33 p. (ISO 17025).

A833-84(2001) Standard Practice for Indentation Hardness of Metallic Materials by Comparison Hardness Testers

E110-82(2002) Standard Test Method for Indentation Hardness of Metallic Materials by Portable Hardness Testers

E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial Hardness of Metallic Materials

E140-05el Standard Hardness Conversion Tables for Metals Relationship Among Brinell Hardness, Vickers Hardness, Rockwell Hardness,
Superficial Hardness, Knoop Hardness, and Scleroscope Hardness

A370-05 Standard Test Methods and Definitions for Mechanical Testing of Steel Products

E4-03 Standard Practices for Force Verification of Testing Machines

B893-98(2003) Specification for Hard-Coat Anodizing of Magnesium for Engineering Applications
B538-70 Method of Fact (Ford Anodized Aluminum Corrosion Test) (Withdrawn 1986)
D3933-98(2004) Standard Guide for Preparation of Aluminum Surfaces for Structural Adhesives Bonding (Phosphoric Acid Anodizing)

E3-01 Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens
E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographic Laboratory Safety

E7-03 Standard Terminology Relating to Metallography
E1558-99(2004) Standard Guide for Electrolytic Polishing of Metallographic Specimens

E44-84(1993) Definitions of Terms Relating to Heat Treatment of Metals (Withdrawn 1993)
A941-04a Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and Ferroalloys
B918-01 Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys
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OBJETIVO

Establecer un disefio especifico con el fin de unificar todos los documentos que pertenecen al

Sistemas de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander

Alcance:

Incluye todos los procedimientos, registros, formatos e instructivos utilizados por el Laboratorio de
Biomateriales

CARACTERISTICAS

Definiciones

Informacién: Datos que poseen significado.
Documento: Informacion y su medio de soporte.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempefiadas.

Descripcion

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad que defina el Laboratorio de
Biomateriales deben cumplir con los siguientes requisitos:

Control de Cambios y distribucion
1.Cuadro de Control de Modificaciones al Documento: En esta tabla se describe la version, la

descripcion del cambio y la firma de quien aprueba el documento y la fecha todo esto con el objetivo
de llevar el control de los cambios realizados.

2.Lista de Distribucion o Copias Controladas: Contiene el codigo, el nombre del documento, la
ubicacién y las copias controladas del documento.

3. Autorizaciones: Lleva el nombre y la fecha de quien elaborg, revis6y  aprob6 el documento.
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ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

4 N
L Descripcion del cambio .
Versién realizado Aprobé Fecha )
LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS
Caodigo Nombre del Documento Ubicacion Copias
AUTORIZACIONES
Elaborado Fecha Revisado Fecha Aprobado Fecha

Figura 1 Identificacién de los cambios y del estado de revisién de documentos

Encabezado de Documentos Figura 2

Desde el paso nimero 1 hasta el 9 es utilizado para cualquier documento ya sea del Manual de
Calidad, Manual de funciones etc.
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FORMATO DE PRESENTACION DE UN PROCEDIMIENTO

Formato de Presentacion de un Procedimiento En este formato se

pueden encontrar los siguientes espacios: Figura 2

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico

Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico, identificado con
dos o tres letras .

Elabor6: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento y analisis de
procedimientos del Laboratorio.

Reviso: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento

Aprobd: El director del Laboratorio de Biomateriales es la Gnica persona con autoridad para
aprobar el procedimiento documentado en cada formato.

Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el procedimiento.

Cdédigo asignado: Identifica el formato segun los codigos asignados y explicados en la Hoja de
Cadigos.

Version: namero de la versiéon del documento
Pagina: Aparece el numero actual y el total de paginas.
Obijetivo: Es la razon principal por la cual se debe cumplir con el procedimiento descrito.

Caracteristicas del Procedimiento: en este espacio se determinard el alcance del
procedimiento, asi como las definiciones que sean necesarias para su descripcion.

Ejecutores: Persona o entidad que presta el servicio o vende el producto necesario para llevar
a cabo el procedimiento.

Insumos: Son las herramientas fisicas y la informacidon necesaria para el desarrollo del
procedimiento.

Resultados: Son el producto de la finalizacion y cumplimiento del procedimiento.

Documentos Relacionados: Se refiere a los procedimientos u otros documentos relacionados.
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PRESENTACION

o,
W/‘\ CENTRO DE BIOMATERIALES

Elaboré: 3 6di
— 1 Caédigo: 7
Reviso: 4
Aprobo:
i 5 2 Version 8
Fecha de Creacion 6
9
OBJETIVO 10
CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO 11
EJECUTORES 12 INSUMOS 13 RESULTADOS 14

DOCUMENTOS RELACIONADOS 15

Figura 2 Presentacién de un procedimiento
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CUERPO DEL PROCEDIMIENTO

Cuerpo del Procedimiento Figura 3.

En este formato se puede encontrar el diagrama de flujo del procedimiento, asi como el responsable
y el respaldo normativo.

Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico

Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico, identificado con dos
letras.

3. Elaboré: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento y andlisis de

(€21

10.

11.

12.

procedimientos del centro.

Revis6: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento

. Aprobé: El director del Centro de Biomateriales es la Gnica persona con autoridad para aprobar el

procedimiento documentado en cada formato.
Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el procedimiento.

Cdédigo asignado: Identifica el formato segun los codigos asignados y explicados en la Hoja de
Cadigos.

Version: numero de la version del documento
Pagina: Aparece el numero actual y el total de paginas.

Diagrama del flujo: Describe graficamente las operaciones necesarias para cumplir con el
procedimiento.

Descripcion: Aclara la informacion del diagrama de flujo.

Responsable: Indica el nombre(s) de la persona(s) encargadas de realizar la actividades que
forman el procedimiento.
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FORMATO DE PRESENTACION

/)/\ CENTRO DE BIOMATERIALES

Elaboré: 3 P
— 1 Cadigo: 7
Revis6: 4
Aprobé:
prono 5 2 Version: 8
Fecha de Creacion 6
Pagina: 9
12
DIAGRAMA DE FLUJO 10 DESCRIPCION 11 RESPONSABLE

Figura 3. Cuerpo del Procedimiento
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SIMBOLOGIA

Simbologia utilizada en los diagramas de flujo:

Réctangulo

Indica procesos

Diamante

Indica toma de decisién. Tiene dos
salidas: SI 6 NO.

<
b

Rectangulo con
bordes redondos

Indica actividades realizadas con el
apoyo del Sistema de Informacion.

Rectangulo con

Indica que el procedimiento se

barras relaciona con otros procedimientos
documentados.
Pentagono Conector que indica cambio de

pagina.

Flecha o conector

Indica la direccién y el orden que
corresponde a los pasos del
procedimiento

|

Ovalo

Indica el final del procedimiento
respectivo
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CONTROL DE CODIGOS

Hoja de Cédigos

Esta codificacion permitira identificar de forma facil de tipo de procedimiento proporcionando un
control adecuado de los documentos manejados por el Laboratorio de Biomateriales.

LB-X. PQR.0O1

1. Todos los documentos estas identificados con un cédigo que empieza por las letra LB, en
mayuscula, esto representa que pertenecen al Laboratorio de Biomateriales.

2. Laletra X representa la clase de documento que esta definido. Esta letra toma el valor de:

F: formato

P: procedimiento
L: listado

M: Manual

3. Las letra P Q y R, tomas en valor de las iniciales del procedimiento, formato, listado o manual.
Ver Listado de Documentos Maestro identificado con el cédigo: LB-LMD.01.




/)/\ LABORATORIO

DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas

Gloria Serrano Procedimiento Administrativo LBnggg o1
Revisé: Luis Emilio Forero Gomez. T :
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez.
_ Control de Documentos Versién 01
Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005
Péagina 1 de 4

CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO
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OBJETIVO

Crear los lineamientos y los requisitos que debe cumplir todo el personal de Laboratorio de
Biomateriales respecto al Control de los Documentos.

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con una

documentacién clara y vigente, asegurando que se cumplan los lineamientos de la Norma ISO
17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Abarca a toda la documentacién del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Informacién: Datos que poseen significado.

Revision: Proceso mediante el cual se modifica la estructura o contenido de un documento.

Aprobacién: Modificacion analizada y autorizada.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Copia controlada: Documento que debe ser entregado oficialmente y que reemplaza toda version
anterior

Listado Maestro de Documentos: Es la relacion de todos los documentos del Sistema de Calidad, en

la cual se consigna aspectos basicos de control como son: codigo, nombre, versién y responsables.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director ~ del  Laboratorio de
Biomateriales Control de los documentos

Documentos solicitados relacionados conla gestion.

Director de Calidad Laboratorio de ) ., .
Biomateriales Retroalimentacion del Sistema

de Gestién de la Calidad del
Laboratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.EP.01 P-Estructura Bésica para la elaboracion de documentos
LB-F.SD.01 F-Solicitud de Documentos
LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos
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CRITERIOS PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

Criterios para la elaboracion y Control de Documentos

1. Aprobacion de los documentos antes de su emisién.

La aprobacion la el Director del Laboratorio de Biomateriales y de acuerdo a la norma de calidad,
la aprobacion de estos documentos se deja en constancia en una acta y su distribucién en funcion
estan acargo del Director de Calidad del Laboratorio.

2. Revisién, actualizacion y aprobaciéon de documentos:
Cualquier persona puede solicitarlo por escrito, sustentando su propuesta de modificacion, cuya
constancia se deja copia en el acta correspondiente a la reunion.

3. Identificaciéon de los cambios y del estado de revision de documentos
Todos los documentos llevan en la primera pagina las tablas que muestran el Cuadro de Control de
Modificaciones al Documento, la Lista de Distribuciéon o Copias Controladas y las Autorizaciones

4, Legibilidad

Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad estan escritos en PDF, garantizando su
legibilidad y los formatos se encuentran disponibles en Visio para un mejor diligenciamiento de los
mismos.

5. Documentos Obsoletos:

Cuando una version pierde su vigencia esta debe ser retirada el lugar de archivo de documentos, y
debe ser firmada por el director del Laboratorio de Biomateriales, en el campo de “CONTROL DE
DISTRIBUCION” con una leyenda clara que diga: Documento Obsoleto.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.dentificar la
necesidad del
documento

2.Diligenciar Formato
de peticion.

3. Estudiar el caso

FIN

1.ldentificar la necesidad de
elaboracion, modificacion o
adquisicion de un documento.

2.Diligenciar el Formato
correspondiente: Solicitud de
Documentos, con el fin de
aclarar la peticion y controlar el
manejo de los mismos.

3. El Director de Calidad esta
encargado de verificar la
solicitud , ya sea de creacion,
modificacién o adquisicion, y
decidira si es pertinente o no.
Si es prorcedente en cuanto a
la elaboracibn de un nuevo
documento debe hacerse
basado en el Procediemiento
de Elaboracién de
Documentos, y debe
registrarse en el Listado
Maestro de Documentos. Si el
caso se refiere a la
modificacién de un documento
se debe tener en cuenta la
versién, y debe ponerse la
palabra “obsoleto”, en la
inmediatamente  anterior y
sacarla de circulacion, asi
como verficar su actualizacién
el el Listado Maestro de
Documentos. Como el
Laboratorio de Biomateriales se
encuentra en la etapa de
crecimiento, es necesario hacer
la revision y actualizacién
necesaria de  documentos
semestralmente.

Cualquier miembro
del Centro de
Biomateriales

Cualquier miembro
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO
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OBJETIVO

Definir parametros para la contratacion y solicitud de ofertas garantizando el cumplimiento de la
Norma ISO 17025.

Politica
Realizar la revision de solicitudes de ofertas y contratos de la forma mas practica y eficiente posible .

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a cada oferta, contrato y solicitud relacionado con la prestaciéon de
servicios por parte del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones
Oferta: Propuesta emitida por el Laboratorio de Biomateriales para realizar pruebas o ensayos a un
precio previamente establecido.

Contrato: Acuerdo escrito entre el cliente y el laboratorio, en donde se establecen los compromiso
necesarios para el desarrollo del mismo.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Control de los registros del
Director del Laboratorio _ Laboratorio .

de Biomateriales Formatos, registros,
procedimientos, o cualquier

documento requerido. ) iy i
Retroalimentacion del Sistema de

Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Biomateriales

Auxiliar del Laboratorio de
Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-LMD.01 F-Listado Maestro de Documentos
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1.Recibir
solicitudes

4

2. Analizar la

solicitud
NO
S
N
4. Especificar y FIN
firmar
vy
5. Ejecutar el
contrato
h 4
FIN

1. El cliente solicita el portafolio
de servicios del Laboratorio, o
especificamente una prueba,
dependiendo de sus
necesidades.

2. El director del Laboratorio
evaluard la solicitud del cliente
y definird la viabilidad de las
pruebas, de acuerdo con sus
recursos y su capacidad
instalada.

3. Si la solicitud de la prueba a
realizar es viable, se enviara al
cliente toda la informacion
pertinente necesaria para Su
elaboracion especificando las
fechas de entrega. Los
parametros legales y
financieros, deben tenerse en
cuenta. Es muy importante
asegurarse de que el
Laboratorio tenga la capacidad
para realizar las pruebas
solicitadas por el cliente , en
cuanto a personal capacitado
como a equipos se refiere.

4. Especificar, discutir y llegar a
un acuerdo acerca de las
condiciones del contrato, y
finalmente firmarlo.

5. La ejecucion del contrato se
llevara a cabo de acuerdo a las
condiciones pactadas y
cualquier  modificacion  se
realizard de mutuo  acuerdo
dejando constancia de las
nuevas condiciones e
informando al personal que
interviene en su desarrollo..

Director o el Auxiliar
del Laboratorio de
Biomateriales

Director del Laboratorio
de Biomateriales

Director del Laboratorio
de Biomateriales

Director del Laboratorio
de Biomateriales y el
cliente

Director y miembros
del Laboratorio de
Biomateriales
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CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

( )
., Descripcién del cambio ,
. Version realizado Aprobo Fecha |
. J
LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS
4 1
Caodigo Nombre del Documento Ubicacioén Copias
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. J
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OBJETIVO

El objetivo de es definir el procedimiento a seguir para prestar la mejor atencion a cliente, con el fin de
mejorar nuestros procesos y cumplir con los requisitos del Sintema de Gestion de la Calidad.

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander tiene como politica
atender las necesidades del cliente con el fin de cumplir con cumplir con sus especificaciones,
escuchando as y sugerencias acerca de los servicios prestados y propiciando su seguimiento.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Todos los usuarios, clientes y personas relacionadas con el Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Cliente: Persona o entidad que recibe el servicio resultado de los procesos realizados por el
Laboratorio de Biomateriales.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio de L i i
Biomateriales Formatos de atencién al Atencion 'y asesoria
cliente prestada al cliente
Auxiliar del Laboratorio de Evaluacion de la satisfacion
Biomateriales del cliente

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.VC.01 F-Visita de Clientes
LB-F.APC.01 F- Asesoria prestada a Clientes

LB-F.DC.01 F- Derechos de los clientes

LB-F.ESC.01 F- Encuesta de satisfaccion del cliente
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Confirmar la
visita del cliente

4

2. Recibir al
cliente

3. Diligenciar el

F-Visita de
Clientes

4. Asesoria al
cliente

FIN

1.Las citas se confirman por
teléfono 0] via correo
electrénico.

2.Al recibir al cliente se la hace
entrega de el Formato de
Derechos del Cliente.

3. Este formato se diligenciara
con el fin de llevar el registro de
las visitas de los clientes.

4. Se realiza segun la clase de
asesoria que requiera el cliente
y dejando constancia en el
Asesoria presatda al Cliente.

Auxiliar del Laboratorio
de Biomateriales

Auxiliar del Laboratorio
de Biomateriales

Persona designada
por el Director del
Laboratorio segun la
clase de asesoria
solicitada

Persona designada
por el Director del
Laboratorio segun la
clase de asesoria
solicitada
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OBJETIVO

Determinar las causas de la no conformidad de los usuarios del Laboratorio de Biomateriales por
medio de un procedimiento definido, que se aplicard y evaluara con el fin de mejorar los procesos.

Politica: Las quejas de los clientes y usuarios del Laboratorio de Biomateriales se  atenderan
teniendo en cuenta los procedimientos definidos y se utilizaran el proceso de retroalimentacién y
mejora del los servicios prestados.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podra sera aplicado por el Director del Laboratorio de Biomateriales asi como por el Auxiliar, y podra
ser utilizado para cualquier clase de queja o reclamo de un usuario del centro, ya sean practicantes o

clientes.

Definiciones

Queja: No cumplimiento de especificaciones del producto.

Accion correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada.
Accién preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de Deteccion,evaluacion,accion
Biomateriales correctiva o preventiva de las
quejas
Director de Calidad Laboratorio de | Formato de Control de
Biomateriales Quejas LB-F.QR.01
. . Retroalimentacion del Sistema de
A“X"'aé.de' Ltab.orlato”o de Gestion de la Calidad del
lomateriales Laboratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.AC.01 P- Acciones Correctivas

LB-P.AP.01  P- Acciones Preventivas

LB-P.QR.01  P- Control de Quejas
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DIAGRAMA DE F

LUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Recibir la queja

4

2.Dligenciar
Formato de
Quejas

Es una No
Conformidad?

NOJ

Sl

3.Determinar
Acciones
Correctivas o

Procedimiento de
Trabajos No
Conformes

Preventivas

FIN

l.ncluye cualquier tipo de
gueja ya sea administrativa o
técnica, si un practicante recibe
la queja debe seguir el
conducto regular y entregarla al
Director de Calidad. El buzoén
de Sugerencias se revisara
cada semana.

2Lla queja debe estar
justificada  para declararse
pertinente.

3. La acciones Correctivas y
Preventivas se determinan
segun cada caso en particular.

Todos los miembros
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad

Director de Calidad
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4. Enviar la
respuesta al
cliente

El cliente quedod
satisfecho con la
respuesta?

NO

A

5. Repetir el
procedimiento
desde el numeral: 3.

A

Sl

6. Anexar informe
a los formatos
correspondientes

FIN

FIN

4, Cuando es enviado el
informe con la respuesta al
cliente debe esperarse una
respuesta y en caso de que el
cliente no este conforme con
esta, buscaran otras accciones
correctivas.

6. Por cada respuesta o]
informe remitido al cliente
guedar4d  copia anexada al
formato correspondiente.

Director de Calidad

Director de Calidad
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OBJETIVO

Establecer las medidas necesarias, para resolver las no conformidades del cliente .

Politica: Con el objetivo de comprometernos con el Sistema de Gestion de la Calidad, las no
conformidades que se presenten en el Laboratorio de Biomateriales seran aclaradas con el fin de
encontrar las acciones correctivas o preventivas que necesarias.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Incluye cualquier etapa del proceso, desde la identificacién de producto No Conforme hasta la
comunicacion al personal y clientes interesados.

Definiciones

Accion correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada.

Accion preventiva: Accidon tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Requisito: Necesidad establecida, generalmente implicita u obligatoria.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de _ _
Biomateriales Formato de Control de Deteccion de la No Conformidad y
Quejas respuesta a la queja del cliente
Director de Calidad Laboratorio de
Biomateriales Formato de Control de
Producto no conforme Retroalimentacién del Sistema de
Auxiliar del Laboratorio de para Acciones Gestion de la Calidad.
Biomateriales Correctivas-Preventivas

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.AC.01  P- Acciones Correctivas
LB-P.AP.01  P- Acciones Preventivas

LB-F.PNC.01 F- Control de Producto no conforme
para Acciones Correctiva-Preventivas
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Detectar la
inconformidad

4

2. Realizar evaluacion
de la importancia del
Trabajo no Conforme

3.Diligenciar el Formato
de Producto No
Conforme-Acciones
Correctiva-Preventivas

Es necesario informar a
cliente?

NO

SI

4

4.Reconsiderar el
trabajo realizado

1. Cualquier miembro del
Laboratorio de Biomateriales
puede detectar una No
Conformidad y debe informarla
al Director de Calidad o director
Estas pueden ocurrir en
diferentes partes del sistema
de , como quejas de los
clientes, calibracién de
instrumentos, resultados de
informes , atencién al cliente
etc.

Si estd relacionada con la
realizacion del ensayo y su
confiabilidad, se repetiran las
pruebas; si el resultado de la
repeticion estd correcto, el
cliente correra con los gastos,
de lo contrario el Laboratorio
pagara la repeticion del
ensayo.

Si la no conformidad implica
los resultados de un ensayo, se
evalla la trazabilidad del
mismo.

Si la no conformidad esta
relacionada con errores en el
célculo de los resultados o en
la transcripcion de estos, se
expide un nuevo certificado.

Si se presentan errores durante
el proceso de ensayo que
obliga su repeticién, se hace
nuevamente , asi como un
nuevo informe. Dando a
conocer al cliente los motivos
de la repeticién y anulando el
informe pasado.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

5.Tomar acciones
correctivas y dejar
constancia

Y

El trabajo No
Conforme puede
repetirse?

NO

Sl

P-Acciones
Correctivas

FIN

Puede convertirse en
uente potencial de NC2

NO

Sl

P-Acciones
Preventivas

5. Se deja copia de Ila
respuesta dada al cliente junto
con los Formatos de Control
de Quejas y Formato de
Control de Trabajo No
Conforme-Acciones
Correctivas -Preventivas

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Determinar el procedimiento necesario para cumplir a cabalidad con la politica del Laboratorio de
Biomateriales, acerca de las Acciones Correctivas.

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad de Santander proporcionara los recursos
necesarios ya sean administrativos o técnicos, con el fin de implementar las acciones correctivas

necesarias, reforzando su Sistema de Gestion de la Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podré& sera aplicado por el Director del Laboratorio de Biomateriales asi como por el Auxiliar, y podra
ser utilizado para cualquier clase de queja o reclamo de un usuario , ya sean practicantes o clientes.

Definiciones

No Conformidad: Falta de cumplimiento en los requisitos especificados.

Accion Correctiva: Accion emprendida para eliminar las causas de una no conformidad, defecto u otra
situacion no deseable existente, con el proposito de evitar que vuelva a ocurrir.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio de

Biomateriales . ., .
Formato de Control de Retroalimentacion del Sistema

Quejas de Gestion de la Calidad.
Director de Calidad
Laboratorio de Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.AQ.01 F- Atencién de Quejas

LB-P.AP.01 P- Acciones Preventivas




A
ﬁ)f\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisé: Luis Emilio Forero Gémez
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez

Fecha de Creacion: 29 de junio de 2005

.. .. . Cadigo:
Procedimiento Administrativo LB-P.AC.01
Acciones Correctivas Version 01

Pagina 3 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Investigar las
causas

A
2. Seleccionar la
Accion Correctiva
segun el grado y
magnitud del
problema,

3. Implementar la
Accion Correctiva

1. La investigacién de las
causas del problema es el
paso de mayor importancia en
este procedimiento, pues es la
forma de conocer a fondo la
raiz del problema y asi poder
encontrar la Accion Correctiva
necesaria cuando se presenta
un trabajo No Conforme,
desviaciones de las poliiticas o
procedimientos en el Sistema
de Caldad o en |las
operaciones técnicas.

Si una Accién Correctiva, esta
relacionada con el talento
humano del Laboratorio de
Biomateriales o con un cliente
en particular éstos deben ser
informados al respecto.

2. Cuando las No
Conformidades estan
asociadas con auditorias de
calidad, producto no conforme
y reclamo por parte de los
clientes, se deben atender lo
mas pronto posible.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4.Realizar el
monitoreo o
seguimiento

) &

Es necesaria una
Audotiria Adicional?

Sl

—

Auditorias
Internas

NO

4. El Laboratorio de
Biomateriales debe realizar un
seguimiento de los resultados
de la Acciones Correctivas
aplicadas con el fin de
asegurarse de su efectividad

Cuando la identificacion de la
No Conformidad genera dudas
acerca del cumplimiento de las
politicas del Director de Calidad
del Laboratorio y sus
procedimientos, y representan
un asunto de peligro para el
negocio debe garantizarse una
Auditoria Interna, en la mayor
brevedad posible.

FIN

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Identificar y prevenir paso a paso las oportunidades de mejoramiento, incluyendo la parte
administrativa y técnica que interviene el todos los procesos del Laboratorio de Biomateriales.

Politica:ldentificar y prevenir las No Conformidades dentro del Laboratorio de Biomateriales como
forma de contribuir con el mejoramiento continuo del sistema de Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Se aplica en todo el sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Accién preventiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra

situacién potencialmente indeseable.
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Lab_Ol’aIOFiO de Retroalimentacion del Sistema de
Biomateriales Formato de Trabajo No Gestion de la Calidad.

Conforme, Acciones

) ) ] Correctivas-Preventivas
Director de Calidad Laboratorio de Prevencién de No Conformidades

Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.AC.01 P- Acciones Correctivas

LB-P.AP.01 F- Acciones Preventivas
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.ldentificar fuentes
potenciales y necesidades
de mejoramiento

Se requiere una Accién
Preventiva?

NO

Y 2. Elaborar un plan
FIN de accion

3. Implementar el
plan de accion
definido

4. Controlar su
aplicacién

4

1. Para desarrollar este punto
es necesario conocer a fondo
las No Conformidades que se
han presentado en un
determinado periodo de
andlisis, ya sean Técnicas,
Administrativas o relacionadas
con el Sistema de Calidad.

Una fuente de ideas de
mejoramiento son los usuarios
del laboratorio

Ademas de la revisién de los
procedimientos , se debe
involucrar el andlisis de datos,
de tendencia y de riesgo.

2.Con el objetivo de reducir la
probabilidad de ocurrencia de
las No Conformidades vy
aprovechar la oportunidad de
mejorar, el Laboratorio debe
desarrollar un plan de accién o
trabajo, que sera definido en
conjunto, por el Director de
laboratorio , el Director de
Calidad .

4, El seguimiento debe
realizarse con el fin de
asegurar la efectividad del plan
de accién emprendido.

Director ,Director de
Calidad y usuarios
del Laboratorio de

Biomateriales

Director ,Director de
Calidad del
Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Crear los lineamientos y los requisitos que debe cumplir todo el personal de Laboratorio de
Biomateriales respecto al Control de los Registros.

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con el
procedimiento necesario para garantizar el control de registros, asegurando que se cumplan los
lineamientos de la Norma ISO 17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Abarca a toda la documentacion del Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Registro: es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia objetiva de
actividades desempefiadas.

Identificacion: establecer una forma que permita reconocer y relacionar los registros de calidad con
el producto, la actividad o el procedimiento del sistema de calidad.

Conservacién: tiempo durante el cual se guardan los registros.

Registros técnicos: acumulacién de datos e informacién que resulta de la ejecucién de ensayos y
los cuales indican donde se han logrado la calidad especificada o los pardmetros del proceso. Pueden
incluir formas, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacién, etc.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio de

Biomateriales Documentos solicitados Control de los registros

Director de Calidad Laboratorio de

; ; Form registr - 2 ;
Biomateriales ormatos de registros Retroalimentacion del Sistema

de Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
LB-P.EP.01 P-Estructura Basica para la elaboracién de documentos
LB-F.SD.01 F-Solicitud de Documentos

LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.ldentificar la
necesidad

2. Hacer formato
para el registro

3. Aprobar
Formato

1. Los registros son los
formatos definidos y que
soportan los procedimientos
que forman parte del sistema
de calidad del Ilaboratorio,
como informes de auditorias
internas y revisiones de la
direccién, lo mismo que los
formatos de acciones
correctivas y preventivas.

2. El formato es elaborado
segun las consideraciones del
director de calidad.

3. Para esto se debe usar el
listado maestro del laboratorio,
en donde aparecen cada uno
de los cédigos de registro y su
respectiva revision, lugar de
archivo, etc. Los formatos para
registro  utilizados en el
laboratorio, son revisados vy
aprobados antes de ser
puestos en circulacion.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.

Director de Calidad
del Laboratorio de
Biomateriales




LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisé: Luis Emilio Forero Gémez.
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez.

Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

. .. . Cadigo:
Procedimiento Administrativo LB-P.CR.O1
Control de Registros Versién 01

Péagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4. Diligenciar
formatos

A

5. Archivar
Registro

FIN

4. El auxiliar o la persona
encargada de realizar los
ensayos, es el responsable de
llenar los formatos para registrar
los resultados que se generan
en cada prueba; los valores,
datos y observaciones que se
registren son legibles vy
facilmente entendibles de tal
manera que no sSe generen
dudas sobre los mismos. El
registro de las observaciones,
datos y calculos se hacen en el
momento en que se realizan y
estan identificados para la tarea
especifica que se esta
realizando; en caso de
presentarse errores en el
registro, estos se tachan y el
valor correcto se anota al lado y
la persona que realice esta
correccion firma en la alteracion
del registro.

5. Los registros son archivados
y almacenados dentro del
laboratorio, en un félder A-Z
para evitar su deterioro.

Las personas que tienen
acceso a estos registros son: el
director del laboratorio, director
de calidad y/o auxiliar del
laboratorio, quienes  estan
comprometidos en no divulgar
los resultados o cualquier otra
informacién del cliente; de esta
manera se garantiza la
confidencialidad de los
resultados. ElI tiempo de
retencion de estos registros es
de 3 afios y después son
almacenados como archivo
muerto.

Director, auxiliar y
personal que integra
el laboratorio.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.
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OBJETIVO

Definir parametros para las Revisiones por la Direccién garantizando el cumplimiento de la Norma
ISO 17025.

Politica
Realizar la revision por la direccién de la forma mas préactica y eficiente posible .

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a cada documento que la direccion considere necesario del
Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y eficacia del tema
objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

Eficacia: Extensién en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados
planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio

de Biomateriales o »
Seguimiento de la evolucion

Director de Calidad del Documentos a revisar del Sistema de Gestion de la
Laboratorio de Biomateriales Calidad

Personal del Laboratorio de
Biomateriales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.RD.01  Revision por la direccién

LB-F.PNC.01 Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
LB-P.PNC.01 Producto No Conforme

LB-F.ESC.01 Encuesta de Satisfaccion de los Clientes
LB-F.AQ.01 Atencién de Quejas




A
qfﬂ\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabord: Isabel C Arenas e
Gloria Serrano Procedimiento Administrativo Codigo:
Revis6: Luis Emilio Forero Gémez LB-P.RD.0O1
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez o . L
Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005 Revisiones por la Direccion Versién 01
Pagina 3 de 4

Generalidades

INFORME DE GESTION: Un informe de gestion debe contener informacion detallada sobre los
siguientes puntos:

Resumen de las tareas asignadas, nivel de cumplimiento y resultados.

Avance de acciones generadas a partir de la revision por la direccion.

Informe de Auditorias, o programacioén de las mismas

Informe de evaluacién a proveedores

Informe de Quejas y Reclamos.

Informe de Acciones Correctivas y preventivas y sus resultados

Informe acerca del estado de las relaciones con los clientes y si existen nuevos.

Nivel de cumplimiento de los programas que forman el Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio

Cualquier tema pertinente a la mejora de los procesos del laboratorio

Evaluaciones por organismos externo, estado de las relaciones con los diferentes grupos y redes de
biomateriales

Si existen modificaciones respecto a la documentacién como nuevas versiones.

REGISTRO DE INFORME

La revision del Sistema de Gestion de Calidad se registra en un Formato de Apoyo identificado como
LB-F.RD.01 que es diligenciado por el Director de Calidad y en donde se determinan las acciones a
tomar y los resultados de la revision por la direccién, haciendo énfasis en los siguientes puntos:

La mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos.
La mejora del producto o servicio en relacién con los requisitos del cliente.
La necesidad de |(§ recursos.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1. Realizar el
Informe de Gestion

2. Registrar en el
formato de apoyo

3. Mostrar
resultados

FIN

1. El informe de Gestion debe
tener en cuenta los puntos
explicados en las
generalidades de este
procedimiento.

2. La revisién del Sistema de
Gestién de Calidad se registra
en un Formato de Apoyo
identificado como LB-F.RD.01

3. Se realiza una reunién
mensual en donde se discuten
los temas anteriomente
mencionados, teniendo en
cuenta la importancia de
informar al personal del
laboratorio acerca de los
resultados de las reuniones y el
planteamiento  de nuevos
objetivos. Este informe  se
discute en uns reunién mensual
previamente programada por el
Director del laboratorio.

Director de Calidad

Director de Calidad

Director, Director de
Calidad
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ACTA

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander, adopta una politica de
confidencialidad y proteccion de datos, con el objetivo de proteger la privacidad de la informacion
obtenida de los clientes.

Yo
identificado con c.c.
me comprometo a:

1.Utllizar los datos personales ingresados voluntariamente por los clientes exclusivamente para
proveer al usuario un servicio mas personalizado y conforme a sus necesidades.

2. Manejar y archivar los resultados y registros generados de los ensayos Unicamente archivados por
el técnico o auxilar del laboratorio y verificado por el director de laboratorio, quienes se hacen
responsables de su confidencialidad.

3. No divulgar informacion confidencial, solamente si se tiene autorizacion escrita de los interesados,
0 cuando ha sido requerido por orden judicial o legal, o para proteger los derechos de propiedad u
otros derechos del laboratorio.

4. El GIB ( Grupo de Investigacibn en Biomateriales) del laboratorio por medio de esta acta de
confidencialidad se compromete a cumplir con sus disposiciones y asumir la responsabilidad del
manejo de informacion.

5. Si por alguna razén esta informacion es conocida por terceros, se realiza la investigacion pertinente
y se toman las medidas necesarias para evitar su repeticion.

Firma
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O . .
ADMINISTRATIVA UNIDAD ASESORA DIRECCION DE CONTRATACION

Define necesidad y
requerimientos de
los bienes o servicios
a contratar

Requiere
concepto técnico?

Si

Solicita concepto
técnico a Unidad
Asesora

Emite concepto
técnico

A

4

ecursos de
contrato provienen
de inversion?

¢ Si
Soporta con

proyecto registrado
en BPPIUIS

Concepto técnico

A

xiste contrato
de suministros?

Identifica el proveedor

No

Proceso
unificado de
ontratacion?

Efectlia Realiza proceso
requerimiento del unificado de
proceso a seleccion y
Contratacion contratacion

Consulta precios en
la base de datos del
sistema
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE PRESUPUESTO

PROVEEDOR

Si el objeto a contratar

no se encuentra en la

base de datos, solicita
cotizapiones

v

Evalla precios y
selecciona oferta

Verifica CDP

No
Consulta apropiacion

Existe

A

disponibilidad?

No

Solicita modificacion

Modificacion

presupuestal

Presupuestal

Solicita CDP

1

Disponibilidad
suficiente?
Si

Aprueba CDP?

No

Rechaza solicitud y
registra motivo de no
aceptacion

) J

Asigna CDP
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UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE PRESUPUESTO PROVEEDOR

ompra en €|
exterior?

Si

Importaciones

Verifica registro de
proveedor

Proveedor esta
registrado?

Le solicita que se
registre enla Web y
que envie doctos.
respectivos a
Presupuesto

. [Realiza registro en la
o Web

Y

ontratacio

Revisay valida |

Envia documentos

A

mayor a 10
smimv?

Realiza valoracién de
riesgos y define
garantias

Elabora orden de
contratacion segun el
caso

OC/ OT/ OPS/ O. de
consultoria/ Pedido de
suministros

El ordenador de
gasto firma la orden

!

Envia orden al
proveedor

registro de proveedor

soportes a
Presupuesto
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

PROVEEDOR

UNIDAD ASESORA

A

Firma en caso de
OT, OPS u O.
consultoria

'

Constituye péliza si
requiere

'

Pdliza de garantia

—7

Envia documentos a

Verifica péliza

No

Proveedor requiere

UAA

pago de anticipo?

Elabora orden de pago
automatica por valor de
anticipo y firma el
ordenador del gasto

Envia documentos a
Presupuesto

'

Orden de pago
automatico

OC/ OT/ OPS/ O. de

consultoria/ Pedido p
de suministros pag.6,

'

Inicia objeto

contratado (Venta,
trabajo, servicio,
consultoria o
suministro)

Elabora factura de
venta si requiere

}

Factura de venta

O.compra o Ped:
de suministro?

Despacha bienes
junto con factura de
venta

-2

v

Verifica que bienes
cumplan
especificaciones,

con Vo Bo de Unidad
Asesora si requiere

-

Verifica y emite
concepto

v

Y
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O )
ADMINISTRATIVA PROVEEDOR SECCION DE PRESUPUESTO

Cumple
especificaciones?

No

Devuelve bienes al
proveedor para su

cambio o reposicion

Registra recibido de
bienes y

responsables

Comprobante de
salida de almacén

—71 -

Firma ordenador del
gasto y responsable
de bienes

OPSuO.de
consultoria?

Si

Elabora informe si
L requiere

Verifica cumplimiento
del objeto contratado @

En caso de orden de
trabajo verifica avance
de obraconvisto
bueno de Unidad
Asesora

v

Elabora actas de
obra segun el caso y
firma

'

Actas de obra » Firma actas de obra

\_/\
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O P . -
ADMINISTRATIVA SECCION DE PRESUPUESTO SECCION DE TESORERIA

Si

Elabora orden de
pago automatico y

firma el ordenador de
gasto

Orden de pago
automatico (OPA)

O

Verifica documentos

y envia a
Presupuesto seguin

el tipo de pago

Registra recibido de
documentos

\d

Verifica orden de
contratacion y
documentos
soportes

Registra devolucién
de documentos,
imprime y devuelve
con doctos. a UAA

Registro devolucién
de documentos

GRUPO DE
INVENTARIOS
Y
En caso de
adquisicion de bienes
Ingreso de ) -
remite copia de
elementos al -t
) ) documentos
inventario i
respectivos a
Inventarios

y

Envia documentos a
Tesoreria

Verifica documentos
soportes y
descuentos de Ley
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UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE TESORERIA

DIRECCION DE CONTRATACION

Registra devolucion,
imprime y devuelve
con documentos a
UAA o Presupuesto

segun el caso

Registro devolucion
documentos

Activa cuenta para

Ordenador del gasto |
autoriza pago -

pago

PROVEEDOR

En caso de pago de
anticipo, inicia objeto

Realiza control

y

contratado

Efectlia pago

y

Egresos

»| selectivo cuando
considere necesario

EVALUACION Y
CONTROL DE GESTION

Ejerce funciones de
control de su

Y

competencia
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

UNIDAD ASESORA

DIRECCION DE CONTRATACION

Define necesidad y
requerimientos de
los bienes o servicios
a contratar

Requiere
concepto técnico?

Solicita concepto
técnico a Unidad

.|  Emite concepto

Asesora

ecursos de
contrato provienen

A

técnico

Concepto técnico

de inversion?

Soporta con proyecto
registrado en
BPPIUIS

»

Y

xiste contrato
e suministros?

Si

Identifica proveedor

Consulta precios en
la base de datos del
sistema

Si objeto a contratar
no se encuentra en
base de datos,
solicita cotizaciones

I

Elabora
especificaciones
técnicas y define

presupuesto




DIVISION FINANCIERA

Universidad
Industrial de , -
Santander CONTRATACION DE BIENES Y SERVICIOS CUANTIA MAYOR O IGUAL A50 Y MENOR
A 300 SMLMV
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 2 DE 9
16| 08 | 2005 01 PF-0202
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UNIDAD ACADEMICA Y/O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE PRESUPUESTO

DIRECCION DE CONTRATACION

Verifica CDP

No
Consulta apropiacion

Existe

Modificacién

A

disponibilidad?

No

Solicita modificacion

presupuestal

A

presupuestal

Solicita CDP

isponibilida

No

Rechaza solicitud y
registra motivo de no
aceptacion

A

suficiente?

Si

Envia
especificaciones
técnicas y CDP a

Asigna CDP

Existen

Direccién de
Contratacién

A 4

proyectos
similares?

Realiza proceso
unificado de
seleccion y

contratacion si
considera
conveniente
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UNIDAD ACADEMICA DIRECCION DE DIVISION SERVICIOS DE
PROPONENTE INFORMACION

Y/0 ADMINISTRATIVA

CONTRATACION

El ordenador de gasto
aprueba TR definitivos |

Elabora términos de
referencia (TR)

preliminares.
Autoriza publicar

Elabora TR
preliminares si

A 4

_[ Publica en pag. Web

considera necesario.
Autoriza publicar

TR preliminares

Si

bservaciones

Evalla
observaciones y

R preliminares?

"l realiza aclaraciones
a TR preliminares

|

Conforma version
» definitiva de términos

de referencia

l

Elabora proyecto de
acta de apertura de

y autoriza apertura de
convocatoria

Acta de apertura de

convocatoria

Autoriza publicar

Publica TR

> términos de

convocatoria publica

referencia definitivos

definitivos en pag.
Web

Adquiere TR y |«
cancela su valor

Si

Observaciones a

EvalGa
observaciones, si
» modifican TR elabora

TR definitivos?

addendas e informa
a UAA

l

Autoriza publicar

addenda

Publica addenda en
' pag. Web
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UNIDAD ACADEMICA Y/0 DIRECCION DE CONTRATACION DIVISION DE SERVICIOS DE
ADMINISTRATIVA INFORMACION
Realiza cierre de
convocatoria, elabora
acta de cierre y
autoriza publicar
Publica acta de
Acta de cierre cierre de
convocatoria en pag.
Web
El ordenador de Si
gasto conforma
Comité Evaluador
Envia propuestas a
Comité Evaluador
COMITE EVALUADOR +
Realiza evaluacion
juridica de
propuestas. Autoriza
publicar
Realiza evaluacion f
técnica y econémica
de propuestas y Evaluacion juridica
envia a Contratacion
¢ 0
Evaluacion técnica y Verifica evaluacion Publica eval. juridica
econémica »| técnica y econémica. »| y técnica-economica
. Autoriza publicar en pag. Web
Proponente
realiza @
No
juridicas?
A )
Responde Si
observaciones Responde
técnico- econémicas observaciones
# juridicas
Realiza ajustes a * Publica
informe de Verifica respuestas observaciones a
evaluacion técnica y »| de Comité. Autoriza evaluacién en pag
econdémica si a ello publicar Web '
hubiere lugar
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/O
ADMINISTRATIVA

DIRECCION DE CONTRATACION

DIVISION SERVICIOS DE
INFORMACION

El ordenador de

Si observaciones
modifican informe de

evaluacion, autoriza
publicar

Propuestas
héabiles?

Elabora acta de
adjudicacion de
contrato

'

Acta de adjudicacion

gasto firma acta de -
adjudicacion

\/\

_ | Publica informe final
o en pag. Web

Publica acta de

»| Autoriza publicacion

El ordenador de
gasto firma acta de

Elabora acta de
declaratoria de
desierta

Acta de declaratoria

declaratoria de -
desierta de la
convocatoria

de desierta

\/\

adjudicacion en pag.
Web

Publica acta de

declaratoria de

Autoriza publicacion

No
ompra en €

Verifica registro de
proveedor

exterior?

Importaciones

desierta en pag. Web




DIVISION FINANCIERA

Universidad
Industrial de
Santander CONTRATACION DE BIENES Y SERVICIOS CUANTIA MAYOR O IGUAL A 50 Y MENOR
A 300 SMLMV
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 6 DE 9
W 01 PF-0202
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UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

PROVEEDOR

SECCION DE PRESUPUESTO

Proveedor esta
registrado?

Solicita al proveedor
registrarse en pag.

Web y enviar dctos.
respectivos a
Presupuesto

Elabora OC/ OT/
OPS/ O. consultoria/ [«

h J

Realiza registro en

pag. Web

Envia documentos

soportes a UAA

Revisa y valida

Ped. suministros

v

OC/OT/OPS/O.
consultoria/Pedido
de suministros

\{\

Firma jefe de unidad
gestora y ordenador
de gasto segun la

y

Firma en caso de
OT, OPS u O.
consultoria

v

Constituye poéliza y
cancela impuesto de

timbre si a ello
hubiere lugar

cuantia y envia al
proveedor

Verifica péliza y

(.

demas documentos

No

Pdliza de garantia

Pago de impuesto de
timbre

—

Envia documentos a
UAA

Elabora OPA por
valor de anticipo y
firma jefe de unidad
gestora y ordenador
de gasto segun la
cuantia

e

Envia documentos
a Presupuesto

v

Inicia objeto
contratado (Venta,
trabajo, servicio,
consultoria o
suministro)

v

Elabora factura de
venta si requiere

!

Factura de venta

registro de
proveedor




Universidad

DIVISION FINANCIERA
Industrial de

Santander

CONTRATACION DE BIENES Y SERVICIOS CUANTIA MAYOR O IGUAL A 50 Y MENOR
A 300 SMLMV

FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No.

cODIGO HOJA 7 DE 9
16 | 08 | 2005 01 PF-0202

DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/O
UNIDAD ASESORA ADMINISTRATIVA PROVEEDOR

Verifica que bienes
- . cumplan
Verifica y emite cump
- especificaciones, con r
concepto

O. compra o
Red.de suminist?

Vo Bo de unidad
asesora si requiere

Despacha bienes
junto con factura de
venta
A

Cumple
especificaciones?

Devuelve mercancia
al proveedor para su
cambio o reposicion

Registra recibido de
L—» bienes y funcionarios
responsables

Comprobante de
salida de almacén

—

Firma jefe de unidad
gestoray
responsable de los
bienes

En caso de orden de
trabajo, verifica
avance de obra con |
visto bueno de
unidad asesora

'

Elabora actas de Elabora informe de
obra segun el caso actividades si
con firmas requiere
respectivas

Verifica cumplimiento |
del objeto contratado |
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O

ADMINISTRATIVA SECCION DE PRESUPUESTO

SECCION DE TESORERIA

No
Pago parcial?

Elabora OPA y firma
jefe de UAAY
ordenador de gasto
segln la cuantia

e

Orden de pago
automatica
—

~_

- >
e '

Verifica documentos

Registra recibido de
documentos en el
sistema

y envia a
Presupuesto de
acuerdo con el tipo

de pago

Verifica correcta
ejecucion
presupuestal y
documentos
soportes

Registra devolucién
de documentos,
imprime y devuelve
con dctos. a UAA

Registro devolucién
de documentos

En caso de bienes
remite copia de
documentos
respectivos a
Inventarios

'

Envia documentos a

Verifica documentos

Tesoreria

Ingreso de
> elementos al
inventario

> soportes y
L descuentos de Ley
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UNIDAD ACADEMICA Y/O P < . .
ADMINISTRATIVA SECCION DE TESORERIA DIRECCION DE CONTRATACION

Registra devolucion,
imprime y devuelve
con dctos. a UAA o
Presupuesto segun el
caso

Registro devolucién
documentos

Activa cuenta para
pago

El jefe de la unidad
gestora autoriza
pago

Realiza control

»  selectivo cuando
PROVEEDOR considere necesario

y

En caso de pago de EVALUACION Y
anticipo, inicia objeto Efectlia pago p
contratado CONTROL DE GESTION

y

Egresos Ejerce funciones de

> control de su
competencia
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/O

ADMINISTRATIVA UNIDAD ASESORA DIRECCION DE CONTRATACION
Define necesidad y
requerimientos de
los bienes o servicios
a contratar
Requiere
concepto técnico?
Si
Solicita concepto
técnico a Unidad
Asesora i
Emite concepto
técnico
No ecursos de c o
contrato provienen > oncepto tecnico
de inversion? .

L Si
Soporta con proyecto

registrado en
BPPIUIS

Consulta precios en
la base de datos del

sistema

Si objeto a contratar
no se encuentra en
base de datos,
solicita cotizaciones

|

Elabora
especificaciones
técnicas y define

presupuesto

Verifica CDP
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UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE PRESUPUESTO

DIRECCION DE CONTRATACION

Existe

A

disponibilidad?

No

Solicita modificacion

Modificacion

presupuestal

Solicita CDP

presupuestal

Aprueba CDP?

No

Rechaza solicitud y
registra motivo de no
aceptacion

No

Disponibilidad
suficiente?

Envia
especificaciones

Asigna CDP

técnicas y CDP a
Contratacion

Existen
proyectos
similares?

Si

Realiza proceso
unificado de
seleccion y

contratacion si
considera
conveniente
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VICERRECTORIA PROPONENTE DIRECCION DE DIVISION SERVICIOS DE

CONTRATACION

INFORMACION

Aprueba TR definitivos

Elabora términos de
referencia (TR)

Publica TR

preliminares.
Autoriza publicar

> preliminares
L en pag. Web

Si

servaciones

Evalla
observaciones y

R preliminares?

realiza aclaraciones
a TR preliminares

;

Conforma version

definitiva de términos
de referencia

A

Elabora proyecto de

y autoriza apertura de <
convocatoria y tramite

A

Acta de apertura de

acta de apertura de
convocatoria

Autoriza publicar
términos de

Publica términos de
referencia definitivos

v

convocatoria

Adquiere TR

"l referencia definitivos
y acta de apertura

|y acta de apertura en
pag. Web

A

definitivos y cancela
su valor

Si

Observaciones

Evalta
observaciones, si
» modifican TR elabora

a TR definitivos?

No

addendas e informa
a Vicerrectoria

}

Autoriza publicar

addendas

I

Realiza cierre de
convocatoria publica,
»  elabora acta de

cierre y autoriza

publicar

[ Publica addenda en
pag. Web
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DIAGRAMA DE FLUJO

DIVISION DE SERVICIOS DE

VICERRECTORIA DIRECCION DE CONTRATACION INFORMACION

Publica acta de
cierre de

Acta de cierre

convocatoria en pag.
Web

El Vicerrector Si
conforma Comité
Evaluador

e presentan
propuestas?

'

Envia propuestas a
Comité Evaluador

v

COMITE EVALUADOR Realiza evaluacion
juridica de
propuestas. Autoriza
publicacion

v

A

Realiza evaluacién

técnica y economica | Evaluacion juridica
de propuestas y
envia a Contratacion -~
Y y

Evaluacion técni Verifica evaluacion Publica Evaluacion

valuacion tecnicay L - juridica y técnica-

econémica »| técnica y econémica. > . )
h A econdmica en pag.
. Autoriza publicar Web

Proponente
realiza

juridicas?

v

Responde Sj
observaciones
técnicas y Responde
econdmicas observaciones
# juridicas
Realiza ajustes a L -
- - Publica
informe de Verifica respuestas de )
[P Iy, observaciones a
evaluacion técnica y »  Comité Evaluador. o .
o . - 8 evaluacion en pag.
econdmica si a ello Autoriza publicar
h Web
hubiere lugar #

\/
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DIAGRAMA DE FLUJO

VICERRECTORIA

DIRECCION DE CONTRATACION

DIVISION SERVICIOS DE
INFORMACION

Si observaciones
modifican informe de

Publica informe final

evaluacion, autoriza
publicar

Propuestas
hébiles?
Si

Elabora acta de
adjudicacion de
contrato

v

Acta de adjudicacion

Revisay firma acta |
de adjudicacion |

\/‘\

en pag. Web

Publica acta de

»  Autoriza publicar

Firma acta de
declaratoria de

Elabora acta de
declaratoria de
desierta

Y

Acta de declaratoria

desierta de la
convocatoria

de desierta

\/‘\

adjudicacion en pag.
Web

Publica acta de

declaratoria de

Autoriza publicar

/cAv\ "
- ompra en &

exterior?

¢Si

Importaciones

—

\

desierta en pag. Web
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DIAGRAMA DE FLUJO

SECCION DE PRESUPUESTO DIRECCION DE CONTRATACION PROVEEDOR O CONTRATISTA

Si Adjudicacioi
parcial < 300
smimv?

Contratacion
cuantias menores
a 300 smimv

Proveedor esta
registrado?

No

Solicita al proveedor
registrarse en pag.

Web y enviar dctos. »

respectivos a

Realiza registro en la
pag. Web

Presupuesto
Revisa y valida Envia documentos
registro de soportes a
proveedor Presupuesto

Y

Elabora minuta del
contrato y envia al
@—> Vicerrector y al
VICERRECTORIA contratista para Constituye pélizay
firmas respectivas cancela impuesto de
timbre y derechos de
# publicacion en diario
. oficial
Minuta del contrato #
- - -
‘ Firma minuta de
Firma contrato y contrato y envia
devuelve a junto con demas
Contratacion documentos a
L Contratacion

Contrata o designa
interventor

Pdliza de garantia

Impuesto de timbre

Derechos de

Verifica poliza y

publicacion en diario

demas documentos |

oficial
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DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECCION DE CONTRATACION PROVEEDOR O CONTRATISTA UNIDAD ACADEMICA Y/O

ADMINISTRATIVA

Registra contrato en
el sistema

No Inicia objeto

.| contratado (Venta,

trabajo, servicio o
consultoria)

v

Elabora factura de
venta si requiere

Elabora OPA por
valor de anticipo y
envia a UAA gestora ¢

y Vicerrectoria para

Verifica bienes con
firmas respectivas

E d » Vo Bo de Unidad
actura de venta Asesora si requiere
; \//\
Envia documentos a
Presupuesto Y Cumple
No Venta de especificaciones
> ?
bienes? !
(% - o
Devuelve mercancia
4 al proveedor para su
Despacha bienes cambio o reposicion
junto con factura de
venta
Registra recibido de
En caso de obras
civiles verifica

bienes y funcionarios

responsables
avance de obra junto -

con interventor y
contratista

Si Comprobante de
¢ : salida de almacén
Elabora actas de

Elabora informe de
obra con firmas actividades si
respectivas

Servicios 0
consultoria?

requiere Firma jefe de unidad
gestoray
responsable de los
Verifica cumplimiento | bienes
del objeto contratado

Y

,
9
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DIAGRAMA DE FLUJO

VICERRECTORIA

DIRECCION DE CONTRATACION SECCION DE PRESUPUESTO

Firma OPA junto
con jefe de UAA

No

Pago parcial?

Elabora orden de
pago automatico

Orden de pago

gestora para
autorizar pago

automatica

Registra recibido de

» documentos en el
sistema
Y
Verifica contrato y
documentos soportes —
Verifica correcta

+ ejecucion
presupuestal y
documentos
soportes

En caso de pago Unico
o Ultimo pago elabora
acta de liquidacion si

requiere

v s
Envia contrato y/o

registro contractual y
demas documentos

segun el caso No
1) Registra devolucién
. de documentos,
Contrato y/o Registro imprime y devuelve
contractual con dctos. a
Documentos Contratacién
soportes
Registro devolucién
de documentos ~ —»|
GRUPO DE —
INVENTARIOS
En caso de de
Ingreso de bienes remite copia
elementos al - de documentos
inventario respectivos a

Inventarios

v

Envia documentos a
Tesoreria

;
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

SECCION DE TESORERIA

DIRECCION DE CONTRATACION

El jefe de la unidad
gestora autoriza
pago

Verifica documentos
soportes y

descuentos de Ley

Registra devolucién,
imprime y devuelve
con documentos a
Contratacion o
Presupuesto segun
el caso

Registro devolucion
documentos -

\_/\

Activa cuenta para
pago

PROVEEDOR

En caso de pago de
anticipo, inicia objeto -

v

contratado

)

Efectia pago

v

Egresos

————» selectivo cuando

Realiza control

considere necesario

EVALUACION Y
CONTROL DE GESTION

Ejerce funciones de

- control de su
competencia
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DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/0O

ADMINISTRATIVA UNIDAD ASESORA DIRECCION DE CONTRATACION

Define necesidad y
requerimientos de
los bienes o servicios
a contratar

Requiere
concepto técnico?

Solicita concepto
técnico a Unidad i

Asesora

Emite concepto
técnico

)

Concepto técnico

\/\

Recursos de
contrato provienen
de inversion?

A

Soporta con proyecto
registrado en
BPPIUIS

»

A
Consulta precios en
la base de datos del

sistema

Si objeto a contratar
no se encuentra en
base de datos,
solicita cotizaciones

}

Elabora
especificaciones
técnicas y define

presupuesto

Verifica CDP

>




Universidad DIVISION FINANCIERA

Industrial de
Santander CONTRATACION DE BIENES Y SERVICIOS CUANTIA IGUAL O MAYOR A 500 SMLMV
(LICITACIONES)

FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. cODIGO

16 | 08 | 2005 01 PF-0204 HOJA 2 DE 9

DIAGRAMA DE FLUJO

UNIDAD ACADEMICA Y/O

ADMINISTRATIVA SECCION DE PRESUPUESTO DIRECCION DE CONTRATACION
Existe P
disponibilidad2—""
No
Solicita modificacion Modificacion
presupuestal g presupuestal

V;\
Solicita CDP

Aprueba CDP?

No

Rechaza solicitud y
registra motivo de no
aceptacion

- Asigna CDP

isponibilidad
suficiente?

Existen
proyectos
similares?

Envia
especificaciones
técnicas y CDP a

Contratacion

Si

Realiza proceso
unificado de
seleccion y

contratacion si
considera
conveniente
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- DIRECCION DE DIVISION SERVICIOS DE
SECRETARIA GENERAL PROPONENTE ' NFORMACION

CONTRATACION

Revisa proyecto de
resolucién de

Elabora pliego de
condiciones (PC)

Publica PC
preliminares

preliminares.
Autoriza publicar

en pag. Web

Si

servaciones

C preliminares?

v

EvalGa
observaciones y
realiza aclaraciones
a PC preliminares

v

Conforma version
» definitiva de pliego

de condiciones

v

Elabora proyecto de
resolucion de

apertura y asigna
ndmero

v

El Secretario
General firma

apertura de licitaciéon
publica

Publica resoluc. de
aperturay PC

Resolucion de

apertura de licitacion

definitivos en pag.
Web

resolucion y envia a
Rectoria
Autoriza publicar
_| resoluc. de apertura
y pliego de
RECTORIA condiciones definitivo
Adquiere PC
definitivo y cancela |«
su valor
Aprueba PC Evalla
definitivos y autoriza observaciones, si
apertura de licitacion N modifican PC
y tramite elabora addendas e

informa a UAA

l

Autoriza publicar

addendas

!

Realiza cierre de
licitacion, elabora

A

acta de cierre y
autoriza publicar

[ Publica addendas a
PC en pag. Web
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DIAGRAMA DE FLUJO

SECRETARIA GENERAL

DIVISION DE SERVICIOS DE

DIRECCION DE CONTRATACION INFORMACION

Revisa proyecto de
resolucién y asigna -«

Publica Acta de
» cierre de licitacion en
pag. Web

Acta de cierre

Elabora proyecto de
resolucién para

ndmero

;

El Secretario
General firma
resolucion y envia a
Rectoria

RECTORIA

El Rector firma
resolucién que

conformacion de
Comité Evaluador

designa Comité
Evaluador

COMITE EVALUADOR

Realiza evaluacion
técnica y econémica

v

Envia propuestas a
Comité Evaluador

v

Realiza evaluacion
juridica de
propuestas. Autoriza
publicar

'

de propuestas y

Evaluacion juridica

envia a Contratacion .
' :
Evaluacion técni Verifica evaluacion Publica Evaluacion
vajuacion tecnica y P L juridica y técnica-
econémica » técnica y econémica. > o .
; ; econémica en pag.
. Autoriza publicar Web

v

\
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DIAGRAMA DE FLUJO

SECRETARIA GENERAL

COMITE EVALUADOR

DIRECCION DE
CONTRATACION

DIVISION SERVICIOS DE
INFORMACION

Proponente
realiza

v

Responde
observaciones
técnicas y
econémicas

v

Realiza ajustes a
informe de

Responde
observaciones
juridicas

Y

Verifica respuestas de
»  Comité Evaluador.

evaluacion técnica y
econdémica si a ello
hubiere lugar

Revisa proyecto de
resolucién

}

El Secretario
General firma
resolucién y envia a
Rectoria

A

RECTORIA

—m  Firma resolucion

Resolucion de
adjudicacion / de

Autoriza publicar

v

Si observaciones
modifican informe de
evaluacién, autoriza

publicar

Propuestas
héabiles?

No

Elabora proyecto de
resolucién de

adjudicacion

Elabora proyecto de
resolucién de
declaratoria de
desierta

—

»  Autoriza publicar

declaratoria de
desierta

Publica
observaciones a

evaluacion en pag.
Web

Publica informe final
en pag. Web

Publica resolucion

en pag. Web
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DIAGRAMA DE FLUJO

RECTORIA

DIRECCION DE CONTRATACION

PROVEEDOR O CONTRATISTA

N/

ompra en €l
exterior?

y Si

Importaciones

Adjudicacio
parcial < 500
smimv ?

Contratacion
menores cuantias

Proveedor esta
registrado?

Solicita al proveedor
registrarse en pag.
Web y enviar doctos.
respect. a Presupuesto

Revisa y valida
registro de

Realiza registro en la
pag. Web

\ 4
Envia documentos

proveedor

Elabora minuta del

contrato y envia al

Rector y al contratista
para firmas
respectivas

v

Y

Firma contrato y
devuelve a

Minuta del contrato

0

soportes

Constituye péliza y

.| cancela impuesto de

timbre y derechos de
publicacion

v

Firma contrato y
envia con
documentos a
Contratacion

v

Contratacién

'

Contrata o designa
interventor

Pdliza de garantia

Derechos de
publicacién en diario
oficial
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DIRECCION DE CONTRATACION

PROVEEDOR O CONTRATISTA

UNIDAD ACADEMICA Y/0O
ADMINISTRATIVA

Y

Verifica poéliza y
demas documentos

Registra contrato en
el sistema
Registro contractual

Elabora OPA por
valor de anticipo y
envia a UAA gestora
y Rectoria para
firmas respectivas

=

Envia documentos a
Presupuesto

v

En caso de obras
civiles verifica obra

-

Inicia objeto

No

con visto bueno de
unidad asesora

v

Elabora actas de
obra con firmas
respectivas

Verifica cumplimiento |

contratado (Venta,
trabajo, servicio o
consultoria)

v

Elabora factura de
venta si requiere

v

Factura de venta

Verifica que bienes
cumplan
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Estan encargadas de asesorar a las Unidades Académicas y/o Administrativas que requieran
de sus servicios en la adquisicion de bienes, suscripcidon de contratos, ejecucién de obras y
otros aspectos relacionados con los procesos de contratacion.

1. Division de Servicios de Informacion (DSI)

Esta unidad asesora en todo lo relacionado con la adquisicion de equipos de cémputo,
servidores, redes, software y montaje de salas de informética.

La Unidad Académica y/o Administrativa que presenta la necesidad debe ponerse en contacto
con la DSI quien analiza la necesidad de la dependencia y elabora el concepto técnico en el
cual presenta detalladamente las caracteristicas técnicas del equipo, impresora, dispositivo de
hardware o software segun el caso, las condiciones comerciales existentes con el o los
proveedores, las pdlizas que deben ser solicitadas y otras consideraciones especiales que
estime necesarias.

Una vez la Unidad Académica y/o Administrativa recibe los equipos, la DSI por medio del
equipo de soporte a usuarios, colabora confirmando que las caracteristicas técnicas del equipo
recibido correspondan a lo solicitado y elabora la ficha técnica del mismo. Adicionalmente,
colabora en el montaje de los equipos, su configuracién en red, el mantenimiento de software
entre otros.

2. Divisiéon de Mantenimiento Tecnoldégico (DMT)

Suministra conceptos técnicos para la compra de equipos eléctricos, electrénicos, mecanicos,
electromecanicos y, en algunos casos, de repuestos para los mismos.

Una vez la Unidad Académica y/o Administrativa haya surtido el proceso de conformacion de
especificaciones técnicas, solicita a la Divisiéon de Mantenimiento Tecnoldgico directamente o a
través de la Direccidén de Contratacion y Proyectos de Inversion, dependiendo del monto de la
contratacion, que realice un analisis de las mismas y emita concepto técnico teniendo en
cuenta los requerimientos de la unidad, las caracteristicas de los equipos requeridos y sus
parametros técnicos y econdmicos. La Division de Mantenimiento Tecnolégico debe precisar
las podlizas que deben ser solicitadas al proveedor teniendo en cuenta los lineamientos de la
Universidad.

Las propuestas que se reciban en virtud de un proceso de compra de equipos eléctricos,
electronicos, mecanicos o electromecanicos, deben ser consultadas a la Division de
Mantenimiento Tecnoldgico para la verificacion de especificaciones técnicas requeridas y
emision del concepto técnico respectivo.
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Cuando el proveedor hace entrega del equipo, la Division de Mantenimiento Tecnoldgico,
verifica que este cumpla con las especificaciones establecidas en la orden de compra o
contrato y elabora la ficha técnica del equipo la cual ingresa al sistema de informacién del
programa de mantenimiento de la Universidad.

3. Planeaciéon

Como Unidad Asesora, capacita en el proceso de planeacion a todas las Unidades Académicas
y/o Administrativas de la Universidad.

Las UAA formulan sus proyectos de inversion basados en sus necesidades y en los criterios
establecidos anualmente por el Consejo Superior, y envian dicha formulacién a Planeacion
para que lleve a cabo la evaluacién del proyecto y el analisis de su viabilidad. Planeacion
revisa el cumplimiento de requisitos del proyecto, corrobora si esta en los programas que la
Universidad tiene predeterminados, realiza la evaluacidon técnico-econémica e informa al
solicitante sobre la viabilidad del proyecto para que ingrese en la programacion cuando
exista disponibilidad presupuestal para su ejecucidn. En los casos en que lo considere
necesario, sugiere modificaciones al contenido de los proyectos.

Por otra parte, presta asesoria en el proceso de elaboracion de presupuesto y plan de
compras.

4. Division de Planta Fisica

Esta divisibn se encuentra a cargo del mantenimiento de toda la planta fisica de la
Universidad. Como Unidad Asesora, participa en lo relacionado con los servicios de albadileria,
plomeria, carpinteria, soldadura, pintura y electricidad, ofreciendo asesoria técnica.

En el caso en que una UAA requiera un servicio de los mencionados anteriormente, debe
ponerse en contacto con esta division e informarle el trabajo que desea realizar. La Division
de Planta Fisica por medio del inspector de obras de la Universidad se encargara de verificar
que las obras realizadas correspondan con lo contratado y sean de conformidad con las
normas técnicas que apliquen. Al finalizar una obra civil, la Unidad Académica y/o
Administrativa elabora un acta de recibo de obra con el visto bueno del Jefe de esta Division.
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5. Asesoria Juridica

Como Unidad Asesora brindara apoyo a las Unidades Académicas y/o Administrativas en las
actuaciones contractuales, y en la valoracién del componente juridico de los procesos de
negociaciéon y en la configuracién de los convenios de cooperacion.

El servicio se prestarda directamente por el abogado de la Direccion de Contratacion y
Proyectos de Inversién en la gestion contractual quien reportara o consultara, segun las
necesidades, al Asesor Juridico de la Universidad. La gestiobn de convenios de cooperacion
sera atendida directamente por el Asesor Juridico.

El soporte juridico debe revisar los pliegos de condiciones o términos de referencia de las
licitaciones y las minutas contractuales para montos superiores a 300 smimv. Asi mismo,
definira, con la Direccion de Contrataciéon y Proyectos de Inversion, los estandares y tipologias
de minutas de contratacién, pliegos de condiciones o términos de referencia de licitaciones y
convocatorias y la solicitud de documentacién soporte.

Para contrataciones menores de 300 smlmv, brindara el apoyo a todas las Unidades
Académicas y/o Administrativas para definir aspectos contractuales especificos, en virtud de
los requerimientos de las Unidades Académicas y/o Administrativas o en cumplimiento de los
programas de deteccién, prevencion y correccidon de riesgos juridicos de la contratacion que
determine la Direccion de Contratacion y Proyectos de Inversion en el seguimiento y control de
estos procesos de contratacion.

Asi mismo, brindard apoyo a todas las Unidades Académicas y/o Administrativas para la
definicion de garantias contractuales, especialmente en los casos en los cuales se requiera de
una asistencia legal para cubrimientos de riesgos especiales.
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El proponente favorecido con la adjudicacion del contrato, debera constituir a su costo y
presentar para aprobacion de la Universidad las garantias aqui indicadas, expedidas por una
comparfia de seguros o entidad bancaria legalmente establecida en Colombia a favor de
entidades estatales, las cuales permanecerdn vigentes y no expirardn por revocatoria
unilateral de las mismas y deberan reponerse en caso de que su valor se vea afectado por
siniestros, por parte de la compariia de seguros, o en su defecto por parte del proponente, en
aquellas garantias en las cuales la comparfiia de seguros no otorgara este amparo de
reposicion. De igual manera, en cualquier evento en que aumente el valor del contrato o se
prorrogue su vigencia deberd ampliarse o prorrogarse la correspondiente garantia.

e« AMPARO DE SERIEDAD DE LA OFERTA

Para el caso de la contratacidon de bienes, obras o servicios mayores de 50 SMLMV, se exigira
la garantia de seriedad, debiendo permanecer valida durante el periodo especificado en los
términos de referencia o pliegos de condiciones, el cual debe ser suficiente para cubrir a la
Universidad contra el incumplimiento de las obligaciones por parte del proponente vy,
especialmente, la de suscribir el contrato objeto del proceso contractual en los términos que
dieron base a la adjudicacion.

El monto de de esta garantia especificado en los pliegos de contratacibn debe tener como
minimo el 10% del valor estimado del contrato. La garantia puede ser, garantia bancaria o
poéliza de compariia de seguros Yy tendra una vigencia no inferior de 30 dias adicionales al
periodo de validez de las propuestas. Esta garantia sera devuelta a los proponentes que no
resulten favorecidos, una vez que se determine que no se les adjudicara el contrato, excepto
al segundo proponente en orden de elegibilidad a quien se le devuelve una vez se haya
legalizado el contrato.

e AMPARO DE ANTICIPO

Se solicitard para todos los casos en que se estipule el pago de un anticipo o pago anticipado.
Cubre a la Universidad contra el uso o apropiacion indebida que el contratista haga de los
dineros o bienes entregados para financiar el cumplimiento de sus obligaciones, por un valor
equivalente al 100% del mismo y con una vigencia igual a la del contrato u orden.

¢ AMPARO DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO
Se asegura el cumplimiento del objeto y del contrato, de acuerdo con los términos,

condiciones y especificaciones acordadas, por minimo el 20% del valor de la orden
o contrato, por un periodo que incluya la vigencia del contrato y 4 meses mas.
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¢ AMPARO DE CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL BIEN O SERVICIO

Cubre a la Universidad de los perjuicios sufridos cuando, en condiciones normales por uso, el
objeto contractual presenta deterioro debido a incumplimiento de los requisitos minimos
fijados en los términos o pliegos de condiciones y el contrato del bien o servicio contratado,
por los perjuicios originados por el incorrecto funcionamiento de los equipos que suministre o
instale el contratista, por minimo el 20% del valor de la orden o contrato, por la vigencia del
contrato y 1 afio mas, a partir de la entrega y recibo a satisfaccion.

e AMPARO DE PROVISION DE REPUESTOS

Cubre a la Universidad contra el incumplimiento en el suministro de repuestos y accesorios
previstos en los términos o pliegos de condiciones y el contrato, por minimo el 20% del valor
de la orden o contrato, por la vigencia del contrato y 3 afios mas, a partir de la entrega y
recibo a satisfaccion.

e AMPARO PARA EL PAGO DE SALARIOS, PRESTACIONES SOCIALES E
INDEMNIZACIONES.

Cubre a la Universidad contra el incumplimiento de las obligaciones laborales a que esta
obligado el contratista, relacionado con el personal utilizado por el contratista afianzado en la
ejecucion del contrato, por minimo el 10% del valor de la orden o contrato, por la vigencia del
contrato y 3 afios mas.

e AMPARO DE ESTABILIDAD DE LA OBRA

Cubre a la Universidad contra el riesgo que durante el término estipulado y en condiciones
normales de uso, la obra sufra deterioros imputables al contratista, por minimo el 20% del
valor de la orden o contrato, por la vigencia del contrato y 5 afios mas a partir de la entrega y
recibo a satisfaccion.

Paragrafo: Los anteriores amparos contienen el minimo basico de garantias a contemplar en
los diferentes procesos de contratacién, pudiendo estos variar acorde a las exigencias
especiales contempladas en los términos de referencia o pliegos de condiciones que se
requieran en cada caso en particular o por las mayores coberturas de los servicios ofrecidos
por el proponente.
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Los contratos entre diez (10) y trescientos (300) smimv se diligencian en los formatos
establecidos en el Manual de Contrataciéon (art. 20 Acuerdo 019/05).

Para los contratos de minima cuantia, hasta diez (10) smimv, es suficiente la autorizacién o
requerimiento escrito del ordenador del gasto y la factura de venta expedida por el proveedor.

Las 6rdenes podran ser de compra, de trabajo, de prestacién de servicios, de consultoria, o de
suministro, segun el objeto a contratar.

1. Orden de Compra (OC):

Es el formato mediante el cual el ordenador del gasto autoriza la compra de bienes.

2. Orden de Trabajo (OT):

Es el formato mediante el cual el ordenador del gasto autoriza la construccién, mantenimiento,
instalacién y, en general, la realizaciéon de cualquier otro trabajo material sobre bienes
inmuebles.

3. Orden de Prestacion de Servicios (OPS):

Es el formato mediante el cual el ordenador del gasto autoriza desarrollar actividades
relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad.

Se puede solicitar la prestacion de servicios profesionales, en la cual el objeto del contrato
supone actividad intelectual, sin obligacion de entregar productos especificos, por ejemplo
contratacion de asesoria juridica. La prestacion de servicios también supone actividades
operativas, sin componente intelectual prevalente, como por ejemplo: aseo, vigilancia,
jardineria, servicios generales, etc.

4. Orden de Consultoria:

Es el formato establecido para la contratacion de estudios necesarios para la ejecucion de
proyectos de inversion; estudios de diagnéstico, prefactibilidad o factibilidad para programas o
proyectos especificos; asi como asesorias técnicas de coordinacién, control y supervision.

Son también contratos de consultoria los que tienen por objeto la interventoria, asesoria,
gerencia de obra o de proyectos, direccién, programacion y la ejecucion de disefios, planos,
anteproyectos y proyectos.
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En general la consultoria supone actividad intelectual, orientada a entregar productos
intelectuales.

5. Orden de Pedido de Suministros
Es el formato mediante el cual el ordenador del gasto, previa celebracién de contrato de

suministros, autoriza la solicitud del suministro de bienes o servicios requeridos por la
Universidad.
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresién:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresioén:
ORDEN DE PAGO AUTOMATICO No. Fecha de elaboracion:
Hoja No.
SENORES: NIT.oC.C.:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO | UAA - PROYECTO
UAA: TEL: FAX:
DETALLE DEL SERVICIO VALOR TOTAL
SUB TOTAL :
DESCUENTOS :
IVA :
VALOR TOTAL EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN :
Informacién de la orden de contratacién Informacion del amparo de anticipo
Clase: Cia Aseguradora:
Numero: Numero de la poliza:
Valor total: Fecha de expedicion:
PagoNo. __ de__ Monto asegurado:
Vr. pagado a la fecha: Vigencia: Desde: (dd/mm/aaaa) Hasta: (dd/mm/aaaa)
OBSERVACIONES:
FECHAS DEL CONTRATO
INICIACION: (dd/mm/aaaa) (Nombre) (Nombre)
TERMINACION: (dd/mm/aaaa) Unidad Gestora Ordenador del Gasto
Segun art. 6 Resoluc. 249 / 04

CDP: RP:
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresion:

NIT. 890.201.213-4

REGISTRO CONTRACTUAL No.
Compras y/o servicios

CONTRATO CON FORMALIDADES PLENAS No.

Hora impresién:

Fecha de elaboracion:

Hoja No.

SENORES: NIT.o C.C.:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO | UAA-PROYECTO
SIRVASE ENTREGAR EN: TEL: FAX:
COSTO PEDIDO
DESCRIPCION DEL ELEMENTO UNIDAD | UNITARIO | canT. VALOR VR.IVA | VR.TOTAL
SUB TOTAL :
DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN :

OBSERVACIONES:

PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:

CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO:

FECHAS DEL CONTRATO

INICIACION: (dd/mm/aaaa)
TERMINACION: (dd/mm/aaaa)

(Nombre)
Funcionario que revisa

(Nombre)
Funcionario que verifica

CDP:

RP:
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresién:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresion:
ORDEN DE COM PRA NO, Fecha de elaboracion:
Hoja No.
SENORES: NIT.o C.C.:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO | UAA-PROYECTO
SIRVASE ENTREGAR EN: TEL: FAX:
COSTO PEDIDO
DESCRIPCION DEL ELEMENTO UNIDAD | UNITARIO | caNT. VALOR VR. IVA
SUB TOTAL :
DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN :

PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:

CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO:

OBSERVACIONES:

(Nombre) (Nombre)
Unidad Gestora Ordenador del gasto
Segun art. 6 Resoluc. 249 / 04

CDP: RP:
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresion:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresioén:
ORDEN DE TRABAJO No. Fecha de elaboracién:
Hoja No.
SENORES: NIT. o C.C:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO i UAA - PROYECTO
UAA: TEL: FAX:
DETALLE DEL SERVICIO VALOR TOTAL
FIRMA ACEPTACION PROVEEDOR : SUB TOTAL :
Numero de identificacion : DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN:

PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:

CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO:

OBSERVACIONES:

FECHAS DEL CONTRATO:

INICIACION: (dd/mm/aaaa) (Nombre) (Nombre)
FINALIZACION: (dd/mm/aaaa) Unidad Gestora Ordenador del Gasto
Segun art.6 Resoluc. 249 / 04

CDP: RP:
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresion:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresioén:
ORDEN DE PRESTACION DE SERVICIOS No. Fecha de elaboracion:
Hoja No.
SENORES: NIT. o C.C:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO : UAA - PROYECTO
UAA: TEL: FAX:
DETALLE DEL SERVICIO VALOR TOTAL
FIRMA ACEPTACION PROVEEDOR : SUB TOTAL :
Numero de identificacion : DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN:
PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:
7 77 777 CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO: 7]
- T TUOBSERVACIONES: T
FECHAS DEL CONTRATO:
INICIACION: (dd/mm/aaaa) (Nombre) (Nombre)
FINALIZACION: (dd/mm/aaaa) Unidad Gestora Ordenador del Gasto
Segun art. 6 Resoluc. 249 / 04

CDP: RP:
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ANEXO 3D
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresién:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresion:
ORDEN DE CONSULTORIA No. Fecha de elaboracion:
Hoja No.
SENORES: NIT. o C.C:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO: UAA - PROYECTO
UAA: TEL: FAX:
DETALLE DEL SERVICIO VALOR TOTAL
FIRMA ACEPTACION PROVEEDOR : SUB TOTAL :
Numero de identificacion : DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN :

CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO:

PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:

OBSERVACIONES:
FECHAS DEL CONTRATO:
INICIACION: (dd/mm/aaaa) (Nombre) (Nombre)
FINALIZACION: (dd/mm/aaaa) Unidad Gestora Ordenador del Gasto
Segun art.6 Resoluc. 249 / 04
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER Fecha impresion:
NIT. 890.201.213-4 Hora impresion:
PEDIDO DE SUMINISTROS No. Fecha de elaboracion:
Hoja No.
SENORES: NIT.0C.C.:
DIRECCION: TEL: FAX: FONDO | UAA-PROYECTO
SIRVASE ENTREGAR EN: TEL: FAX:
COSTO PEDIDO
DESCRIPCION DEL ELEMENTO UNIDAD |UNITARIO| canT.[  VALOR VR.VA | VR.TOTAL
SUB TOTAL :
DESCUENTOS :
IVA :
VALOR EN LETRAS: TOTAL DE LA ORDEN :

PLAN DE PAGOS PROGRAMADOS:

CONDICIONES COMERCIALES Y/O GARANTIAS DEL CONTRATO:

OBSERVACIONES:

(Nombre) (Nombre)
Unidad Gestora Ordenador del gasto
Segun art. 6 Resoluc. 249/ 04

CDP: RP:
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DIAGRAMA DE FLUJO
SECCION DE INVENTARIOS SECCION DE CONTABILIDAD COMPANIA ASEGURADORA
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DIVISION FINANCIERA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL
DE
INGRESO DE ELEMENTOS AL INVENTARIO SANTANDER

FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 1 DE 2
08 | 03 | 2004 Fo4.01
DESCRIPCION

OBJETIVO: Ingresar al sistema de inventarios de la Universidad todos los bienes devolutivos
mayores, menores e intangibles que adquieran las UAA a través de compras, fabricacion,
donaciones, obsequios, reposiciones o en dacién de pago.

RESPONSABLE: Seccion de Inventarios, Seccion de Contabilidad y Unidades Académicas y/o
Administrativas.

PASO RESPONSABLE DESCRIPCION

01 UNIDAD Registra en el sistema los elementos ya sea provenientes de una
ACADEMICA Y/O |compra, fabricados por una UAA o0 que se reciban como
ADMINISTRATIVA |reposicion, donacién, obsequio o en dacién de pago. (Ver
procedimientos de compras, Ingreso de elementos por
fabricacion, Donaciones).

A excepcion de las compras, elabora acta de alta respectiva, la
cual debe estar firmada por el jefe de la UAA, el jefe de la
unidad asesora que emitié concepto técnico y el benefactor, si lo
hay. (Ver Anexo: Diligenciamiento de actas de alta). El sistema
asigna un numero de inventario de acuerdo al tipo de elemento.

Remite acta de alta a la Secciéon de Inventarios.

02 SECCION DE Verifica en el sistema la correcta legalizacion de los elementos
INVENTARIOS ingresados por la unidad. Si encuentra inconsistencias en la
clasificacion de los bienes, informa a la unidad y realiza las
respectivas modificaciones.

Una vez la legalizaciéon es correcta, realiza la marcacion fisica de
los elementos devolutivos mayores con cédigo de barras.

Mensualmente envia a la Seccién de Contabilidad el reporte del
movimiento de inventarios.

03 SECCION DE Concilia el movimiento mensual de inventarios con el registro
CONTABILIDAD contable de activos mayores, menores e intangibles. En el
caso de presentarse inconsistencias analiza la causa y solicita a
Inventarios hacer los ajustes necesarios.

04 INVENTARIOS Realiza los ajustes correspondientes, en caso de inconsistencias,
y remite nuevamente a Contabilidad.




DIVISION FINANCIERA
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DE
INGRESO DE ELEMENTOS AL INVENTARIO SANTANDER
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 2 DE 2
08 [ 03[ 2004 F04.01
DESCRIPCION
PASO RESPONSABLE DESCRIPCION
05 SECCION DE Mensualmente remite a la compafia aseguradora el listado de
INVENTARIOS los bienes devolutivos mayores que han ingresado a la
Universidad clasificandolos de acuerdo al tipo de elemento.
06 COMPANIA Estudia el reporte de bienes enviado por la Universidad y los
ASEGURADORA incluye en las respectivas pdlizas.
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DIVISION FINANCIERA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL
DE
BAJA DE ELEMENTOS SANTANDER
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. C|:O()I?1IQG20 HOJA 1 DE 4
24 1 03 | 2004 .
DESCRIPCION

OBJETIVO: Dar de baja del sistema de inventarios de la Universidad todos los bienes
devolutivos mayores, menores e intangibles ya sea por dafio, deterioro, obsolescencia, robo,
hurto o pérdida.

RESPONSABLE: Seccién de Inventarios, persona responsable de los bienes en el inventario.

COND

A

ICIONES:

En caso de presentarse baja de elementos por robo, el valor reconocido por la compafiia
aseguradora y el que deba pagar el responsable del bien en caso de determinarse
negligencia o responsabilidad de su parte, sera asignado a un fondo para pago de
siniestros el cual es administrado por Vicerrectoria Administrativa.

Para solicitar concepto técnico a la Divisién de Mantenimiento Tecnolégico, el elemento
debe estar marcado fisicamente con su nimero de inventario correspondiente.

NORMATIVIDAD:

A

Decreto 2676 de 2000 Ministerio del Medio Ambiente.

PASO

RESPONSABLE

DESCRIPCION

01

SERVIDOR UIS

Identifica el elemento a dar de baja. Cuando no se trate de
hurto o pérdida solicita baja en el sistema ingresando el nUmero
de inventario asignado al elemento, el cédigo correspondiente al
tipo de baja y la razén de la baja.

Si se trata de un equipo eléctrico, electrénico o electromecéanico
solicita servicio a la Division de Mantenimiento Tecnolégico para
dar de baja el elemento. Para que este servicio sea prestado el
elemento debe tener la marcacion fisica con el numero de
inventario correspondiente.

Para dar de baja reactivos, medicamentos u otros tipo de
elementos de consumo debido a vencimiento, merma, averia,
alteraciéon o que contengan residuos que puedan causar graves
dafnos al medio ambiente y a la salud, debe seguir el tratamiento
estipulado en el Decreto 2676 de 2000 o en el Manual de
Procedimientos para la Gestion Integral de Residuos
Hospitalarios y similares que elabore la Universidad.

02

DIVISION DE
MANTENIMIENTO
TECNOLOGICO

Verifica nUmero de inventario y revisa el estado del elemento.
Solicita colaboraciéon de otras unidades asesoras si lo considera
necesario.




DIVISION FINANCIERA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL
DE
BAJA DE ELEMENTOS SANTANDER
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 2 DE 4
24| 03 | 2004 F04.02
DESCRIPCION
PASO RESPONSABLE DESCRIPCION
02 DIVISION DE Remite concepto técnico a la Seccién de Inventarios y al
MANTENIMIENTO |responsable del elemento, en donde informa si el bien esta en
TECNOLOGICO condiciones de seguirse utilizando, si se debe dar de baja
totalmente o si tiene partes recuperables, caso en el cual
determina cuales quedan activas y cuales se deben dar de baja.

03 SECCION DE Verifica el estado del elemento en caso de muebles y enseres.

INVENTARIOS Para equipos eléctricos o electrdnicos recibe concepto técnico de
la Division de Mantenimiento Tecnoldgico.
Si el elemento se encuentra en condiciones de uso, publica el
listado de estos elementos; en caso contrario, traslada el
elemento al cédigo de bajas y lo guarda en la bodega.

04 SERVIDOR UIS Consulta listado de los elementos a dar de baja y en caso de
encontrar algun elemento de su interés realiza solicitud de
traslado.

05 SECCION DE Si se presenta solicitud de traslado, elabora memorando con la

INVENTARIOS descripcion del elemento, cantidad, nimero de inventario, firma
de quien entrega y de quien recibe el elemento.
Registra el traslado en el sistema ingresando la siguiente
informacién: documento de identidad de la persona que solicita
el traslado, cédigo de la wunidad que recibe el elemento,
documento de identidad de la persona que recibe el elemento y
selecciona los elementos a trasladar.
Imprime listado de bajas de elementos devolutivos menores,
mayores e intangibles. Remite carta a Vicerrectoria
Administrativa solicitando la baja de los elementos, anexando el
respectivo listado.

06 VICERRECTORIA |Revisa solicitud de bajas y emite resolucién autorizando la baja

ADMINISTRATIVA |de los elementos relacionados en el listado. En esta resolucion
deben precisarse los casos de recuperacion de partes.

o7 DIVISION DE Procede a recuperar las partes de los elementos segin concepto

MANTENIMIENTO
TECNOLOGICO

técnico y resolucién de rectoria, elabora en el sistema acta de
alta de partes recuperadas, incorpora en el inventario de
mantenimiento dichas partes y las registra en un listado para
uso posterior por parte de las diferentes UAA de la Universidad.




DIVISION FINANCIERA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL
DE
BAJA DE ELEMENTOS SANTANDER
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 3 DE 4
24| 03 | 2004 F04.02
DESCRIPCION
PASO RESPONSABLE DESCRIPCION
08 SECCION DE Excluye en el sistema los elementos dados de baja registrando
INVENTARIOS numero y fecha de la resolucién. En este momento el sistema
actualiza los registros contables.
Cuando lo considere conveniente, elabora y publica en un
peridédico de la ciudad el anuncio de subasta publica de los
elementos dados de baja.
09 PROPONENTE Presenta oferta por el valor que esté dispuesto a pagar de
acuerdo con el anuncio publicado por la Universidad.
10 COMITE Evalla las propuestas y selecciona la oferta mas conveniente
EVALUADOR para la Universidad. Elabora el acta de evaluacion vy
comparacion de ofertas y adjudica al proponente seleccionado.
El comité evaluador estd conformado por el Jefe de la Division
Financiera, Jefe de Evaluacion y Control de Gesti6on, el
Vicerrector Administrativo y el Jefe de Inventarios.
11 SECCION DE Notifica al proponente favorecido la adjudicacion del lote de
INVENTARIOS bienes subastados y a su vez informa a los demas proponentes
la decision de adjudicacion.
12 PROPONENTE Cancela en la entidad financiera establecida por la Universidad,
el valor total de la oferta y presenta el recibo de pago en la
Seccion de Inventarios. (Ver Procedimiento de Ingresos por
bancos).
13 SECCION DE Recibe comprobante de pago y verifica que el valor consignado
INVENTARIOS corresponda al acordado. Entrega al proponente el lote de
bienes subastados.
14 SERVIDOR UIS En caso de hurto o pérdida de elementos devolutivos, comunica
a su jefe inmediato; si el valor del elemento es mayor a3
SMMLYV, coloca el denuncio ante una inspeccion de policia o en la
fiscalia.
Elabora informe detallando lo sucedido y envia copia a la Seccion
de Inventarios.
15 SECCION DE Realiza inspeccién ocular junto con Evaluacion y Control de
INVENTARIOS Gestion y elabora un acta con la descripcién de los hechos.

Excluye el(los) elemento(s) del inventario de la Universidad
registrando en el sistema: ndmero consecutivo o ndmero de
inventario asignado al elemento, cddigo correspondiente al tipo
de baja y razén de la baja.
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FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO HOJA 4 DE 4
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DESCRIPCION
PASO RESPONSABLE DESCRIPCION
15 SECCION DE Envia acta de inspeccion ocular, denuncio e informe del
INVENTARIOS responsable del bien a Contabilidad, a la Oficina de Control
Interno Disciplinario y al jefe inmediato del responsable del bien.
En caso de equipo eléctrico, electronico o electromecanico,
envia carta de reclamacion solicitando el pago del siniestro a la
compafiia aseguradora, anexando los siguientes documentos:
Copia de Acta de Inspeccion Ocular, copia al carbdén del
denuncio, informe del responsable, informacién del bien afectado
correspondiente al listado y copia de por lo menos dos
cotizaciones actualizadas del bien.
16 SECCION DE Registra en el sistema cuenta de responsabilidad administrativa
CONTABILIDAD a nombre de la persona responsable del elemento.
17 COMPANIA Estudia los documentos presentados y realiza el pago del bien,
ASEGURADORA de acuerdo con el contrato formalizado con la Universidad. (Ver
Procedimiento de Ingresos).
18 CONTROL INTERNO |Estudia el caso y emite concepto determinando si hubo

DISCIPLINARIO

responsabilidad por parte del funcionario que tenia el bien en su
inventario, en este caso inicia proceso disciplinario.

Envia notificacion a Vicerrectoria Administrativa, Evaluacion y
Control de Gestiéon, Inventarios, Contabilidad y al responsable
del bien.

19

SECCION DE
CONTABILIDAD

Una vez emitido el concepto de Control Interno Disciplinario, si
se declara responsabilidad por parte de la persona que tenia a
su cargo el bien, realiza el traslado de la cuenta de
responsabilidad administrativa a la cuenta de responsabilidad
fiscal. Si el funcionario no fue encontrado responsable elabora el
registro contable correspondiente.

20

SERVIDOR UIS

Si se comprueba su responsabilidad y el bien corresponde a
elementos menores, realiza la reposicion o cancela su valor
total. Si el bien corresponde a elementos mayores, cancela la
diferencia entre el valor de mercado del bien y el valor
reconocido por la aseguradora.

21

VICERRECTORIA
ADMINISTRATIVA

Realizado el desembolso, determina junto con UAA si existe la
necesidad de adquirir el bien nuevamente, teniendo en cuenta
que debe cumplir con las mismas caracteristicas del bien
desaparecido; de lo contrario, debe reponerlo por otro similar o
de mejores condiciones. (Ver Procedimiento de Compras).

En caso de no ser aprobada la reposiciéon, el dinero ingresa al
fondo de Vicerrectoria Administrativa con destino a reposicion de




PASO

RESPONSABLE

DESCRIPCION

bienes.
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archiva documentos
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a Control Interno |«

elemento en plazo
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No

Disciplinario

Actualiza informacion

en el sistema

Coloca denuncio
ante estacion de
policia o fiscalia

Elabora informe y
remite a Inventarios
junto con denuncio

| nfome |
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a Control Interno
Disciplinario, a
Contabilidad y al jefe
inmediato del
funcionario

Informe del
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No
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Si

Solicita pago de

documentos

Copia de
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Copia del acta de
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v
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¢ Elemento
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menor?

valor total

Si el elemento es
mayor cancela
diferencia entre valor

A

—()

A
Junto con UAA

de mercado y el
reconocido por la
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de Compras

El dinero ingresa al
fondo de
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administrativa
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DIVISION FINANCIERA UNIVERSIDAD
INDUSTRIAL
DE
INVENTARIO FISICO SANTANDER
FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO

F04.03 HOJA 1 DE 5

DESCRIPCION

OBJETIVO: Llevar un control permanente del inventario fisico de los elementos devolutivos
mayores, menores e intangibles que pertenecen a la Universidad Industrial de Santander y que se
encuentran en los almacenes de la institucion o a cargo de los servidores de ésta.

RESPONSABLE: Seccion de Inventarios, Control Interno Disciplinario, Evaluaciéon y Control de
Gestion, Vicerrectoria Académica y servidores de la Universidad.

DEFINICIONES:

Inventario fisico anual o inventario general: Se realiza una vez en el afio a todos los
funcionarios que tengan bajo su responsabilidad elementos que pertenezcan al inventario de la
Universidad.

Inventario por prueba selectiva: Se puede realizar en cualquier momento en los almacenes o a
los funcionarios siempre que la Seccidén de Inventarios lo considere necesario.

Servidor de la Universidad: Persona que tiene bajo su responsabilidad el inventario.

PASO

RESPONSABLE

DESCRIPCION

01

SECCION DE
INVENTARIOS

Define si requiere prueba selectiva o si se trata de inventario
fisico anual.

En caso de prueba selectiva, procede a realizar el inventario sin
comunicar previamente al funcionario. (Salto al Paso No0.3).

Si es inventario fisico anual, solicita a la Division de Servicios de
Informacion la impresion de los listados.

Envia a los servidores de la Universidad el listado, el formato de
verificacion de inventario y la guia para diligenciarlo.

02

SERVIDOR UIS

Verifica el inventario confrontando uno a uno los elementos del
listado con los que tiene bajo su responsabilidad.

Si hay obsoletos o averiados solicita concepto técnico a la
Divisién de Mantenimiento Tecnoldgico.

Diligencia formato y anexa relacion de novedades si es
necesario.

Envia a Inventarios debidamente firmados: listado, formato de
verificacion de inventario y relacion de novedades.
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INDUSTRIAL
DE
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FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO

HOJA 2 DE 5

12 [ 02 ] 2004 F04.03
DESCRIPCION
03 ENCARGADO DE Realiza el inventario fisico de los bienes de propiedad de la
REALIZAR EL institucion con ayuda del lector de cddigo de barras junto con el
INVENTARIO funcionario responsable, confrontando uno a uno los elementos
que aparecen en el listado con los que se encuentran en el lugar.
Diligencia el formato de inventario y anexa relacion de
novedades en caso de que se presenten.
Si existen elementos obsoletos o averiados, relaciona esta
informacién en el formato siempre y cuando cuenten con
concepto técnico de la Division de Mantenimiento Tecnoldgico.
Remite a Inventarios el listado, formato de inventario y relacion
de novedades debidamente firmados tanto por él como por el
funcionario.
04 SECCION DE Si no hay novedades en el inventario actualiza informacién en el
INVENTARIOS sistema y archiva documentos.

Si  hay elementos obsoletos o0 averiados debidamente
sustentados con el concepto técnico de la Division de
Mantenimiento Tecnoldgico, realiza las modificaciones en el
sistema. (Ver procedimiento de Baja de Elementos).

Si se encuentran sobrantes, consulta en el sistema a nombre de
qué funcionario se encuentra registrado el elemento. Consulta
con el responsable si realiza el traslado de éste, para lo cual
diligencia un memorando con la descripcibn del elemento,
cantidad, numero de inventario, firma de quien entrega y de
quien recibe.

Realiza el traslado en el sistema registrando: cbédigo de la
persona y unidad académica y/o administrativa que solicita el
traslado, coédigo de la unidad o persona que recibe el elemento,
tipo y niUmero de documento de esta dltima.

Si el elemento sobrante no esta registrado en el sistema,
investiga las razones por las cuales no se realiz6 el registro; si
realmente es de propiedad de la Universidad procede a
ingresarlo. (Ver Procedimiento de Ingreso de Elementos al
Inventario).
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DESCRIPCION

05

SERVIDOR UIS

Si se realiza traslado del elemento, el nuevo responsable del
elemento firma el memorando y digita su clave en el sistema
para aceptar el traslado.

06

SECCION DE
INVENTARIOS

En caso de encontrar faltantes, consulta en el sistema cuando se
incluy6 el elemento y revisa el registro histdrico para determinar
quién es el responsable del elemento.

Informa al responsable por medio de un memorando adjuntando
copias de recibo de la orden de compra, comprobante de salida y
memorando de traslado, en caso de haberse realizado, vy le
solicita la busqueda del elemento y su reporte en un periodo no
mayor a 8 dias.

En caso de no cumplir, la Secciéon de Inventarios comunica por
escrito a Control Interno Disciplinario.

07

SERVIDOR UIS

Si se presentan faltantes firma memorando y realiza la busqueda
del elemento. Si encuentra elemento en plazo establecido
notifica a inventarios.

En caso de que el bien no aparezca, coloca el denuncio ante una
inspeccion de policia o en la fiscalia.

Elabora informe detallando lo sucedido, adjunta el denuncio y los
presenta a su jefe inmediato. Envia estos documentos a LA
Seccion de Inventarios.

08

SECCION DE
INVENTARIOS

Si el funcionario encuentra el elemento, realiza comprobacién
del bien e ingresa informacioén al sistema.

Cuando el funcionario reporta hurto o pérdida del elemento,
realiza la inspeccién ocular junto con Evaluacion y Control de
Gestioén y elabora un acta con la descripciéon de los hechos.

Envia acta de inspeccion ocular, informe del responsable y
denuncio a Contabilidad, Oficina de Control Interno Disciplinario
y al jefe inmediato del responsable del bien. (Salto al Paso
No.11).
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DESCRIPCION

En caso de equipo eléctrico, electronico o vehiculos, envia
carta de reclamacién solicitando el pago del siniestro a la
compafiia aseguradora, junto con copia de acta de inspeccion
ocular, copia al carbén del denuncio, informe del responsable,
informacién del bien afectado correspondiente al listado y copia
de por lo menos dos cotizaciones actualizadas del bien.

Excluye el elemento de los inventarios de la Universidad
registrando en el sistema: numero consecutivo o numero de
inventario asignado al elemento, cédigo correspondiente al tipo
de baja y razéon de la baja. Verifica que no quede bajo
responsabilidad de algun funcionario. (Ver procedimiento de
Baja de Elementos).

08 SECCION DE
INVENTARIOS
09 SECCION DE

CONTABILIDAD

Registra en el sistema cuenta de responsabilidad administrativa
a nombre de la persona responsable del elemento.

10 COMPANIA
ASEGURADORA

Estudia los documentos presentados y realiza el pago del bien,
de acuerdo al contrato con la Universidad. (Ver Procedimiento de
Ingresos).

11 CONTROL INTERNO
DISCIPLINARIO

Estudia el caso, emite concepto determinando si hubo
responsabilidad por parte del funcionario que tenia el bien en su
inventario y en este caso inicia proceso disciplinario.

Si se comprueba responsabilidad por parte del funcionario, y el
bien corresponde a elementos menores, éste debe realizar la
reposiciéon o cancelar su valor total. Si el bien corresponde a
elementos mayores, el funcionario debe cancelar la diferencia
entre el valor de mercado del bien y el valor reconocido por la
aseguradora.

Envia notificacion a Vicerrectoria Administrativa, Evaluacion y
Control de Gesti6on, Inventarios, Contabilidad y al responsable
del bien.

12 SECCION DE
CONTABILIDAD

Una vez emitido el concepto de Control Interno Disciplinario, si
se declara responsabilidad por parte de la persona que tenia a
su cargo el bien, realiza el traslado de la cuenta de
responsabilidad administrativa a la cuenta de responsabilidad
fiscal. Si el funcionario no fue encontrado responsable elabora el
registro contable correspondiente.
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13 VICERRECTORIA
ADMINISTRATIVA

Realizado el desembolso, determina si existe la necesidad de
adquirir el bien nuevamente, y en este caso realiza la respectiva
reposicién teniendo en cuenta que debe cumplir con las mismas
caracteristicas del bien desaparecido; de lo contrario, debe
reponerlo por otro similar o de mejores condiciones. (Ver
Procedimiento de Compras).

En caso de no ser aprobada la reposicion, el dinero ingresa al
fondo de Vicerrectoria Administrativa.
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Documento
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Vol O
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Archivar

Conector de
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UNIDAD ACADEMICA Y/O ADMINISTRATIVA

SOLICITANTE

FABRICANTE

UNIDAD ACADEMICA Y/O ADMINISTRATIVA

Define
especificaciones de
los elementos a
adquirir

4

» Elabora cotizacion

Solicita cotizacién

Cotizacion

Evalla cotizacion |«

Genera orden de
trabajo
Compromete el
monto para pago

Realiza traslado
parcial o total de
efectivo

Orden de trabajo

\_/\

Fabrica el bien

\/\

Verifica que el bien
cumpla con las
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solicitadas.

Diligencia acta de
alta por fabricacion y
envia a Inventarios y

Contabilidad

Acta de alta
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DESCRIPCION

OBJETIVO: Tramitar la fabricaciéon o construccién de elementos por parte de UAA dentro de la
Universidad y el ingreso de dichos elementos al inventario de la Universidad.

RESPONSABLES: Unidades Académicas y/o Administrativas.

PASO RESPONSABLE DESCRIPCION

01 UAA SOLICITANTE | Define los requerimientos o especificaciones de los elementos a
adquirir por medio de una unidad fabricante en la Universidad y
solicita cotizacion.

02 UAA FABRICANTE |Elabora cotizacién solicitada y la envia a la UAA solicitante.

03 UAA SOLICITANTE |Evalda cotizacion y si ésta se ajusta a sus necesidades, elabora
en el sistema la orden de trabajo (Ver Anexo 07) y compromete
el monto para pago.

De acuerdo con las condiciones de pago acordadas con la unidad
fabricante realiza el traslado parcial o total del valor de la orden.

Envia orden de trabajo a la unidad fabricante.

04 UAA FABRICANTE |Recibe orden de trabajo y fabrica el bien. Hace entrega del bien
a la UAA.

05 UAA SOLICITANTE |La UAA solicitante verifica que los elementos cumplan con las
especificaciones dadas.

Elabora Acta de Alta por Fabricacion (Ver Anexo) y la envia a
Inventarios y Contabilidad firmada por el solicitante y el
fabricante.

Si el traslado de rubros fue parcial, hace el respectivo traslado
por el valor restante.

Realiza tramite de Ingreso de Elementos al Inventario
(Procedimiento FO4.01).

Si se trata de elementos devolutivos mayores, el sistema asigha
un numero de inventario y si se trata de elementos devolutivos
menores el sistema asigna un ndmero de registro. En ambos
casos este numero corresponde a un ndmero consecutivo de
acuerdo al tipo de elemento (mayor o menor).
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ADMINISTRATIVA
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FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO
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DESCRIPCION

OBJETIVO: Estudiar la conveniencia de recibir una donacion de elementos y realizar el tramite
correspondiente para la recepcién de este tipo de elementos.

RESPONSABLE: Unidades Académicas y/o Administrativas, Asesor Juridico y Benefactor.

PASO RESPONSABLE DESCRIPCION

01 BENEFACTOR Manifiesta su intencién de donacién por medio de una carta
dirigida a la Universidad en la cual describe el elemento.

Esta carta debe ir acompafiada de certificacion expedida por el
revisor fiscal de la empresa si lo tiene o0, en su defecto, de un
contador publico con certificado de antecedentes disciplinarios
vigente. En dicha certificacion se debe sefialar el valor en libros
y el valor de mercado del bien. ElI valor en libros debe
considerar el costo de adquisicién, los ajustes por inflacién
efectuados hasta la fecha y la depreciacion acumulada; el valor
de mercado del bien se puede presentar por medio de
cotizacién, perito o a través de lonja en el caso de bienes
inmuebles.

02 UNIDAD Una vez recibida la carta, verifica el estado del elemento junto
ACADEMICA Y/O |con la unidad asesora correspondiente (Ver Anexo 01: Unidades
ADMINISTRATIVA |Asesoras). Si es necesario solicita a un experto o perito el avallto
real de la propuesta de donacién.

Analiza la conveniencia de aceptar la donacién seleccionando el
menor valor entre los enunciados anteriormente.

En caso de no encontrar inconvenientes remite concepto a
Rectoria, de lo contrario comunica al benefactor.

03 RECTORIA Estudia el concepto emitido por la unidad. Si acepta la donaciéon
emite resolucion y define la unidad que asume los gastos de
legalizacién. Envia copia a Inventarios y a la UAA.

En caso de no aceptar la donacidon notifica a la unidad para que
ésta le comunique al benefactor.

04 UNIDAD
ACADEMICA Y/O Comunica al benefactor aceptaciéon de la donacion.
ADMINISTRATIVA
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FECHA DE ACTUALIZACION ACTUALIZACION No. CODIGO
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HOJA 2 DE 2

DESCRIPCION
PASO RESPONSABLE DESCRIPCION

05 BENEFACTOR Realiza entrega de los elementos donados.

06 UNIDAD Recibe los bienes donados y verifica caracteristicas.

ACADEMICA Y/O |Si la donacion es mayor a 50 SMLMV remite al asesor juridico.
ADMINISTRATIVA

07 ASESOR JURIDICO Prepara escritura publica.

08 RECTORIA Verifica y firma escritura publica.

09 UNIDAD Registra en el sistema el elemento, elabora acta de alta por
ACADEMICA Y/O donacion y remite a Inventarios (Ver Ingreso de elementos al
ADMINISTRATIVA |inventario).
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SOLICITUD

Fecha: Ndmero e la solicitud

Solicitante;

Identificacion del motivo

Modificacion: [ Adquisicion: 0 Creacion: [

Descripcion de la solicitud

Nombre del documento:

Cddigo del documento:

Solicitud pertinente:

Firma del Director de Calidad del
Laboratorio de Biomateriales
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Aprobo: Luis Emilio Forero Gémez
Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005 Version 01
Pagina: 1 de 2
INFORMACION DEL PROVEEDOR
4 N\
Fecha: Numero de encuesta:
Nombre: NIT:
Teléfono: Fax:
Direccion: Correo electronico:
\ J
ESCALA DE CALIFICACION
Excelente: 9 a 10 puntos Bueno: 8 a 8.9 puntos
Aceptable: 5 a 7.9 puntos Malo: 1 a 4.9 puntos

CRITERIOS DE CALIFICACION

Criterio Aplica

Calificacion

Si No

Precio del producto o servicio

Facilidad de pago ofrecida

Tiempo de garantia

Cumplimiento de especificaciones da
calidad del producto o servicio

Atencion prestada por técnicos
especializados y en ventas

\.Cumplimiento en fechas de entrega
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Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005 Version 01
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RESULTADOS

Accion a tomar segun la calificacién de cada criterio:

Diligenciada por:

Firma del Director del
Laboratorio de
Biomateriales
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Reviso: Luis Emilio Forero Gomez Lista de Proveedores Aprobados LB-F.PA.01
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez .
Fecha de Creacion: 10 de mayo de 2005 Version 01
Pagina: 1de 1
FORMATO
( N
N° S o Prod Nombre del Fecha de
ervicio o Producto Telefono-fax q .
L Proveedor Actualizacion |

Diligenciado por:
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Version 01

Fecha de Creacion: 12 de mayo de 2005

Paginaldel

DERECHOS DEL CLIENTE

Fecha:

Nombre de la Empresa:

Nombre del representate:

1. Untrato amable y cordial en las visitas y asesorias prestadas.

2. Tener la informacién y aclaracion necesaria en cuanto a los procedimientos que se
desarrollen en el laboratorio asi como el acceso a areas pertinentes para presenciar
los ensayos realizados que afectan la calidad de sus productos.

3. Todo cliente tiene derecho a la privacidad en cuanto a la informacion que se divulgue
de la empresa a quien representa.

4. Exigir resultados confiables y en el tiempo acordado previamente.
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DATOS

Ndmero de solicitud:

Nombre de la Empresa:

Fecha y Hora de entrega de la muestra:

Direccion:

Nombre del representate:

Cédula/NIT:

Teléfono/Fax:

Correo:

Fecha de entrega de resultados:

-

Solicitud y Oferta de Servicios de Laboratorio de Biomateriales

Clase de muestra

Prueba a realizar

Precio
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ENCUESTA
( 7\
Fecha: Hora: Encuesta namero:
Representante; Cédula.
Empresa cliente: Encuestador
A J

Objetivo: Conocer la opinion de nuestros Clientes acerca de los servicios ofrecidos por el
Laboratorio de Biomateriales, para mejorar nuestro Sistema de Gestion de la Calidad con el fin de
alcanzar la excelencia.

1. ;Como se enterd de la existencia del Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de
Santander?

2. ¢Como califica usted la atencion de las personas que trabajan en el Laboratorio en el
momento de solicitar informacion acerca del servicio?

__Mala Regula Buena Excelente

3. Segun los valores que buscamos al ofrecer nuestros servicios, califique de uno a tres, en
donde 1 es deficiente, 2 es bueno y 3 es excelente:

Trabajo en equipo - Respeto
Responsabilidad - Liderazgo
Compromiso - Innovacion
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ENCUESTA

4. ¢Ha tenido algun contratiempo con los servicios prestados en el laboratorio?
Si No

Describa:

Sugerencias para mejorar el servicio prestado por el Laboratorio de Biomateriales:

iGRACIAS!
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Atencion a Quejas

Cadigo:
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Version 01

Paginaldel

FORMATO
Datos de quien hace la queja :
4 N\
Fecha: Empresa
Nombre: Teléfono o fax
Cargo: Firma:
Nombre de quien recibe la queja/si aplica:
- J
Clasificacion de la queja: Descripcion:

Atencién recibida

Recepcion de la muestra
Evaluacion de resultados
Manejo de la muestra

Manejo de reactivos 0 insumos
Revision por la Direccion
Auditoria Externa

Auditoria Interna

Control de procesos

Otro

Oooooodod

Accién a tomar:

Preventiva [] Correctiva [

Firma del Director de Calidad

Fecha de implementacion de la accion:

Fecha de envio de respuesta al cliente:

Firma del Director del Laboratorio

de Biomateriales

El cliente quedé satisfecho sl [
con la respuesta?

NOo [

Firma del Director de Calidad:
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Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez Correctivas-Preventivas
. . - Version 01
echa de Creacion: 25 de junio de 2005
Paginaldel

FORMATO

Datos de quien reporta la No Conformidad y datos del cliente:

Vs

Fecha:

Nombre:

Cargo:

Firma:

Nombre del Cliente

Empresa

Accién Correctiva D

Acciéon Preventiva D

Descripcion de la No Conformidad:

Accién a tomar:

Fecha de implementacion de la accién:

Seguimiento de la accién tomada:

Firma del Director del
Laboratorio de Biomateriales

Responsable:

Fecha:

Firma del Director
de Calidad:
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Fecha de Creacion: 30 de junio de 2005 Version 01
Paginaldel

ACCIONES PREVENTIVAS

Fecha: Plan de accién nimero;

Diligenciado por:

Fuentes potenciales de No Conformidad o necesidades de mejoramiento (causas):

Propuestas: ( posibles planes de accién)

Descripcion de la Accion Preventiva seleccionada: Fecha de implementacion:

Responsable de su aplicacion:

Seguimiento y control Efectividad ( se cumplié?):

st [] NO []

e Firma del Director del
Fecha de Finalizacion: . ) .
Laboratorio de Biomateriales
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Fecha de Creacion: 10 de Enero de 2005 Version 01
Pagina 1 de 2

FORMATO

EVALUACION DE CONDICIONES GENERALES DE ESPACIO Y AMBIENTE DEL LABORATORIO

DE BIOMATERIALES AMBIENTE

AMBIENTE ESTADO
lluminacién ] Adecuado [ ]
Humedad ] Adecuada [ ]
Gases y vapores E Aire puro E
Ventilacion [ ] Refrescante ]
Manejo de basuras ] Bueno ]
Distribucién Suficiente
[ ] [ ]

Pisos D Adecuado [ ]
Estantes para insumos ] Conservado (]
y herramientas

Suficiente y
Estantes para [ ] bien ubicado [ ]
muestras de ensayo

Suficiente y
Estantes para equipos [] bien ubicado [ ]

Inadecuado

Inadecuada

Contaminado

Insuficiente

Deficiente

Insuficiente

Inadecuado

Mal estado

Inexistente o
inadecuado

Inexistente o
inadecuado
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FORMATO

FALLAS DETECTADAS
Entorno de trabajo

Equipos y maquinas

REALIZADO POR:

ASEO
| |Adecuado Inadecuado | ]
|| Adecuada Inadecuada | |

EVALUACION DEL ASEO Y VERIFICACION DE POSIBLES FALLAS

OBSERVACIONES

FECHA DE ENTREGA:
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Version 01
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FORMATO

Definir entre los siguientes puntos cuales van a ser discutidos
en el Informe de Gestion:

Resumen de las tareas asignadas, nivel de cumplimiento y
resultados

Avance de acciones generadas a partir de la revision por la
direccion.

Evaluaciones por organismos externos, estado de las relaciones
con los diferentes grupos y redes de biomateriales

Modificaciones respecto a la documentacibn como nuevas
versiones.

Informe de Acciones Correctivas y preventivas y sus resultados

Informe acerca del estado de las relaciones con los clientes y si
existen nuevos

Nivel de cumplimiento de los programas que forman el Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio

Cualquier tema pertinente a la mejora de los procesos del
laboratorio

Informe de Auditorias, o programacion
Informe de Quejas y Reclamos

Informe de evaluaciérbde proveedores

J 00 oouo o oo
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FORMATO

Fecha

Conclusiones

Acciones a tomar

Observaciones

Firma del Director de Calidad

Firma del Director del Laboratorio
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DATOS

Fecha:

Nombre del visitante(s):

Estudiante

Propésito del ingreso:

Utiliza Equipo
Si___ No

Firma del supervisor:

Cliente_ Trabajador____

Nombre del equipo:
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Cronograma

Dia

Mes

Documento

Nombe del auditor
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Listado de Reactivos

Cadigo:
LB-F.LR.O1

Version 01

Pagina 1 de 2

Reactivos

Acetato de etilo
Acetato de sodio
Acetona

Acido acético
Acido bérico
Acido clorhidrico
Acido esteérico
Acido fluorhidrico
Acido fosférico
Acido nitrico
Acido ortofosférico
Acido oxalico dihidratado
Acido perclérico

Acido sulfarico

Suficiente

Jo oo ooodooddt O

Agotado

Jo oo U boooodtdt O
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Reactivos

Anhidrido crémico

Bicromato de potasio

Bicromato de sodio

Bérax

Difosfato de sodio decahidratado

Etanol

Hidréxido de potasio

Hidréxido de sodio

Peréxido de hidrégeno

Solucién buffer

Sulfato de aluminio

Sulfato de cobre pentahidratado

Suficiente

]

J oot oot ooogdgd

[]

J oot oo ooddddnd

Agotado
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Auditoria

Objetivo

Verificar la conformidad de los procedimientos auditados con los requisitos de la NTC ISO-IEC

17025.

Alcance

Documentacion e implementacion del

Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander.

Nombre del Auditor:

Documentos para auditar:

Fecha de inicio:

Fecha de finalizacion:

Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
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DATOS
4 N\
Nombre de la Empresa: . Fecha y Hora de entrega de la muestra:
Direccién:
Nombre del representate:
Cédula/NIT:
Teléfono/Fax: Correo:
Fecha de entrega de resultados:
- J
4 1
Datos

Clase de muestra

Prueba a realizar

Método usado
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RESULTADOS
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FORMATO

Ndmero de solicitud:

Nombre de la Empresa:

Teléfono/Fax:

Nombre del representate:

Direccion:

Cédula/NIT:

Fecha de entrega de resultados:

Correo:

Pieza a ensayar:

Método de ensayo a aplicar:

Observaciones del cliente:

¢El cliente desea hacer seguimiento al ensayo?

[ ] No [ ]




Universidad
Industrial de

Santander

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

o

LABORATORIO DE BIOMATERIALES

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS
Siguiendo lineamientos de la norma NTC ISO IEC 17025:2001 “ Requisitos
Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

Cédigo: LB-MPT.01

Nro.

REVISION FECHA ELABORADO REVISADO

Isabel Cristina Arenas S

0 Enero / 2006 Gloria Serrano Alfonzo Ph.D.C .M. Sc Luis Emilio Forero

APROBADO
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Fecha de Creacion: Enero de 2006

PRESENTACION DEL MANUAL

El Manual de Procedimiento Técnicos que se presenta a continuacion esta
compuesto por los procedimientos que se llevan a cabo en el Laboratorio de
Biomateriales

Cada uno de estos procedimientos tiene un objetivo, definiciones principales,
documentos relacionados, responsables del cumplimiento y su respectiva
descripcion por medio de un diagrama de flujo.

Este Manual servira de soporte para la estandarizacion de los procedimientos y la
implementacion de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién”, facilitando la
aplicacion de cada uno de ellos y garantizando que las actividades se realicen de
manera uniforme.

El Manual de Procedimientos Técnicos debe ser reconocido facilmente por todo el
personal del laboratorio, por lo tanto se encontrara ubicado en un lugar fijo y de
facil acceso. Este sera administrado por el Director de Calidad el cual sera el
encargado de garantizar su actualizacion, difusion y adecuacion a las politicas y
objetivos de laboratorio.

Por ultimo, se deja en claro que el presente Manual no debe considerarse como
concluido y completo, sino que debe adaptarse a la evolucion continua del
laboratorio.
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Elabord: Isabel C Arenas
Gloria Serrano

Revisé: Luis Emilio Forero Gémez.
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez.

Fecha de Creacion: Enero de 2006

Manual de Procedimientos Técnicos

Cadigo:
LB-MPT.01

Version 01

OBJETIVOS DEL MANUAL

- Estandarizar los procesos que se llevan a cabo dentro del Laboratorio de

Biomateriales.

- Orientar al GIB, Grupo de Investigacién en Biomateriales en la ejecucién de los

procedimientos.

- Ser un material de consulta permanente por quienes tienen la responsabilidad de
dirigir, ejecutar y controlar los procedimientos del laboratorio.

- Constituir una base para el andlisis del trabajo y el mejoramiento de los sistemas,
procedimientos y métodos, apoyando asi los procesos de planeacion e
implantacion de la Norma NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”,




LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS LB-LMD.01
PROCESOS DE ANALSIS Y MEJORA
1 08/05/2005 |Elaborar Procedimientos LB-P.EP.01 Director laboratorio, director de calidad 20/08/2005
1 10/05/2005 |Control de Documentos LB-P.CD.01 Director laboratorio, director de calidad o auxiliar 20/08/2005
1 12/05/2005 |Revision de Solicitudes de Ofertas y Contratos LB-P.SOC.01 [Director laboratorio 20/08/2005
1 13/05/2005 |Servicio al Cliente LB-P.SC.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/08/2005
1 25/06/2005 |Quejas y Reclamos LB-P.QR.01 Director laboratorio, director de calidad y personal 20/11/2005
1 25/06/2005 |Producto No Conforme LB-P.PNC.01 [Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 29/06/2005 |Acciones Correctivas LB-P.AC.01 Director laboratorio 20/11/2005
1 30/06/2005 |Acciones Preventivas LB-P.AP.01 Director laboratorio, director de calidad y/o técnico 20/11/2005
1 01/07/2005 |Control de Registros LB-P.CR.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
1 01/07/2005 |Revisiones por la Direccion LB-P.RD.01 Director laboratorio, director de calidad 20/11/2005
Archivar en:
Folder A-Z Sistema de Firma persona que diligencia:
Calidad
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio




PROCESOS TECNICOS

01/07/2005 |Control de  Acceso LB-P.CA.01 Perosnal del laboratorio y auxiliar 20/11/2005
01/07/2005 |Almacenamiento,manejo de insumos y muestras LB-P.Al.O1 Técnico y Director de Calidad 20/11/2005
01/07/2005 |Elaboracion de reportes de ensayo LB-P.ERE.O1 [Directory personal gue realiza el ensayo 20/11/2005
01/07/2005 |Calculo de la incertidumbre LB-P.CI.01 Director laboratorio y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Transporte, Almacenamiento y Mantenimiento del Equipo LB-P.TA.01 Director laboratorio, director de Calidad y/o técnico 20/11/2005
01/07/2005 |Calibracién de Equipos LB-P.CE.O1 Director laboratorio, técnico, empresa contratada 20/11/2005

01/07/2005

Seguimiento de la validez de los resultados de los ensayos

LB-P.SV.01

Supervisor y director del laboratorio

20/11/2005

28/01/2006 |Microscopia LB-P.M.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 420 LB-P.TT420.01|Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para el Acero Inoxidable 455 y 465 LB-P.TT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Aleaciones de Titanio al 50% LB-P.TTT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Tratamiento Térmico para Ti-6Al-4V LB-P.TTT6.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Titanio LB-P.AT.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Anodizado con Aleaciones de Aluminio LB-P.AA.01 Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006
28/01/2006 |Preparacion Metalografica LB-P.PM.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 30/01/2006




1 12/11/2005 |Bafio Termostatado LB-HV.BT.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Epimicroscopio LB-HV.E.O1 Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Equipo para Limpieza Ultrasénica LB-HV.LU.01 |Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Estufa para Calentamiento LB-HV.EC.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Fuente de Potencia LB-HV.FP.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Horno para tratamientos térmicos al vacio LB-HV.HT.00 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Lupa Estereoscopica LB-HV.LE.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 |Maquinas para Pulido Metalografico LB-HV.PM.01 |[Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 [Microscopio Metalografico LB-HV.M.01  [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
1 12/11/2005 (Pulidora de Vibraciones LB-HV.PV.01 [Técnico y/o persona encargada del ensayo 28/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccion:
Indefinido Director y técnico del laboratorio
MANUALES
1 15/01/2006 |Manual de Calidad LB-MC.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos Tecnicos LB-MPT.01 Director de calidad
1 15/01/2006 |Manual de Procedimientos de Administrativos LB-MPA.01 Director de calidad
1 25/01/2006 |Manual de Seguridad del Laboratorio LB-MS.01 Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:
Procedimientos Técnicos
Tiempo de retencién: Responsable de archivo y proteccién:




Indefinido

Director y técnico del laboratorio

LISTADOS

Procedimientos Técnicos

1 25/01/2006 |Listado Maestro de Documentos LB-LMD.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Formatos LB-LMF.01 Director de calidad 30/01/2006
1 25/01/2006 |Listado Maestro de Normas para Consulta LB-LMN.O1  |Todo el personal del laboratorio 30/01/2006
Archivar en:
Folder A-Z Firma persona que diligencia:

Tiempo de retencién:

Indefinido

Responsable de archivo y proteccion:
Director y técnico del laboratorio




LISTADO MAESTRO DE FORMATOS PARA REGISTRO

1 LB-F.SD.01 Solicitud de Documentos Personal del laboratorio _ [Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.EP.01 Evaluacion de Proveedores Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.PA.01 Proveedores Aprobados Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.DC.01 Derechos de los Clientes Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.APC.01 [Asesoria Prestada a Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.VC.01  [Visita de Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
Encuesta de Satisfaccion de los
1 LB-F.ESC.01 [Clientes Clientes Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AQ.01 [Atencién de Quejas Clientes Director de calidad Director de calidad
Producto No Conforme Acciones [Personal del laboratorio,
1 LB-F.PNC.01 [Correctivas y Preventivas cliente Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.AC.01 _ [Acciones Preventivas Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.MAO.01 [ Mantenimiento de Aseo y Orden |Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.RD.01. [Revision por la direccion Director del laboratorio Director de calidad Director de calidad
Programacion y Planeacién de la
1 LB-F.PP.01 auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
1 LB-F.CA.01 Cronograma de la Auditoria Director de calidad Director de calidad Director de calidad
Director de calidad
1 LB-F.RS.01 Revision de Solicitud Personal del laboratorio  |Director del laboratorio |y/o técnico
Todos los integrantes  |Director de calidad
1 LB-A.C.01 Acta de Confidencialidad Director de calidad del grupo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.RM.01  [Recepcion de Muestras ensayo en ensayo y/o técnico
Encargado de realizar en |Encargado de realizar |Director de calidad
1 LB-F.XX.01 Reporte de Ensayo ensayo en ensayo y/o técnico
Director de calidad
1 LB-F.LR.01 Listado de Reactivos Auxiliar del laboratorio Auxiliar del laboratorio [y/o técnico
Aucxiliar o Personal del Auxiliar o Personal del |Director de calidad
1 LB-F.C1.01 Control de Ingreso laboratorio laboratorio y/o técnico

Folder (A-Z)
Sistema de
Calidad

3 afios




LISTADO DE NORMAS PARA CONSULTA

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 9001. SISTEMAS DE CALIDAD, Modelo para aseguramiento de la calidad en disefio, desarrollo,
produccion, instalacion y servicio asociado.

Norma Técnica Colombiana, NTC-ISO 8402. ADMINISTRAION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, VOCABULARIO.
INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (Colombia). Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y Calibracion. Segunda actualizacién. Bogota : ICONTEC, 2001. 1-33 p. (ISO 17025).

A833-84(2001) Standard Practice for Indentation Hardness of Metallic Materials by Comparison Hardness Testers

E110-82(2002) Standard Test Method for Indentation Hardness of Metallic Materials by Portable Hardness Testers

E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial Hardness of Metallic Materials

E140-05el Standard Hardness Conversion Tables for Metals Relationship Among Brinell Hardness, Vickers Hardness, Rockwell Hardness,
Superficial Hardness, Knoop Hardness, and Scleroscope Hardness

A370-05 Standard Test Methods and Definitions for Mechanical Testing of Steel Products

E4-03 Standard Practices for Force Verification of Testing Machines

B893-98(2003) Specification for Hard-Coat Anodizing of Magnesium for Engineering Applications
B538-70 Method of Fact (Ford Anodized Aluminum Corrosion Test) (Withdrawn 1986)
D3933-98(2004) Standard Guide for Preparation of Aluminum Surfaces for Structural Adhesives Bonding (Phosphoric Acid Anodizing)

E3-01 Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens
E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographic Laboratory Safety

E7-03 Standard Terminology Relating to Metallography
E1558-99(2004) Standard Guide for Electrolytic Polishing of Metallographic Specimens

E44-84(1993) Definitions of Terms Relating to Heat Treatment of Metals (Withdrawn 1993)
A941-04a Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and Ferroalloys
B918-01 Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys
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OBJETIVO

Definir parametros para el control del acceso al laboratorio garantizando el cumplimiento de la
Norma ISO 17025.

Politica

El control del acceso al laboratorio es escencial para el aseguramiento de la calidad de los ensayos y
el control del uso de los equipos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a todas las personas que ingresen al Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Clientes: persona o conjunto de personas e instituciones que solicitan un servicio, puede ser interno
0 externo a la organizacion

Estudiantes: son las personas que reciben entrenamiento referente a las pruebas, en algunos
casos pueden ser considerados como practicantes que estan bajo la supervisién del técnico y/o
director de laboratorio asi como también pueden ser considerados como clientes.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Control de acceso al laboratorio
Laboratorio .

Director y miembros del

Laboratorio de Biomateriales Formato de apoyo

Retroalimentacion del Sistema de
Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-F.CI.01 Control de Ingreso
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Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

Procedimiento Técnico Cadigo:
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Control de Acceso Version 01
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.ldentificar el
personal

4

2. Diligenciar el
Formato
LB-F.CI.01

Sl

3. Elegir
supervisor

FIN

Necesita supervision

NO

FIN

1.El personal que ingresa al

laboratorio puede ser:
«Clientes
*Estudiantes
*Trabajadores

El laboratorio permite al cliente
0 a su representante, tener
acceso a areas relacionadas
con el servicio prestado por el
laboratorio ( si el lo requiere)
para presenciar los ensayos
realizados; con el fin de hacer
seguimiento y mantener una
cooperacion y
retroalimentacion necesarias.
Los estudiantes tienen acceso
a las areas del laboratorio
relacionadas con sus proyectos
en proceso de desarrollo,
teniendo en cuenta en los
horarios correspondientes a la
asignatura de Biomateriales o
las actividades segun sus
proyectos de investigacion.

2. Diligenciar el Formato
LB-F.CI.01

3. Ingresar al laboratorio

Director y miembros
del Laboratorio de
Biomateriales

Director o el Auxiliar
del Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Establecer los parametros a seguir en la recepcion, almacenamiento y manejo de muestras para
ensayo en el Laboratorio de Biomateriales.

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con un
procedimiento vigente que asegura el adecuado manejo de insumos y muestras de ensayo.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Este procedimiento abarca todos pasos para la recepcion, almacenamiento, manejo de insumos y
muestras para ensayo.

Definiciones

Insumos: Son materiales utilizados para el desarrollo de los ensayos del laboratorio.

Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas de un
producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento especificado.

INSUMOS RESULTADOS
EJECUTORES
Director del Laboratorio de Documentos solicitados Control de reactivos y muestras
Biomateriales
Formatos de registros Retroalimentacion del Sistema
Auxiliar del laboratorio de Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos

LB-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Tecnicos
LB-F.LR.01 F-Listado de Reactivos
LB-F.RM.01 F-Recepcion de Muestras
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Elaboré: Isabel C Arenas
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Revisd: Luis Emilio Forero Gomez.
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Fecha de Creacion: 1 de Julio de 2005

INSUMOS y muestras para ensayo

_ P Cédigo:
Procedimiento Tecnico LB—P.gI.Ol
Almacenamiento,manejo de
Version 01
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Recibir

2. Verificar

3. Almacenar

FIN

1. El auxiliar del Laboratorio es
el encargado de recibir los
insumos y las muestra

2. Es necesario revisar si el
pedido esta correcto. Si
existen devoluciones o]
inconformidades, se debe
aclarar el motivo y sustentarlo
y enviarlo a la oficina
correspondiente. . Para esto se
cuenta con un Formato de
apoyo: Listado de Reactivos,
Cédigo: LB-LR.01, en donde se
puede encontrar su estado.
Suficiente o agotado y el cual
debe tener fecha de
actualizacion y sera archivado
dentro del laboratorio. En el
caso de la recepcion de una
muestra esta sera registrada
en el Formato de Recepcion de
Muestras, Codigo LB-F.RM.01.

3. La previa designacion de la
ubicacién de insumos, como
reactivos, es necesaria para
tener el conocimiento claro de
lo existente dentro del
laboratorio asi como para evitar
accidentes.

Director y auxiliar del
laboratorio.
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OBJETIVO

Crear los lineamientos para la elaboracion de resultados de los ensayos realizados en el
Laboratorio de Biomateriales.

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta el conocimiento e

insumos necesarios que cumplen con la correcta elaboracién de ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Este procedimiento abarca todos los reportes de ensayo que se realicen en el laboratorio.

Definiciones

Reporte de ensayo: documento que presenta resultados de una o mas caracteristicas especificas de
un material o producto ensayado.

Método de ensayo: procedimiento técnico definido para determinar una o mas caracteristicas
especificas de un material o producto.

INSUMOS RESULTADOS

EJECUTORES

Director del Laboratorio de

; ) Documentos solicitados Control de los registros
Biomateriales

Director de Calidad Laboratorio de . - .
Biomateriales Formatos de registros Retroallmeh,tauon del Sistema
de Gestion de la Calidad

Personal del laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos
LB-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Tecnicos

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

1. Diligenciar
formato

2. Identificar el tipo
de documento

3. Identificacion del
Laboratorio

1. Con la ayuda del Formato de
Reporte de Ensayos, codigo: LB-
F.RE.01, se presentan los
resultados de los ensayos que
se realizan.

2. En la parte superior del
formato de reporte de ensayo
existe un espacio designado
para identificar el tipo de
ensayo segin el codigo de
cada Procedimiento Técnico
gque se realizan dentro del
laboratorio y se encuentran en
el Listado Maestro de

Documento, Cédigo: LB-
LMD.0O1 o en Manual de
Procedimientos Técnicos,
Cédigo: LB-MPT.01.

3. Se debe escribir el nombre
del laboratorio, direccion,
teléfono, nombre la universidad
a la que pertenece.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

4. |dentificar al
Cliente

5. Identificar el
Método

A

6. Identificar el
Equipo

A

7. ldentificar
proveedores.

4, Se escribe el nombre,
direccion y teléfono del cliente
que ordena el ensayo. Ademas
del tipo de ensayo que ordena.

5. Se escriben los métodos de
ensayo utilizados, asi como el
codigo de los procedimientos
qgue los identifican Si se
emplea un método de ensayo
no normalizado, se asegura
que exista documentacion
completa sobre el mismo.

6. Se identifican los equipos
utilizados durante el ensayo.

7. Si  se ha utilizado
proveedores de servicios para
realizar partes del ensayo,
estos deben estar acreditados.
Aclarando que tipo de
resultados fueron dados por
ellos.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE

8. Presentar
Resultados

A

9. Presentar
observaciones

A

10. Firmary
Aprobar

11.Corregir

FIN

8. Deben ser claros, precisos y
completos e incluyen:

Fecha de recibo y tipo de
muestra

Fecha de realizacion del
ensayo

Copia de los procedimientos
normalizados utilizados en los
ensayos, identificando si se
trata de resultados originales o
de verificacion.

Los resultados de los ensayos
se pueden apoyar en cuadros,
fotografias o] informacién
gréfica.

9. Se aclara si existi6 alguna
clase de desviacion, adicién o
exclusion del método de
ensayo utilizado.

10. El informe es firmado por el
Director del Laboratorio quien
debe aprobar el reporte.
También debe ser firmado por
las personas o la persona que
realizaron el ensayo. Cada vez
gue se entregue el Reporte de
Resultados de Ensayos a un
cliente debe archivarse una
copia del recibido identificando
claramente la fecha de
entrega.

11. Si es necesario hacer
alguna correccion del Reporte,
se aclara en la parte superior
como : “Correccién del reporte
de ensayo” y se archiva junto
con el documento original.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.
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OBJETIVO

Establecer el nivel de confiabilidad mediante la identificacion de variables que afecten el proceso de
realizacion de los ensayos y se puedan cuantificar como un valor de incertidumbre.

Politica

El laboratorio de Biomateriales tiene una politica para calcular la incertidumbre con el fin de garantizar
los resultados de sus ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Aplicado a todos los procedimientos técnicos que se realicen dentro del Laboratorio de

Biomateriales.

Definiciones

Desviacion estandar: la desviacion estdndar es una medida de la dispersion o la variacion de los datos con
respecto a la media

Incertidumbre de la medicion: la incertidumbre de la medicion es el pardmetro asociado con el resultado de
una medicién que caracteriza la dispersion de los valores, que en forma razonable se le podria atribuir a una
magnitud por medir.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director y miembros del EqUinos Retroalimentacion del Sistema
Laboratorio de Biomateriales quip de Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-P.EP.01 Elaborar Procedimientos
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Generalidades

METODOS DE INCERTIDUMBRE

Incertidumbre tipo A. Método para evaluar la incertidumbre, basado en un andlisis estadistico de una
serie de mediciones.

Se supone que una gran cantidad de mediciones repetidas son realizadas sobre una sola muestra. Si
las mediciones estan sujetas Unicamente a una variacion fortuita, se cree generalmente que los datos
tienen una distribuciéon normal o Gausiana con un valor medio :

Y una desviacién estandar,
S:

Donde es la desviacién de una sola medicién de la medida y es el numero total de mediciones. El
resultado se reporta como . La desviacién estandar es una medida de la dispersion o la variacion de los
datos con respecto a la media. Una distribucién normal tiene una probabilidad de que el 68.3 por ciento
de las observaciones caeran dentro de los limites de m&s o menos una desviacion estandar de la media.
El coeficiente de variacidn, , es la desviacion estandar relativa expresada como un porcentaje:

cv= 100(2)
X

La incertidumbre estandar

UX )=s(X )= >

Asi que resulta para la incertidumbre estandar de :

UX) = ——x i=1
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Generalidades

Incertidumbre tipo B. Método para evaluar la incertidumbre por otro medio que no sea el andlisis
estadistico de una serie de observaciones. Se encuentra asociada a los errores de tipo sistematico y se
estima a partir de datos del fabricante del instrumento, especificaciones, certificados de calibracién y en
general de datos subjetivos.

Cuando se especifican los niveles de confianza de la exactitud, la incertidumbre se calcula de la
siguiente manera:

(S

Ug)y=—
(0
a Limite de error o exactitud especificada del instrumento
Nivel de confianza

Cuando no se especifica el nivel de confianza o el tipo de distribucion del cual se obtuvo el valor de la
incertidumbre:

- Para distribucién rectangular: a
U (x,- ): =
3

- Para distribucion triangular:

a

Incertidumbre combinada. Incertidumbre estandar del resultado de una medicién cuando el resultado
se obtiene a partir de los valores de algunas otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva de una
suma de términos, siendo éstos términos las varianzas y covarianzas de estas otras magnitudes. Se

basa en el desarrollo de la serie de Taylor de la funcién , alrededor de la media, de acuerdo a la
expresion: ®

U(x,-):

~ [0
Ul =3 | | U )
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Generalidades

Cuando la funcién f (respuesta del medidor) es lineal con las magnitudes de entrada, las derivadas

parciales de f toman el valor de 1, entonces:
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.ldentificar las
fuentes de
incertidunbre

4

2.Elegir método
para calcular

incertidumbre

3. Desarrollar
Metodo

FIN

1. Estan directamente
relacionadas con la medicion y
pueden deberse a:

Resultados de calibracién del
instrumento

Factores Humanos

Métodos de medicion

Instalaciones y condiciones
ambientales

Exactitud de los patrones de
medicion

Caracteristicas de los
instrumentos de medida

Definicion del elementos a
medir

Repetibilidad de las lecturas

2.Elegir método para calcular
incertidumbre

3. De acuerdo con el tipo de
ensayos que se realizan en el
laboratorio de Biomateriales.

Director y miembros
del Laboratorio de
Biomateriales

Director o el Auxiliar
del Laboratorio de
Biomateriales
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OBJETIVO

Crear los lineamientos para el transporte, manejo y mantenimiento de los equipos utilizados en el
Laboratorio de Biomateriales

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con los lineamientos
necesarios para cumplir con el adecuado transporte y almacenamiento de sus equipos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Se aplica para el mantenimiento y cuidado de todos los equipos del laboratorio

Definiciones

Mantenimiento: es toda accidon cuyo propdsito es mantener a un equipo O sistema en sus
condiciones normales de operacion o de restitucion de sus condiciones especificas de
funcionamiento.

Mantenimiento preventivo: son todas aquellas acciones realizadas en forma logica y sistematica
sobre un equipo, con la finalidad de mantenerlo trabajando en condiciones especificas de
funcionamiento y para reducir las posibilidades de ocurrencias de fallas; es decir, prolongar el tiempo
de vida util del equipo o sistema. Este mantenimiento puede ser de naturaleza menor, como simples
reparaciones, 0 mayor, como una revisién general.

Mantenimiento correctivo: son todas aquellas actividades orientadas hacia la restitucién de las
caracteristicas de funcionamiento de un equipo después de ocurrida la falla. Por lo general estas
fallas acarrean retrasos en la productividad y por consecuencia pérdidas para la organizacion en
general.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de Mantenimiento de los equipos
Biomateriales Hojas de Vida de los del laboratorio
: : . equipos
Director de C.:a“dad I__aboratono de Retroalimentacion del Sistema
Biomateriales L. .
Manuales de los equipos de Gestion de la Calidad

Auxiliar del laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
Hojas de Vida de los equipos
Manuales de los equipos




/)/\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabor6: Isabel C Arenas L L. Cadigo:
Gloria Serrano Procedimiento Técnico LB-P.TA.01
Reviso: Luis Emilio Forero Gomez.
Aprob6: Luis Emilio Forero Gomez. Transporte, Almacenamiento
Fecha de Creacién: 1 de Julio de 2005 y Mantenimiento del Equipo Version 01

Pagina 3 de 4

GENERALIDADES

Transporte

Para asegurar la proteccién de los equipos utilizados, el Laboratorio de Biomateriales mantiene una
comunicacién adecuada con sus proveedores si estos necesitaran ser trasladados.

El proveedor debe garantizar la seguridad en el transporte de los equipos.

Almacenamiento

Para asegurar la mantenimiento de los equipos el Laboratorio de Biomateriales mantiene los
equipos en un lugar definido y garantiza el mantenimiento de las condiciones ambientales para su
conservacion.

Uso

El equipo del laboratorio es usado solamente por personal autorizado con el fin de garantizar su

conservacion. Por otra parte el auxiliar o técnico realiza la revision y mantenimiento necesario para
asegurar su buen funcionamiento.

Identificacion de los Equipos

El laboratorio cuenta con las hojas de vida de los equipos, en donde se especifica el nimero de
inventario, serie, cédigo, tipo, unidades que lo conforman, y caracteristicas principales. Estas hojas
de vida pueden encontrarse dentro del Manual de Procedimientos Técnicos.

Hoja de Vida de los Equipos

Bafio Termostatado, LB-HV.BT.01

Epimicroscopio, LB-HV.E.O1

Equipo para Limpieza Ultrasénica, LB-HV.LU.01

Estufa para Calentamiento LB-HV.EC.01

Fuente de Potencia, LB-HV.FP.01

Horno para tratamientos térmicos al vacio, LB-HV.HT.00
Lupa Estereoscépica, LB-HV.LE.01

Maquinas para Pulido Métalografico, LB-HV.PM.01
Microscopio para alta temperatura, LB-HV.M.01

Pulidora de Vibraciones, LB-HV.PV.01
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Verificar del
estado del equipo

A

2.Hacer la solicitud
de mantenimiento

3. Hacer la
solicitud de
mantenimiento a
Planta Fisica

A

4. Verficar el
correcto
funcionamienrto

FIN

1.El técnico verifica el estado
de mantenimiento de los
equipos al iniciar su actividad
semanal y en el momento en
que lo considere necesario,
reporta cualquier anomalia al

director del laboratorio.

Si un equipo se debe poner
fuera de servicio, se aisla para
evitar su Uso y se marca como
fuera de servicio o rotulandolo

e indicando su actual estado

2.Se establece la revision y el
mantenimiento de los
principales componentes de los
equipos del laboratorio, y se
hace la solicitud para su
mantenimiento segun el
concepto del director y el
técnico.

3.El director del laboratorio
verifica la falla, autoriza el la
solicitud y la remite al director
de calidad, el cual a través de
la Escuela de Ingenieria
Metallrgica es enviada a la
seccion de mantenimiento en
planta fisica, siguiendo con los
pardmetros exigidos por la
Universidad Industrial  de
Santander

4. Finalmente se verifica el
estado del equipo después de
su mantenimiento.

Técnico del laboratorio

Director y Técnico del
laboratorio

Director y Director de
Calidad del laboratorio

Técnico del laboratorio
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OBJETIVO

Comprobar el correcto funcionamiento de los equipos utilizados en el Laboratorio de Biomateriales.

Politica
El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con un
procedimiento de calibracién asegurando que se cumplan los lineamientos de la Norma I1ISO 17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento abarca todos los equipos que se encuentran en el laboratorio.
Definiciones

Calibracion: la comparacién de un instrumento o sistema de medicién de exactitud no verificada
con un instrumento o sistema de exactitud conocida para detectar cualquier desviacién del
comportamiento requerido.

Calibracion Interna: calibraciones realizadas por el propio personal del laboratorio, de acuerdo con
instrucciones de calibracion, por medio de equipos patrones certificados (trazabilidad nacional y/o
internacional).

Calibracion Externa: calibraciones realizadas por empresas o laboratorios, externas al Laboratorio
de Biomateriales, utilizando patrones con trazabilidad.

Periodo de calibracion: es el plazo de tiempo definido para un equipo, durante el cual el
instrumento se encuentra en estado de uso.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Director del Laboratorio Manuales de los equipo, Calibracién de equipos

Director de Calidad Laboratorio y sus hojas de vida

Retroalimentacion del Sistema

Auxiliar del Laboratorio Cronograma de de Gestion de la Calidad

Entidad encargada calibracion

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Hojas de Vida de los equipos

Manuales de los equipos
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Generalidades

Este procedimiento se usa para verificar la correcta calibracion de los equipos del Laboratorio de
Biomateriales y demostrar su competencia en la realizaciéon de ensayos especificos.

Es necesario contar con un entrenamiento especifico para realizar actividades de calibracién. Los
patrones utilizados en la calibracién de los equipos de inspeccién, medicidon y ensayo pueden ser
propiedad del laboratorio, otra empresa o proveedor de servicios de metrologia, para tal caso debe
mostrarse la trazabilidad de estos. La verificacion de la calibracion de los equipos son realizadas por
el auxiliar del laboratorio.

Cuando el Director del laboratorio escoja proveedor del servicio, este debe presentar un programa
de calibracién, para desarrollar el plan se cuenta con las Hojas de Vida de los equipos, que estan
anexas al Manual de Procedimientos Técnicos, Cédigo: LB.MPT.01. El encargado de la calibracion
manejara un procedimiento especifico para cada uno de los equipos.

Si las incertidumbres relacionadas con los equipos y métodos de calibracibn se consideran
despreciables comparadas con los errores maximos tolerados, y si la desviacion entre el valor
verdadero por convencion) vy el valor indicado por el equipo, es menor al error maximo tolerado, el
instrumento se acepta. Si la desviacién entre el valor verdadero y el valor indicado es superior al error
méaximo tolerado, el instrumento se rechaza.

La exactitud (valor del error maximo tolerado, la desviacion permisible o cercania de concordancia
entre el resultado de una medicion y el valor verdadero del mensurando) indicada en la
correspondiente norma oficial, emitida por un ente reconocido (Internacionalmente o al Centro de
Control de Calidad y Metrologia CCCM).

Si no existe una Norma oficial para el equipo en calibracion, se acude al Manual del Equipo donde
aparece la exactitud ofrecida por el fabricante.

Las frecuencias de calibracion de los Equipos de Inspeccién, Mediciéon y Ensayo, se definen de
acuerdo con los siguientes criterios:

La recomendacion del fabricante del equipo

El tiempo y severidad de uso esperado

La influencia del ambiente (temperatura, humedad, vibracion, etc.)
La exactitud de medicién buscada

Para tener en cuenta:

La calibracion de los equipos e instrumentos es realizada por un Laboratorio de Calibracion
Acreditado. Para las Calibraciones internas, se emplea un patrén de trabajo, previamente calibrado
por un laboratorio de Calibracién acreditado.

Para el servicio de calibracién externo, se asegura la trazabilidad de la medida contratando con un
Laboratorio de Calibracion Acreditado por autoridad competente.

La calibraciéon y mantenimiento de los equipos se realiza dentro del mismo Laboratorio, los equipos
no salen de sus instalaciones.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1.Definir periodo de
calibracion

A

2. Definir equipos a
calibrar

A

3. Ejecutar la
calibracion

A

4. Etiquetar
equipos calibrados

FIN

1l.Las frecuencias de
calibracién de los Equipos , se
definen de acuerdo con los
siguientes criterios:

La recomendacion del
fabricante del equipo

El tiempo y severidad de uso
esperado

La influencia del ambiente
(temperatura, humedad, etc.)
La exactitud de medicién
buscada

2. Segun las necesidades del
laboratorio se definen los
equipos a calibrar

3. La entidad encargada de la
calibracion realiza el respectivo
procedimiento a los equipos
que lo requieran. Los
certificados de  calibracion
expedidos por los Laboratorios
gue prestan el servicio de
calibracion, deben contener los
resultados de medicion,
incluyendo la incertidumbre de
la medicion.

4.1 os equipos calibrados deben
estar debidamente marcados
especificando:
Responsable de calibracion
Fecha de calibracion

Director, Director de
Calidad

Director,auxiliar del
laboratorio

Entidad encargada
de la calibracion

Entidad encargada
de la calibracion
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OBJETIVO

Realizar seguimiento a la validez de los ensayos para contribuir en el aseguramiento de la calidad

Politica

El Laboratorio de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander cuenta con procedimiento
que garantiza la validez de los resultados de los ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE

Abarca todos los procedimientos técnicos que se realicen en el laboratorio.

Definiciones

Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas de un
producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento especificado.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Laboratorio de Insumos para el tipo Aseguramiento en la validez de
Biomateriales de ensayo los resultados

Supervisor encargado

Personal del laboratorio

Documentos solicitados ] » ]
Retroalimentacion del Sistema

Normas de referencia de Gestion de la Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01

LB-LMD.01
LB-MPT.01
LB-F.AC.01

LB-F.PNC.01

M-Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales
L-Listado Maestro de Documentos

M-Manual de Procedimientos Tecnicos
Acciones Preventivas

Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
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GENERALIDADES

Asegamiento de la Validez de los Resultados

Para el asegurar la validez de los resultados el Laboratorio de Biomateriales tiene en cuenta las
siguientes acciones:

«La supervisién apropiada a los estudiantes que desarrollan sus proyectos de grado y postgrado
*Uso de material de referencia certificados, Normas nacionales e internacionales

«Control de calidad interno

*Revisiones por parte de la direccion

*Repeticion de ensayos o calibracién, cuando los resultados no sean satisfactorios

Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento

*Registros por escrito de informes con las opinion de clientes regulares

Desarrollo de seguimiento

Este desarrollo tiene en cuenta los siguientes acciones:

Nombrar a un supervisor diferente del la persona que realiza el ensayo, este supervisor debe tener el
conocimiento necesario para hacerlo correctamente.

*Verificar periddicamente el uso de materiales de referencia certificados.

*Realizar y cumplir el cronograma de revisiones del sistema de gestion de calidad por parte de la alta
direccion.

«Definir el numero de repeticiones de un ensayo, su frecuencia, definiendo la fechas de realizacion,
andlisis y verificacion de los resultados.

*Tener en cuenta la opinién de los clientes en cuanto a la satisfaccion del servicio prestado por el
laboratorio.

*Analizar las No conformidades, y tener en cuenta las acciones correctivas previamente definidas.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Nombrar un
supervisor

N

2. Definir aspectos
verificar

A

3. Realizar el
ensayo

A

4. Verifcar
resultados

5. Conlcuir

A
FIN

1. El supervisor debe tener el
conocimiento necesario para
garantizar el desarrollo del
seguimiento

2. Segun el tipo de ensayo se
definen los aspectos de
verificacién, también se tiene
en cuenta los informes de los

clientes

3. Se realiza el tipo de ensayo
a verficar

4. El supervisor se encarga de
la verificacion por los métodos
mas adecuados segun el tipo
de ensayo.

5. Se definen las conclusiones
y observaciones pertinentes.

Director del laboratorio.

Director, Director de
Calidad y personal que
integra el laboratorio.

Persona o grupo
encargado

Supervisor encargado

Supervisor encargado




/)/\ LABORATORIO

DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas

Gloria Serrano Procedimiento Técnico Codige:
Reviso: Luis Emilio Forero Gomez. LB-P.PM.01
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez. ] i
Fecha de Creacion: 28 de Enero de 2006 PreparaCIOn Metalograflca Version 01
Paginalde?7
CONTROL DE DOCUMENTOS
CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO
( Descripcion del cambi A
. escripcién del cambio 3
. Version realizado Aprobo Fecha |
. J
LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS
( )\
Caodigo Nombre del Documento Ubicacioén Copias
N v
. J
AUTORIZACIONES
Elaborado Fecha Revisado Fecha Aprobado Fecha




/)/\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elabor6: Isabel C Arenas o
Gloria Serrano Procedimiento Técnico Codigo:
Revisé: Luis Emilio Forero Gémez. LB-P.PM.01
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez.
Fecha de Creacion: 28 de Enero_ de 2006 Preparacion Materialografica Version 01
Pagina 2 de 7

OBJETIVO

El objetivo principal es revelar los componentes y la estructura de los materiales mediante un
microscopio optico.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Aplicable a los ensayos de Preparacion Materialografica que se realicen en el Laboratorio de
Biomateriales.

Definiciones

Materialografia: Rama de la ciencia que esta relacionada con el estudio de la estructura y
constituyentes por fases presentes en el material y la relacion con las propiedades de los materiales.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales Los componentes y la estructura de
encargado de realizar el ensayo utilizados los materiales

DOCUMENTOS RELACIONADOS

E3-01 Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens

E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographic Laboratory Safety

E7-03 Standard Terminology Relating to Metallography

E1558-99(2004) Standard Guide for Electrolytic Polishing of Metallographic Specimens
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GENERALIDADES

Tipos de estudio:

Estudios generales o trabajo rutinario: en donde las muestras deben revelar el maximo de variaciones
del material que puedan ser escogidas.

Estudio de fallas: Las muestras debe ser tomadas lo mas cerca posible a la fractura o al inicio de la
falla. Antes de tomar la muestra materialografica, el estudio de la superficie de fractura debe estar
completo o casi terminado y documentado.

Estudio de Investigacion: La naturaleza del estudio determinara la ubicacion, orientacion de la
muestra, entre otros. El muestreo sera usualmente mas largo que los analisis rutinarios.

Equipos y materiales utilizados

-Material a estudiar, metalico polimérico, ceramico o compuesto
-Cortadora eléctrica de disco abrasivo

-Desbastadora eléctrica

-Mesa de pulido

-Abrasivos

-Prensa para montaje en baquelita

-Equipo de limpieza ultrasénica

La seleccion de muestras para la preparacion materialografica es extremadamente importante porque
esta debe ser representativa del material ha estudiar.

Condiciones de seguridad

-Utilizar equipo de proteccion personal, como gafas, zapatos y guantes.

-Seguir las recomendaciones de la Norma E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographia
Laboratory Safety

-Estudiar previamente la Norma E3 ASTM E3-01 “Standard Practice for Preparation of Metallographic
Specimens”.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Seleccionar
estudio

4

2. Definir el tamafo
de la muestra

4

3. Cortar la muestra

4. Eliminar bordes

1. El tipo de estudio puede ser,
General, también llamado
rutinario, Estudio de Fallas o

Estudio de Investigacion.

2. Generalmente es de 12 a 25
mm? o de 12 a 25 mm de
diametro si el material es
redondo o medidas similares si
tiene otra geometria. El peso
del material debe ser el
adecuado para ser manejado
manualmente. Ver norma
ASTM E 3 numeral 5.

3. Depende del tipo de ensayo
a realizar, pero debe evitarse
cualquier alteracion a la
estructura del material. Por lo
general el corte se realiza
mediante el uso de discos
abrasivos. El corte debe
hacerse ejerciendo una presién
constante y sin retirar el disco
hasta que no se haya
completado el corte. También
debe emplearse refrigerantes
para evitar que la pieza se
caliente Ver norma ASTM E 3
numeral 6.

4. Se eliminan mediante el
pulido basto de los bordes en
un equipo de pulido de bandas
de lijas con numero 80 y 150.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4. Limpiar la pieza

4

las muestras

5. Hacer el montaje

6. Hacer el
desbaste grueso

4. La limpieza del material es
esencial para la preparacion
metalogréfica, cualquier
lubricante o grasa debe ser
removido por medio de un
disolvente organico. La
limpieza ultrasénica es
especialmente efectiva para
remover los Ultimos rastros de
residuos de la superficie. Las
superficies oxidadas o]
corroidas pueden  ser
limpiadas como se describe en
el Apéndice XI de la norma
ASTM E 3.

5. Muchas veces no es posible
pulir directamente la muestra y
debe ser montada para su
perfeccionamiento.
Normalmente se usan resinas
epoxicas acrilicas o baquelita,
que son materiales de alta
dureza y muy buena resistencia
mecanica y a la corrosion. Este
montaje se puede hacer en frio
o en caliente mediante un
equipo de montaje en
baquelita.

. 6. Se debe esmerilar hasta

obtener una superficie plana,
cuidando de mantener un flujo
constante de refrigerante.

.Una vez que la superficie a

observar esta totalmente plana,
se debe lavar la muestra con
abundante agua, y limpiar

el equipo. Ver Norma ASTM
E 3 numeral 9. Esto se realiza
en lijas numero 80,120 y 150.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

7. Hacer el
desbaste fino

7. Segun la naturaleza del
material y la clase de estudio
Materialografico que se desee
puede realizarse por medios
manuales o automaticos.

Si son manuales se debe
comenzar por el papel esmeril
(iniciado con lija numero 240)
de menor numero desbastando
la muestra moviéndola sobre el
papel abrasivo en una misma
direccién. La direccion del
movimiento debe ser
perpendicular a las huellas del
desbaste grueso. Se finaliza
cuando desaparecen las
huellas del desgaste grueso o
cuando toda la superficie de la
probeta esté cubierta por rayas
paralelas a la direcciéon de
movimiento. Este paso se
repite en las otras lijjas de
pulido como son 320,400, 600.
Después se lava la muestra
con agua y se pone sobre el
siguiente papel de esmeril,
teniendo en cuenta que las
rayas anteriores sean
perpendiculares a las nuevas
rayas. Esto se repite hasta que
estén borradas la todas las
rayas generadas en el paso
anterior. Ver Norma ASTM E 3
numeral 10.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4

8. Hacer el pulido
final o en pafios

FIN

8. El pulido fino se continua en
pafos los cuales se selecciona
de acuerdo al material que se
este puliendo, para este
proceso se emplean abrasivos
de alumina o pasta de diamante
de granulometria, 5,1,0.3 y 0,.0
micrones. Se debe lavar muy
bien con abundante agua el
pafio que se va a utilizar, para
evitar restos de metal o
abrasivos que puedan danar el
proceso de pulido. A
continuacién se agrega una
pequena cantidad del abrasivo
de tamafio de particula mas
grueso (puede ser alumina) al
pafio de pulido y se gradua la
llave hasta tener un goteo de
agua constante. se pone la
muestra sosteniéndola sobre el
disco rotatorio ejerciendo una

presién moderada, para
asegurar un pulido parejo. La
probeta debe moverse

suavemente desde afuera hacia
el centro del pafio y viceversa.
También puede girarse en
sentido contrario al movimiento
del disco. Cuando la muestra
haya alcanzado una superficie
plana, se lava con abundante
agua y se rocia con alcohol
secandola con aire caliente y
evitando la presencia de de
humedad que pueda danar el
analisis microscopico.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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OBJETIVO

El objetivo principal es revelar los componentes y la estructura de los materiales mediante un
microscopio éptico.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Aplicable a las pruebas de analisis de fases que se realicen en el Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Microscopio: Herramienta de laboratorio que por medio de unos lentes aumenta el tamafio de la
imagen observada. Los principios utilizados en un microscopio son la magnificacion relacionada con
el aumento de tamafio y la resolucién que esta relacionada con la calidad de la imagen

Microscopia: es la técnica de producir imagenes visibles de estructuras demasiado pequefios para
ser vistas a simple vista también es definida como la ciencia que estudia objetos pequefios a través
de un microscopio.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales Cantidad de fases del material y sus
encargado de realizar el ensayo utilizados caracteristicas

DOCUMENTOS RELACIONADOS

-Standard Terminology of Microscopy

-Standard Guide for Reflected-Light Photomicrography

-E3-01 Standard Practice for Preparation of Metallographic Specimens
-E2014-99(2005) Standard Guide on Metallographic Laboratory Safety
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GENERALIDADES

El microscopio mas comun es el 6ptico invento y basicamente es un instrumento que funciona por
refraccion compuesto por varios lentes que permiten ver una imagen aumentada de un determinado
objeto.

Perillas de enfoque
T PO Erco P Ocular

¥ ITIC PO ETiC O

Equipos y materiales utilizados

-Microscopio
- Piezas o material a examinar

Condiciones de seguridad

- Tener las manos completamente secar y limpias antes de usar el microscopio
- Evitar toca los lentes de los oculares y objetivos

- No dejar la probeta en contacto con los objetivos, lo que puede pasar facilmente durante el
enfoque o al cambiar de un objetivo a otro

- Evitar la caida de los lentes al piso
- Manejar el microscopio con movimientos delicados

- Limpiar y cubrir el microscopio después de usarlo
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE
1. Preparar el 1.Ellmaterial se prepara por
material medio de un procedimiento
llamado Preparacion
‘ Materialografica
Procedimiento
Preparacion
Materialografica
4 2. Por medio de un ataque
> Revelar quimico (inmersién en un
acido) se revelan las
Personal del

Microestructuras

3.Lavar y secar

microestructuras de material

3. El material se debe lavar en
alcohol y secar completamente
para posteriormente ser llevado
al microscopico.

laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4., Determinar las
fases

5. Analizar y
calcular

FIN

4. El microscopio es utilizado
para determinar las fases del
material y por medio de su uso
se puede identificar entre otras,
su forma y color.

Por medio de una reaccién con
un acido y segun la coloracién
tomada también es posible
identificar caracteristicas
especificas del material.

5. Después de conocer las
diferentes fases del material se
debe calcular y analizar el
tamafio  de los granos
presentes a si como la cantidad
de fases que se observaron.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo




/)/\ LABORATORIO

DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas

Gloria Serrano Procedimiento Técnico Codigo:
Revisd: Luis Emilio Forero Gomez. LB-P.AA.01
Aprobé: Luis Emilio Forero Gémez. Anodizado para Aleaciones de
Fecha de Creacién: 28 de Enero de 2006 Aluminio Version 01
Pagina 1 de 6
CONTROL DE DOCUMENTOS
CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO
( Descripcién del cambi A
. escripcién del cambio 3
. Version realizado Aprobo Fecha |
. J
LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS
4 1
Caodigo Nombre del Documento Ubicacioén Copias
N v
. J
AUTORIZACIONES
Elaborado Fecha Revisado Fecha Aprobado Fecha




/)/\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas Codi
i . . 7 . odigo:
Gloria Serrano Procedimiento Técnico 9

Revisd: Luis Emilio Forero Gomez. LB-P.AA.01
Aprobd: Luis Emilio Forero Gémez. Anodizado para Aleaciones de

Fecha de Creacion: 28 de Enero de 2006 Aluminio Version 01

Pagina 2 de 6
OBJETIVO

El objetivo principal esta prueba es crear una capa artificial y superficial de Aluminio con el fin
mejorar la resistencia a la corrosion, la biodegradacion y las propiedades mecanicas superficiales.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Aplicable a los ensayos de Anodizado para Aleaciones de Aluminio que se realicen en el Laboratorio
de Biomateriales teniendo en cuenta las limitaciones de los equipos disponibles.

Definiciones

- El Aluminio es el elemento quimico, de simbolo Al y nimero atémico 13. Con el 8,13 % es el
elemento metalico mas abundante en la corteza terrestre.

- Aleacién: Es la mezcla de dos o mas materiales, de los cuales uno al menos es un metal, para
obtener una sustancia con diferentes propiedades

- Anodizado: Proceso electrolitico realizado en medio himedo en el cual, mediante el paso de una
corriente continua a través de una solucién de electrolitos se produce una oxidacién controlada en el
anodo de una celda electrolitica. El catodo puede ser un material inerte(acero inoxidable, platino,
grafito,cobre, etc).

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales Pieza con un grado de proteccion
encargado de realizar el ensayo utilizados mayor frente a ambientes agresivos.

DOCUMENTOS RELACIONADOS
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GENERALIDADES

El Aluminio

Entre sus propiedades se encuentra su baja densidad, buena conductividad eléctrica, resistencia a la
corrosion, alta reaccién con el oxigeno y bajo punto fusién que lo convierten en un material de uso
comun en la aeronautica. Debido a su elevado calor de oxidacion se forma rapidamente al aire una
fina capa superficial de 6xido de aluminio impermeable y adherente que detiene el proceso de
oxidacién proporcionandole resistencia a la corrosion y durabilidad.

Descripcion de procesos

Decapado quimico

Es un proceso quimico mediante el cual se solubiliza el 6xido de aluminio natural Al, Os y forma un
aluminato soluble dejando limpio el aluminio para poder generar una capa de 6xido de caracteristicas
especificas durante el anodizado.

Limpieza ultrasénica

Se trata de energia en forma de onda por encima del maximo nivel audible ( 16 Hhz).La onda
ultrasoénica oscila entre:- 20 Khz: transductor metdlico y - 35 Khz: transductor de cristal. Esta limpieza
no sirve para remover suciedad incrustada, por lo tanto es un suplemento de la limpieza manual o
mecénica. La limpieza se produce por el fendmeno de “cavitacion™ la energia eléctrica es
transformada en una onda oscilatoria de alta frecuencia, transmitida al liquido por los transductores.

Equipos y materiales utilizados

- Piezas a anodizar

- Bafio ultrasénico

- Bafio electrolitico

- Fuente de voltaje (marca Protek)

- Cables y conexiones

- Agua deionizada, desengrasante, acidos, bases, colorantes, fijador

Condiciones de seguridad

-Utilizar equipo de proteccion personal, como gafas, zapatos y guantes.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Amarrar la
pieza

4

2. Limpiar y
desengrasar

3. Decapar

1. Con el fin de evitar el
contacto con las manos
(contienen agentes
contaminantes) se amarra la
pieza con un alambre de acero
inoxidable . Este amarre servira
como conector durante el
proceso de anodizado.

2. La limpieza se debe hacer
de tal forma que el material
quede libre de grasas vy
agentes contaminantes, este
proceso se realiza utilizando
el equipo de limpieza
ultrasonica en donde se
introduce la pieza en
pirofosfato de sodio en una
solucion de 24 a 38 gr por litro
de soluciébn durante 180
segundos y a una temperatura
entre 28 y 60 °C, se lava con
agua deionizada y finalmente
se seca en un chorro de aire
frio.

Con este paso, se espera
eliminar todo tipo de grasas o
particulas que puedan afectar
el proceso de anodizado. Una
vez iniciada esta operacion, no
se debe volver a tocar la pieza
con las manos.

3. Mediante una solucion de
NaOH vy durante 10 minutos
se elimina la capa de 6éxido
natural que se crea en el
aluminio.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE
) 4, Se debe detener
4. Neutralizar decapado, mediante el uso de
una solucién de &cido nitrico
por 10 minutos.
A
5 Crear 5. Se realiza por medio d?_ un
microcavidades proceso electrolitico,
conectando la pieza de
aluminio como anodo de la
fuente de potencia (Terminal
positivo) y el catodo al polo
negativo. A continuacion se Personal del

A

6. Pigmentar

controlado mediante

sido calculadas
anterioridad mediante
disefio de experimentos.

colorante organico en polvo

debe producir un micropicado

aplicacion de un voltaje y
tiempo especifico para cada
pieza, las cuales deben haber

6. Se pigmenta la pieza segun
el color deseado sumergiendo
la pieza por 5 minutos en un

laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE
7. Lavar 7. Se lava con agua deionizada
eliminanando los residuos y
dejando secar al aire libre.
4 8. La pieza debe pasa por un
proceso de sellado que le
8. Sellar permitira fijar el pigmento en
sus microcavidades. Para esto
se sumerge la pieza en una
Personal del

9. Lavar y secar

FIN

solucion de dicromato de sodio
entre 80 y 90° C, y se forma
una capa de Al ,03, Alumina.

9. Esta operacién se debe
realizar con abundante agua
deionizada  eliminanando los
residuos.

laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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OBJETIVO

El objetivo principal esta prueba es crear una capa artificial y superficial de Titanio con el fin mejorar
la resistencia a la corrosion, la biodegradacion y las propiedades mecanicas superficiales.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Aplicable a los ensayos de Anodizado para Aleaciones de Titanio que se realicen en el Laboratorio de
Biomateriales.

Definiciones

- Titanio: Elemento quimico, Ti, con nimero atdmico 22 y peso atémico 47.90.

- Aleacion: Es la mezcla de dos o mas materiales, de los cuales uno al menos es un metal, para
obtener una sustancia con diferentes propiedades

- Anodizado: Proceso electrolitico realizado en medio hiumedo en el cual, mediante el paso de una
corriente continua a través de una solucién de electrolitos se produce una oxidacién controlada en el
anodo de una celda electrolitica. El catodo puede ser un material inerte(acero inoxidable, platino,
grafito, etc).

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

] ) ) Pieza de Ti6-Al-4V, recubierta con una
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales capa de TiO, que ha mejorado sus

encargado de realizar el ensayo utilizados propiedades y es biocompatible en
implantes humanos.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

-A.K Sharma. Anodizing Titanium for Space applications.1992

-Deplancke J.L Garnier A.,Hassiani Y. y Winard R Influence of Anodizing procedure on the structure
and the proprieties of titanium oxide films and its effect on cooper nucleation.1993

-Habazaki H. Uozumi M., Cono M., Shimizu K.,Skeldon P.,Thompson G.E., Crystallization of anodic
titania on titanium and its alloys. 2002.
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GENERALIDADES

El Titanio es un metal de transicion abundante en la corteza terrestre; se encuentra en forma de
oxido. Su color es gris oscuro, de gran dureza, resistente a la corrosion y de propiedades fisicas
parecidas a las del acero; se usa en la fabricacion de equipos para la industria quimica y, aleado con
otros metales, se emplea en la industria aeronautica y otras industrias, asi como en implantes en
humanos como tornillos de titanio puro que han sido tratados superficialmente para mejorar su
oseointegracion (fenédmeno biofisico que produce una unién a nivel molecular del titanio con el

hueso.) y en la cirugia maxilofacial.

Equipos y materiales utilizados

-Pieza de Ti6-Al-4V

-Catodo: Titanio puro para evitar la contaminacion de la solucién
-Anodo: la pieza para anodizar

-Electrolito; puede ser H,SO4

-Molino

-Lijas

-Abrasivos (alumina)

-Pafios

-Termometro

-Pinzas

-Celda (fuente, anodo, catodo, electrolito y cables)
-Equipo de limpieza ultrasénica

-Celda para Anodizado

Condiciones de seguridad

- Utilizar equipo de proteccion personal, como gafas, zapatos y guantes.
- Se debe emplear una campana extractora para recoger los gases que se
generan durante el procedimiento.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Limpiar la pieza

4

2. Pulido mecanico

4

3. Limpiar
Quimicamente

1. Con el fin de remover
residuos de refrigeante de
mecanizado y otras impurezas
se inicia el proceso usando una
solucion de bérax entre 22 y 38
gr por litro de solucion,
después se realiza una
limpieza ultrasénica en donde
se introduce la pieza en
pirofosfato de sodio en una
solucion de 24 a 38 gr por litro
de soluciébn durante 180
segundos y a una temperatura
entre 28 y 60 °C, se lava con
agua deionizada y finalmente
se seca en un chorro de aire
frio.

2. Para el pulido mecanico se
debe definir un abrasivo:
Puede ser Alumina, TiO, o
Carburo de Silicio, se debe
tener en cuenta que la
rugosidad debe ser no mayor
de 0,3 micrones. Las piezas
también pueden ser pulidas
mediante pafios y pastas
abrasivas. Cuando las piezas
tienen formas no rectas como
tornillos se debe wusar un
tamborero en un molino o en
una centrifuga para la limpieza.

3. Después de la limpieza
mecanica es necesario realizar
una limpieza Quimica, esta se
puede realizar con 22 a 38 gr.
de Bédrax, un tiempo de 2-5
minutos por litro de solucién a
una temperatura ambiente no
mayor a 60 °C. Al finalizar ese
paso es muy importante hacer
una limpieza con agua
deionizada y secar en frio.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

4.Limpiar por
Electropulido

A

5. Anodizado

A

6. Dar resultados

FIN

4. La pieza se conecta al polo
positvo de la fuente de
potencia y el otro terminal de la
fuente, el negativo se conecta
a un catodo que puede ser de
acero inoxidable, titanio puro o
platino. Se debe controlar el
tiempo, voltaje, corriente,
temperatura y agitacion.
También es importante
seleccionar un tipo de
electrolito en el cual se
introduzcan las piezas a tratar.
El recipiente que contiene el
electrolito puede tener un
sistema de agitacion de la
soluciéon para homogenizar el
proceso .

5. También es llamado
oxidacion anddica. Para este
paso se deben determinar las
siguientes variables: tiempo,
voltaje, densidad de corriente y
temperatura. Se introduce la
pieza en la celda, que actla
como anodo y el titanio puro,
actuando como cétodo. Para
terminar se debe lavar la pieza
con alcohol, posteriormente
con agua deionizada, Yy
finalmente debe secar aire
frio.

6. Se utilizan dos técnicas para
dar los resultados de la prueba:

Interferometria: Mide la capa
de TiO,

XPS: sirve para mostrar la
composicion de la capa final

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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OBJETIVO

El objetivo principal esta prueba es determinar la dureza Rockwell usando en forma correcta los
tipos de penetradores, seleccionando y aplicando correctamente las cargas del ensayo y las escalas
de lectura con el fin de evaluar las propiedades de los diferentes componentes micro estructurales
de un material para controlar su calidad .

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Aplicable a los ensayos de Dureza Rockwell que se realicen en el Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

Calibracién: Determinacién de los valores de parametros de importancia por medio la comparacion
con valores indicados con un instrumento de referencia o referencias estandar.

Numero Rockwell Hardness, HR: Es un nimero derivado del aumento neto de la profundidad de la
huella; el cual proviene cuando se aumenta la carga sobre un penetrador desde una carga fija menor
hasta una mayor, volviendo después a la carga menor. Ejemplo: 64HRC indica un valor de dureza
Rockwell 60 en la escala C.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

El numero de dureza Rockwell.

El numero de escala y Ila
temperatura ambiente usada si esta
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales fue diferente de rango entre 10 y 35°

encargado de realizar el ensayo utilizados C.
El tiempo de aplicacién de la prueba

si este fue mayor a 3 segundos.
Cualquier lubricante usado sobre la
pieza.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

A833-84(2001) Standard Practice for Indentation Hardness of Metallic Materials by Comparison Hardness
Testers

E6-99 Standard Terminology Relating t Methods of Mechanical

E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial Hardness of Metallic
Materials

E140-05el Standard Hardness Conversion Tables for Metals Relationship Among Brinell Hardness, Vickers
Hardness, Rockwell Hardness, Superficial Hardness, Knoop Hardness, and Scleroscope Hardness

A370-05 Standard Test Methods and Definitions for Mechanical Testing of Steel Products

E4-03 Standard Practices for Force Verification of Testing Machines

[ ]
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GENERALIDADES

El método esta basado en la se basa en la medida de profundidad de penetraciéon de una herramienta
por la accion de una carga determinada. Esta prueba provee informacién de gran utilidad acerca de
los materiales.

Las pruebas de dureza se utilizan para verificar la calidad de los tratamientos térmicos, en la
recepcién de los materiales durante su inspeccién, en la evaluacién de soldaduras y en el andlisis de

fallas, entre otros procesos.

Definicién

La dureza es una propiedad de los materiales y esta directamente relacionada con la resistencia
mecanica. La dureza puede definirse como la resistencia de un material a la penetracion o formacién

de marcas u huellas en su superficie. Entre mas pequefia sea esta huella mas duro sera el material
dependiendo de la carga empleada para el ensayo.

Penetradores
Existen dos clases de penetradores que pueden ser utilizados durante las pruebas:

Penetrador de Diamante

Pruebas de dureza para las escalas A,C y D. Es en un cono de diamante cuyo angulo es de 120°
0.5° y su eje debe coincidir con la direccion de penetracion con una tolerancia de 0.5°. Ver Figura 1
de la Norma E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial
Hardness of Metallic Materials.

Penetrador Esférico de Acero

Pruebas de dureza para las escalas B, E Y F. Es en un balin de acero templado y pulido, con un
diametro de 1.588 mm 0.003 mm; con excepcion de la escala E, que tiene un diametro de 3.175 mm
0.004 mm. El balin debe estar pulido y no debe presentar defectos superficiales. Ver Figura 2, Figura
4, Norma E18-05el Standard Test Methods for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial Hardness
of Metallic Materials.

Equipos y materiales utilizados

-Penetradores
-Piezas de ensayo
-Durémetro de Rockwell ( Clark)

Condiciones de seguridad

La acumulacién en el penetrador de polvo, tierra, grasa o capas de Oxidos afecta los resultados del
ensayo, por lo que debe evitarse.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Preparar la pieza

v

2. Verificar la

calibracién del
equipo

cuidadosamente

cualquier condicion.

10y 35° C.

05el, VERIFICATION

TESTING.

penetrador e emplear.

05el.

cual tiene una relacion
identador/ peso

1. El material debe examinarse

asegurase que esta libre de
polvo, oxido, grasa o cualquier
impureza que afecte la prueba.
-La superficie en contacto con
el soporte debe estar limpia,
seca, uniforme y libre de

-La prueba debe llevarse acabo
en una temperatura entre los

- Establecerlas condiciones de
espesor minimo de la pieza.
Debe consultarse las tablas 7-9
y Tabla 10 de la Norma E18-
05e1, anteriormente nombrada.

2. ,Mediante el uso de placas
se comprueba la calibracion del
equipo, empleando la placa
correspondiente a la escala a
utilizar. Es necesario verificar el
equipo segun los lineamientos
de la parte B. del Norma E18-

MACHINES FOR ROCKWELL
HARDNESS AND ROCKWELL
SUPERFICIAL HARDNESS

- Se debe elegir la clase de

- Poner y ajustar el probador.
Ver Tabla 15 de la Norma E18-

-Buscar escala de trabajo, la

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

3. Aplicar la
precarga

A

4. Aplicar la carga
mayor

A

5. Dar
resultados

A
FIN

contacto.

entre 10-20 segundos.

interpretan los resultados

Rockwell y dar resultados.

3. Aplicar la carga menor en
forma gradual hasta que se
obtenga la indicacion apropiada
Se debe verificar la posicion
correcta de las agujas de
acuerdo al equipo, y aplica la
precarga de 10 k para escala de
durezas totales y una carga de
3 kg para escalas superficiales.
La precarga pretensiona el
sistema, lo prepara para la
aplicacion de la carga, asegura
que el diamante estd haciendo

Al aplica la carga, la aguja no
debe girar mas de vuelta y
media, (de lo contrario se debe
cambiar la escala), se espera

4. Se aplica la carga mayor y
luego se libera la carga y se

5. Leer la escala para Dureza

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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OBJETIVO

Realizar una prueba de Tratamiento Térmico para el Acero 420 con el fin de mejorar sus
propiedades mecanicas gracias al cambio que se produce en su estructura interna.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Aplicable a los ensayos de Tratamientos Térmicos para el Acero 420 que se realicen en el
Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

-Tratamiento Térmico: Ciclo de calentamiento y enfriamiento con el fin de modificar las propiedades de
un metal.

-Acero: Aleacion de hierro-carbono, que puede ser deformada en frio o caliente, su porcentaje de
carbono no excede el 1,76%.
-Austenita: Solucién sélida de carbono u otros elementos en hierro gamma.

-Martensita: fase inestable que resulta del enfriamiento rapido de los aceros desde altas temperaturas.
solucion sélida sobre saturada de carbono o carbono de hierro en hierro alfa.
Dureza: Es la resistencia que ofrece un acero para dejarse penetrar.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Personal del laboratorio Ver equipos y materiales
encargado de realizar el utilizados
ensayo

Optimizacion de las
propiedades de la pieza

DOCUMENTOS RELACIONADOS

E44-84(1993) Definitions of Terms Relating to Heat Treatment of Metals (Withdrawn 1993)
A941-04a Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and Ferroalloys
B918-01 Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys

Metals Handbook, Ninth Edition, volume 4, Heat Treating, American Society for Metals, 1981
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GENERALIDADES

El Acero Inoxidable 420

El Acero Inoxidable 420, pertenece a la Serie 400, de los Aceros Inoxidables Martensiticos, llamados
comunmente al Cromo. Su contenido de Carbono es relativamente alto de 0.2 a 1.2% y de Cromo de
12 a 18%. Los tipos mas comunes son el AISI 410, 420 y 431, pero en el caso de las pruebas
realizadas dentro del laboratorio se utilizara el 420.Sus propiedades basicas son: Elevada dureza,
que puede ser aumentada con un Tratamiento Térmico, facilidad para ser maquinado y poca
corrosion.

Los aceros martensiticos

Los aceros inoxidables martensiticos presentan una estructura metalografica de martensitica. En
estado de hipertemple (recocido), pueden conformarse. Por su elevado contenido de carbono, se
endurecen por tratamiento térmico, siendo adecuados para la fabricacién de piezas de gran dureza,
como utensilios de corte.

Equipos y materiales utilizados

-Horno de atmésfera controlada

-Alambre de acero inoxidable

-Gancho para trabajar en el horno
-Variador de voltaje

-Guantes de asbesto y careta de proteccion
-Medio de temple

-Piezas a examinar

-Elementos para limpieza de muestras

-Para realizar el ensayo es necesario conocer la dureza a la cual quiere ser llevado el acero, esta
puede ser una especificacion del cliente.

Condiciones de seguridad

-Evitar las modificaciones en la estructura de la probeta

-Enfriar las muestras en lugares previamente establecidos con el fin de evitar quemaduras
-Estar atento al funcionamiento de los quipos y materiales utilizados

-Limpiar el area de trabajo al finalizar el ensayo

- Tener precaucion al introducir y especialmente al retirar la pieza del horno, pues se manejas
altas temperaturas.
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

1. Amarrar la
pieza

4

2. Limpiar la
pieza

3. Introducir en el
horno

4

4. Limpiar la
pieza

4

5.Procedimiento
de Dureza

4

inoxidable .

180 segundos y a

de aire frio.

autenizacion.

electroquimicamente

dureza.

1. Con el fin de evitar
contacto con las manos
(contienen agentes
contaminantes) se amarra la
pieza con un alambre de acero

2. La limpieza se debe hacer de
tal forma que el material quede
libre de grasas y agentes
contaminantes, este proceso se
realiza utlizando el equipo de
limpieza ultras6nica en donde se
introduce la pieza en pirofosfato
de sodio en una solucion de 24 a
38 gr por litro de solucion durante

temperatura entre 28 y 60 °C, se
lava con agua deionizada y
finalmente se seca en un chorro

3. El horno de atmosfera
controlada se debe tener una
temperatura determinada entre
985 y 1065 C, durante media
hora por pulgada de espesor,
minimo 20 minutos después de
alcanzar la temperatura

4. Una vez se saque la pieza
se debe limpiar mecanica o

eliminar cualquier pelicula de

oxido que se haya formado.

5. Finalmente el material
sometido a una prueba de

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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OBJETIVO

Realizar una prueba de Tratamiento Térmico para el Acero 455 y 465 con el fin de mejorar sus
propiedades mecénicas gracias al cambio que se produce en su estructura interna.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Aplicable a los ensayos de Tratamientos Térmicos para los Aceros 455 y 465 que se realicen en el
Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

-Tratamiento Térmico: Ciclo de calentamiento y enfriamiento con el fin de modificar las propiedades de
un metal.

-Acero: Aleacién de hierro-carbono, que puede ser deformada en frio o caliente, su porcentaje de
carbono no excede el 1,76%.

-Austenita: Solucion sélida de carbono u otros elementos en hierro gamma.

-Martensita: fase que resulta del enfriamiento rapido de los aceros desde altas temperaturas. solucion

sélida sobre saturada de carbono o carbono en hierro alfa en una estructura tetragonal centrada en el
cuerpo.

-Dureza: Es la resistencia que ofrece un acero para dejarse penetrar.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Personal del laboratorio Ver equipos y materiales
encargado de realizar el ensayo utilizados

DOCUMENTOS RELACIONADOS

-E44-84(1993) Definitions of Terms Relating to Heat Treatment of Metals (Withdrawn 1993)
-A941-04a Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and Ferroalloys
-B918-01 Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys

-Metals Handbook, Ninth Edition, volume 4, Heat Treating, American Society for Metals, 1981
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GENERALIDADES

Para realizar el ensayo es necesario conocer la dureza a la cual quiere ser llevado el acero, esta
puede ser una especificacion del cliente.

Equipos y materiales utilizados

-Horno de atmésfera controlada

-Alambre de acero inoxidable

-Gancho para trabajar en el horno
-Variador de voltaje

-Guantes de asbesto y careta de proteccion
-Medio de temple

-Piezas a examinar

-Elementos para limpieza de muestras

Condiciones de seguridad

-Evitar las modificaciones en la estructura de la probeta

-Enfriar las muestras en lugares previamente establecidos con el fin de evitar quemaduras
-Estar atento al funcionamiento de los quipos y materiales utilizados

-Limpiar el area de trabajo al finalizar el ensayo

- Tener precaucion al introducir y especialmente al retirar la pieza del horno, pues se manejas
altas temperaturas.




/)/\ LABORATORIO DE BIOMATERIALES

Elaboré: Isabel C Arenas

Gloria Serrano Procedimiento Técnico Codigo:
Revisd: Luis Emilio Forero Gomez. LB-P.TT.01
Aprobo: Luis Emilio Forero Gomez. Tratamiento Térmico para los Aceros 5
Fecha de Creacion: 28 de Enero de 2006 Inoxidables 455 v 465 Version 01
Pagina 4 de 4
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE
1. Con el fin de evitar el
1. Amarrar la contacto con las manos
pieza (contienen agentes
contaminantes) se amarra la
pieza con un alambre de acero
inoxidable .
y
2. Limpiar la 2. La limpieza se debe hac_er
pieza de tal forma que el material
quede libre de grasas vy
agentes contaminantes, este
proceso se realiza utilizando
el equipo de limpieza
ultrasénica en donde se
introduce la pieza en
pirofosfato de sodio en una
solucién de 24 a 38 gr por litro Personal del

3. Introducir en el
horno

de solucion durante 180
segundos y a una temperatura
entre 28 y 60 °C, se lava con
agua deionizada y finalmente
se seca en un chorro de aire
frio.

3. Segun el procedimiento de
encendido y manejo del horno
de atmésfera controlada con
una presion de vacio de 1 psiy
atmosfera da argén, se inicia el
proceso de calentamiento. Es
muy importante  conocer y
determinar las temperaturas
segun el tipo de tratamiento.

laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION RESPONSABLE

4. Endurecer por
precipitacion

4

5. Enfriar la pieza al
aire

6.Procedimiento
de Dureza

FIN

4, El horno de atmoésfera
controlada se debe tener una
temperatura determinada entre
480 y 520 C, y el tiempo de
sostenimiento son 4 horas.

Personal del

laboratorio encargado
de realizar el ensayo

6. Finalmente el material es
sometido a una prueba de
dureza.
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OBJETIVO

Realizar una prueba de Tratamiento Térmico para el Aleaciones de Ti-6Al-4V para mejorar sus
propiedades mecanicas y resistencia a la corrosion.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Aplicable a los ensayos de Tratamientos Térmicos para Aleciones de Ti-6Al-4V que se realicen en
el Laboratorio de Biomateriales.

Definiciones

-Tratamiento Térmico: Ciclo de calentamiento y enfriamiento con el fin de modificar las propiedades de
un metal.

- Aleacién: Es la mezcla de dos 0 mas materiales, de los cuales uno al menos es un metal, para
obtener una sustancia con diferentes propiedades

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Personal del laboratorio Ver equipos y materiales Optimizacion de las propiedades

encargado de realizar el utilizados de la Aleacion Ti-6Al-4V
ensayo

DOCUMENTOS RELACIONADOS

-Norma IRAM 9408-1:1997,Implantes Quirurgicos, Materiales Metalicos, Aleaciones con base
Titanio

-F 136-02, Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401)
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GENERALIDADES

Entre los objetivos de un Tratamiento Térmico para las alecciones de Ti-6Al-4V se pueden encontrar:

- Reducir las tensiones residuales producidas en el proceso de fabricacion.

- Conseguir una adecuada combinacion de ductilidad, maquinabilidad, estabilidad dimensional y
estructural.

- Incrementar resistencia por medio de procesos de alivio de tensiones o recocido.

- Optimizar propiedades particulares como la resistencia a la fractura, la resistencia a la fatiga o la
resistencia a la fluencia a alta temperatura.

Parametros que determinan la tenacidad de las aleaciones de titanio

- Nivel de elementos intersticiales substitucionales.
- Tamafo del gramo

- Morfologia micro-estructural

- Textura cristalografica

Aplicaciones

Entre las aplicaciones Biomédicas de este material se encuentran elaboracion de prétesis articulares,
prétesis orales y componentes para la fabricacion de valvulas cardiacas y marcapasos, clavos y
placas de ostesintesis para la recuperacion de fracturas 6seas.

Equipos y materiales utilizados

-Horno de atmésfera controlada

-Alambre de acero inoxidable

-Gancho para trabajar en el horno
-Variador de voltaje

-Guantes de asbesto y careta de proteccion
-Medio de temple

-Piezas a examinar

-Elementos para limpieza de muestras

Condiciones de seguridad

-Evitar las modificaciones en la estructura de la probeta

-Enfriar las muestras en lugares previamente establecidos con el fin de evitar quemaduras
-Estar atento al funcionamiento de los quipos y materiales utilizados

-Limpiar el &rea de trabajo al finalizar el ensayo

- Tener precaucién al introducir y especialmente al retirar la pieza del horno, pues se manejas
altas temperaturas.
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1.Seleccionar el tipo de )
tratamiento térmico que 1.Dependiendo de las
se debe aplicar caracteristicas del material se
debe elegir el tipo de
tratamiento
v v 1. Con el recocido se ablanda
) 2. Alivio de la pieza, se facilita  su
2.Recocido tensiones mecanizado y con el Alivio de
tensiones, se liberan tensiones
internas.
Personal del

4

3. Amarrar la
pieza

4. Limpiar la
pieza

3. Con el fin de evitar el
contacto con las manos
(contienen agentes
contaminantes) se amarra la
pieza con un alambre de acero
inoxidable .

4. La limpieza se debe hacer
de tal forma que el material
quede libre de grasas vy
agentes contaminantes, este
proceso se realiza utilizando
el equipo de limpieza
ultrasbnica en donde se
introduce la pieza en
pirofosfato de sodio en una
solucion de 24 a 38 gr por litro
de soluciébn durante 180
segundos y a una temperatura
entre 28 y 60 °C, se lava con
agua deionizada y finalmente
se seca en un chorro de aire
frio.

laboratorio encargado
de realizar el ensayo
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

5. Introducir en el

horno

6. Iniciar proceso
de calenamiento
para recocido

A

6. Iniciar proceso
de calentamiento
para alivio de
tensiones

4

7. Secar

y Limpiar

8.Procedimiento

de Dureza

FIN

5. Segun el procedimiento de
encendido y manejo del horno
de atmosfera controlada con
una presion de vacio de 1 psiy
atmosfera da argoén, se inicia el
proceso de calentamiento. Es
muy importante  conocer y
determinar las temperaturas
segun el tipo de tratamiento.

6. Para  determinar las
temperaturas de calentamiento
(media hora por pulgada de
espesor) es necesario conocer
el tipo de tratamiento que se le
a dar al material.

Si es recocido: se hace a una
temperatura entre 705 y 790
°C con un tiempo entre 1 a 4
horas dependiendo del espesor
del material.

Si es Alivio de tensiones: se
hace a una temperatura entre
480 y 650°C, con un tiempo
entre 1 a 4 horas dependiendo
del espesor del material.

7. Se puede secar al aire o
dejar secando en el horno
apagado. Una vez se saque la
pieza se debe limpiar
mecénica 0
electroquimicamente para
eliminar cualquier pelicula de
oxido que se haya formado.

8. Finalmente el material es
sometido a una prueba de
dureza.

Personal del
laboratorio encargado
de realizar el ensayo




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.BT.01

Nombre del equipo: Bafio
termostatado No de inventario : 6037 | Cddigo: 1079001
Marca : MLW Tipo : Principal- Especialidad: Electricidad
Modelo : U2C Serie : 5488
Manual : Si No [ ] [Idioma : Espafiol
FECHA DE ADQUISICION PARA EL LABORATORIO
Fecha de ingreso : Enero de 2005 Fecha de instalacion : Enero de 2005
Forma de adquisicion:
Traslado: Compra : [_]
Nombre y datos del fabricante :
MLW Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES
ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion
Humedad
Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

e Tanque con capacidad de 3,8 It.

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

e Serpentin de calentamiento

e Tangue para sumergir

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portétil : Estacionario ;. X
Se usa para agitar o recircular un fluido a una temperatura

Aplicacion determinada.

Pintura Buen estado

Funcionamiento En uso

Ultima calibraciéon

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso

e Operaa220V AC
e Velocidad de Agitacion: 0 — 10 rpm
Otros e Rango de temperatura: 0 — 100°C




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la mesa B dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION
Se usa para agitar o recircular un fluido a una temperatura determinada.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la

unidad.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.E.O1

Nombre del equipo

: Epimicroscopio

No de inventario : 1882 |Cédigo: 1414001

Marca : Carl Zeiss-Jena

Tipo : Principal Especialidad: Optica

Modelo : Epival

Serie : 724320

Manual : Si

No | ]

Idioma : Aleman-Ingles

FECHA DE ADQUISI

CION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005

Fecha de instalacién : Enero de 2005

Forma de adquisicion:

Nombre y datos del fabricante : Traslado: Compra : [ |
http://lwww.zeiss.com/ Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES

ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion

Humedad

Neumético Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

Fuente de poder de 110V, 50/60 Hz, 0,4 A.

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

Aumentos Carl Zeiss-Jena de 63, 125, 250, 500,1000.

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portatil : Estacionario : X
Aplicacion Trabaja como un microscopio a temperatura ambiente.
Pintura Buen estado

Funcionamiento

En uso

Ultima calibraciéon

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso

Peso 10 Kg, profundidad 28 cm., ancho 2

62 cm., alto 45 cm.

Otros

# Interno LMET-37




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la mesa A dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

La fuente de luz se distribuye, llegando a un juego de lentes que proyectan un haz
de luz para crear una imagen aumentada de la muestra. Se debe variar la
potencia del aumento de uno o mas objetivos montados en el cabezal mdvil hasta

producir una imagen clara de la alta resolucion.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la
unidad

e Se deben mover los objetivos desde la perrilla o dial para evitar su
deterioro.

e A utilizar el microscopio es muy importante tener las manos secas para

evitar la creacion de hongos internos.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.LU.01

Nombre del equipo:
limpieza ultrasénica

Equipo para

No de inventario : Cddigo:
Marca : Ultrasonic Cleaner Tipo : Principal Especialidad: Electricidad
Modelo : CD-4800 Serie :

Manual : Si

No [ |

Idioma : Ingles

FECHA DE ADQUISI

CION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005

Fecha de instalacion : Enero de 2005

Forma de adquisicion:

Nombre y datos del fabricante : Traslado: [ ] Compra : [|
Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES
ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |25 °C
Eléctrico X Turnos Presion
Humedad
Neumético Intermitente X Realtiva
Otros Otra
UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO
ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS
e Canastillas y vasos para muestras
OBSERVACIONES DEL EQUIPO
Montaje Portatil : Estacionario : X
Aplicacion Eliminar los residuos que no salen con la limpieza comdn
Pintura Buen estado

Funcionamiento

En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso

230 mm x 180mm x 160 mm 1,75 Kg.

Otros

Frecuencia: 42000Hz
Control de tiempo (segundos)
5 ciclos




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa B dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

La agitaciéon con alta frecuencia se utiliza para quitar los residuos que no salen
con la limpieza comun. Para esto se usa un recipiente o canastilla y se ubica
dentro del equipo. Después de esto se enciende y se programa segun el tiempo
deseado. El agua es utilizada como medio de transporte de las vibraciones

producidas por la agitacion.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la unidad.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB.HV.EC.01

Nombre del equipo: Estufa para
calentamiento

No de inventario : 6051

Marca : Memmert

Tipo : Principal

Modelo : U-40

Serie : 880-584

Manual : Si No [ |

Idioma : Aleman

FECHA DE ADQUISI

CION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005

Fecha de instalacién : Enero de 2005

Forma de adquisicion:

Cédigo: No hay datos
Especialidad: Electricidad

Nombre y datos del fabricante : Traslado: Compra : [ |
http://www.memmert.com/
Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES
ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion
Humedad
Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra
UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO
Ninguna
ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS
e Bandejas
OBSERVACIONES DEL EQUIPO
Montaje Portatil : Estacionario : X
Aplicacion Control de secado y calentamiento de muestras.
Pintura Buen estado
Funcionamiento | En uso
Ultima calibracion
Ultimo
mantenimiento
Dimension y peso | Peso: 100kg. Alto 72 cm., Ancho 76 cm., Profundidad 60 cm.

Otros

Opera a 110 °C
Temp max:
Temporizador de 14 horas
Control de temperatura

200°C




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa C dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

El calentamiento producido por la estufa calienta y seca las muestras a una
temperatura determinada. Para esto se ubican las muestras, se programa la

bandeja a calentar, y se define el tiempo y la temperatura deseados.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la
unidad.

e Se recomienda el uso de guantes para prevenir quemaduras.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB.HV.FP.01

Nombre del equipo : Fuente de

potencia No de inventario : Cédigo:
Marca : Protek Tipo :
Modelo : P6000 Serie :

Manual : Si No [ ]

Idioma : Ingles

FECHA DE ADQUISI

CION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005

Fecha de instalacién : Enero de 2005

Forma de adquisicion:

Traslado: [ ] Compra : [ |
Nombre y datos del fabricante :
Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES

ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presién

Humedad

Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

Controles de operacion analogos y digitales con interfase para computador
Voltaje 0 — 36 V con control en mV.
Amperaje 0 — 3A con control en mA.

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

Interfaz para comunicacion con el computador

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portatil : X Estacionario :
Suministrar voltaje a una celda electrolitica, permitiendo la

Aplicacion transferencia de electrones.

Pintura Buen estado

Funcionamiento En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso | Peso: 3Kg. Ancho 25cm., Alto 10 cm., Profundidad 33 cm.

Otros Puede ser manejado manualmente o por medio de un computador.




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

En la virina dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION
La fuente tiene dos terminales llamados polos, electrodos o bornes. Uno de ellos

es el polo positivo 0 anodo y el otro es el polo negativo o catodo, que genera
energia eléctrica por un proceso quimico transitorio, tras de lo cual cesa su

actividad y se renuevan sus elementos.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la unidad.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.LE.O1

Nombre del equipo : Lupa

Estereoscopica No de inventario : 28103 | Codigo: 1429002
Marca : Carl Zeiss-Jena Tipo : Principal Especialidad: Optica
Modelo : Tecnival Serie :A-23877

Manual : Si No [ | [Idioma : Aleméan-Ingles

FECHA DE ADQUISICION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005 Fecha de instalaciéon : Enero de 2005
Forma de adquisicion:
Traslado: Compra : [ ]
Nombre y datos del fabricante :
http://zeiss.com/ Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES
ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico Turnos Presion
Humedad
Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

Ninguna

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

e Aumentos Carl Zeiss-Jena de 63, 10, 16, 25,40.

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portatil : Estacionario : x
Aplicacion Observar detalladamente la superficie de una muestra
Pintura Buen estado

Funcionamiento

En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso

Peso: 2 kg. Ancho 13cm., Alto 37cm., profundidad 24cm.

Otros

# Interno LMET-40




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa A dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

Se ubican las probetas utilizando las guias para alinear la muestra segun el
objetivo. A continuacion se debe variar la potencia del aumento de uno o mas
objetivos montados en el cabezal moévil hasta producir una imagen clara de la alta

resolucion.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se deben mover los objetivos desde la perrilla o dial para evitar su
deterioro.

e A utilizar el microscopio es muy importante tener las manos secas para
evitar la creacion de hongos internos.

e Si se requiere iluminacion extra puede adaptarse una fuente externa o

lampara.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.PM.01

Nombre del equipo: Maquina para
pulido metalogréfico

No de inventario : 6291 |Cédigo: 1813047

Marca : Rathenowe

Tipo : Principal Especialidad: Electricidad

Modelo : Metasinex

Serie : 12859

No | |

Manual : Si

Idioma : Espafiol-Aleméan

FECHA DE ADQUISI

CION PARA EL LABORATORIO

Fecha de ingreso : Enero de 2005

Fecha de instalacion : Enero de 2005

Forma de adquisicion:

Nombre y datos del fabricante : Traslado: Compra : [ ]
Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES
ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion
Humedad
Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra
UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO
ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS
OBSERVACIONES DEL EQUIPO
Montaje Portatil : Estacionario : x
Aplicacion
Pintura Buen estado

Funcionamiento

En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimensién y peso

Otros

e Operaa 220 VAC




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa C dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

Se ubica papel abrasivo sobre los discos, los cuales rotan haciendo desbaste
primario. Después se ponen los pafios y sobre estos se aplica liquidos abrasivos

que pule las probetas

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se requiere conexién a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en
la unidad.

e Las probetas deben rotar en sentido contrario al del disco.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB- HV.M.01

Nombre del equipo : Microscopio

Metalogréafico No de inventario : 5364 | Cddigo: 1001001
Marca : Unitron Tipo : Principal Especialidad: Optica
Modelo : HTL Serie : 53306
Manual : Si No [ ] [Idioma: Ingles
FECHA DE ADQUISICION PARA EL LABORATORIO
Fecha de ingreso : Enero de 2005 Fecha de instalaciéon : Enero de 2005
Forma de adquisicion:
Nombre y datos del fabricante : Traslado: Compra : [ |
http://www.zeiss.com/ Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES

ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion

Humedad

Neumatico Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

Fuente de poder de la unidad de alto vacio 110 V, 82
e Unidad de alto vacio para microscopio, marca Unitron , modelo HVC-$, #
inventario 05365.

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

e Adaptador para camara fotografica
e Sistema de luz polarizada

e Pantalla de determinacion del grano
e Aumentos de 100, 200, 400

e Estacion de calentamiento y vacio

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portétil : Estacionario : X

Trabaja como un microscopio a temperatura ambiente y a alta
Aplicacion temperatura.




Pintura Buen estado

Funcionamiento En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimension y peso | Peso: 180 kg. Ancho 153 cm.,alto 100cm., profundidad 45 cm.

Otros # Interno: LMET -61

2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa A dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

La fuente de luz se distribuye, llegando a un juego de lentes que proyectan un haz
de luz para crear una imagen aumentada de la muestra. Se debe variar la
potencia del aumento de uno o mas objetivos montados en el cabezal movil hasta
producir una imagen clara de la alta resolucion. Ademas de esto cuenta con una

unidad de polarizacion.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

e Se requiere conexién a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la
unidad.

e Se deben mover los objetivos desde la perrilla o dial para evitar su
deterioro.

e A utilizar el microscopio es muy importante tener las manos secas para

evitar la creacion de hongos internos.



e Es muy importante tener el conocimiento adecuado acerca del
funcionamiento del equipo.
e Para evitar un posible dafio visual es necesario saber manejar

adecuadamente el sistema de luz polarizada

5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
TIPO PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | obr S0/ ACIONES RECOMENDACIONES Y

FECHA PROXIMA

CALIBRACION

ENCARGADO

ACEPTACION

ENSAYO

OBSERVACIONES




1. FICHA TECNICA

IDENTIFICACION LB-HV.PV.01

Nombre del equipo: Pulidora de

vibraciones No de inventario : 6283 | Codigo: 1810002
Marca : Rathenowe Tipo : Principal Especialidad: Mecanica Fina
Modelo : Metapolan Serie : 11654
Manual : Si No [ ] [Idioma: Ingles
FECHA DE ADQUISICION PARA EL LABORATORIO
Fecha de ingreso : Enero de 2005 Fecha de instalaciéon : Enero de 2005
Forma de adquisicion:
Nombre y datos del fabricante : Traslado: Compra : [ |
Valor: $
FRECUENCIA DE CONDICIONES

ACCIONAMIENTO TRABAJO AMBIENTALES
Manual X Critico Temperatura |22 °C
Eléctrico X Turnos Presion

Humedad

Neumético Intermitente X Relativa
Otros Otra

UNIDADES QUE CONFORMAN EL EQUIPO

Porta muestras de diferente peso y tamafio

ACCESORIOS Y HERRAMIENTAS

REFERENCIA

No hay datos

OBSERVACIONES DEL EQUIPO

Montaje Portatil : Estacionario : x
Aplicacion Se utiliza para pulir probetas
Pintura Buen estado

Funcionamiento En uso

Ultima calibracion

Ultimo
mantenimiento

Dimension y peso | Peso: 50 kg. Ancho 45cm.,alto 32 cm.,profundidad 33 cm.

e Operaa220 VAC
Otros e 3 Interno LMET-09




2. UBICACION ACTUAL DEL EQUIPO

El equipo se ubica en la Mesa B dentro del Laboratorio de Biomateriales.

3. PRINCIPIO DE OPERACION

De acuerdo al tipo de probeta se elige el pafio que se va a utilizar. A continuacion
se monta sobre el disco agregandole un liquido abrasivo, que para el caso del
laboratorio es la alumina. Se tapa el disco y se fija la velocidad de rotacion y se

enciende el equipo.

4. RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD DEL EQUIPO Y DEL PERSONAL

Se requiere conexion a tierra para evitar riesgos eléctricos y dafios en la unidad.



5. FOTOGRAFIA DEL EQUIPO

r

5. HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION



PERSONA CRITERIO DE OPERACIONES REALIZADAS Y
ENCARGADA | FECHA TIPO FALLAS ACEPTACION RECOMENDACIONES
FECHA CUMPLE
PROXIMA PERSONA O ENTE | CRITERIO DE | ESPECIFICACIONES RECOMENDACIONES Y
FECHA | cALIBRACION TIPO ENCARGADO ACEPTACION ENSAYO OBSERVACIONES
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1. INTRODUCCION

El siguiente Manual de Calidad para el Laboratorio de Biomateriales esta basado
en la Norma NTC ISO/IEC 17025:2001 y esta redactado con el objetivo de poner en
practica cada uno de los requisitos descritos y garantizar la correcta gestién de
calidad. Este manual representa una herramienta estratégica para realizar las

actividades de ensayo, y otros servicios especificados en el portafolio de servicios.

El presente documento define las politicas y los lineamientos generales requeridos
para el aseguramiento de la calidad y la mejora continua de los procesos del

sistema.



1.1 OBJETIVO Y ALCANCE DEL MANUAL

El manual de calidad se aplica en el Laboratorio de Biomateriales de la Universidad
Industrial de Santander, para efectuar sistema de gestion de calidad, para las

pruebas de

Microscopia

Preparacion metalogréafica

Anodizado de aleaciones de Titanio

Anodizado de aleaciones de Aluminio

Tratamiento Térmico de Acero Inoxidable 420

Tratamiento Térmico de Acero Inoxidable 455 y 465
Tratamiento Térmico de Aleaciones de Niquel -Titanio al 50%

Tratamiento Térmico de Aleaciones de Ti-6Al-4V

© 0 N o g > e DdE

Dureza
El objetivo del manual es proporcionar y mantener la adecuada descripcion del

sistema de gestién de calidad y servir como documento de referencia para la

implementacion y mejora continua del sistema.

1.2 AUTORIZACION, CONTROL Y REVISION DEL MANUAL



Este Manual de Calidad fue disefiado por las estudiantes en préactica Isabel Cristina
Arenas y Gloria Serrano A. y revisado y autorizado por el Director del Laboratorio

Dr. Luis Emilio Forero Gémez.

La revision del documento se llevara a cabo cada afio por el Director de Calidad
durante la Revision por la Direccion o como resultado de las auditorias internas, o
por solicitud de alguno de los integrantes del laboratorio. Todos los cambios se

realizan, revisan y aprueban por los funcionarios designados por el Director.

El Director de Calidad controla la distribucion y manejo de este documento, de
acuerdo al Procedimiento Control de Documentos identificado con el cédigo: LB-
P.CD.01. Si se requieren copias para fines de informacién, o por solicitud de

clientes, el Director de Calidad se encarga de entregar copias identificadas como no

controladas.

2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

2.1 ANTECEDENTES
El Laboratorio de Biomateriales desarrolla sus proyectos especificamente del salén

225 el edificio Jorge Bautista Vesga y basa sus investigaciones en el Grupo de



Investigacion en Biomateriales (GIB) de la Universidad Industrial de Santander,
dirigido por el Ph.D.C .M. Sc Luis Emilio Forero GOmez actualmente profesor de la

Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales.

2.2 POLITICA DE CALIDAD
a. La satisfaccion de los usuarios esta reflejada en el fortalecimiento del Centro
de Biomateriales, su crecimiento y mejoramiento continuo.
b. La implementacion y mantenimiento de un sistema de calidad garantiza
resultados confiables.
c. El personal encargado de realizar los ensayos y pruebas necesarias, esta
altamente capacitado y comprometido con la misién y los valores promovidos
por el grupo de investigacibn ademas de contar con un laboratorio

especializado para sus practicas garantizando resultados satisfactorios.

2.3 MISION

El Centro de Biomateriales de la Universidad Industrial de Santander, tiene como
mision, el estudio, disefio, caracterizacion y evaluacion de biomateriales y
dispositivos empleados como implantes. Ademas de la formacion y capacitacion de
profesionales e investigadores para el desarrollo de areas de la salud

cardiovascular, ortopédica y dental y de la ciencia e ingenieria de materiales.

2.4 VISION
En los siguientes tres afios, seremos reconocidos en el ambito nacional e
internacional, como un centro de investigacién de excelencia en el desarrollo,
control de calidad y caracterizacion de biomateriales, dispositivos médicos e
implantes.
El Centro de Investigacibn de biomateriales de la Universidad Industrial de

Santander esta conformado por 5 Grupos, divididos en:



Grupo de Investigacion en Biomateriales ~

Grupo de Investigacion en Corrosion ~

Grupo de Investigacion en Tribologia y Superficies ~

Grupo de Investigacion en Biohidrometalurgia y Medio Ambiente.”

Grupo de Rayos X
" Adscritos a la Escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales de
la UIS

™ Adscrito a la Escuela de Fisica de la UIS

El personal encargado de realizar las pruebas y ensayos necesarios esta

comprometido con la misién y los valores promovidos por el grupo.

2.5 ORGANIGRAMA

2.6 RECURSO HUMANO

Nombre Profesion Cargo
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Luis Emilio Forero G. Ph.D.C, M.Sc. Ing. Director e Investigador
Wilson Vesga Ing., Est. Maestria Asistente de Investigacion
Javier GOmez Ing., Est. Maestria Asistente de Investigacion
Carlos Oviedo Ing., Est. Maestria Asistente de Investigacién
Martha Hoyos Ing., Est. Maestria Asistente de Investigacién
Johan Vera Ing., Est. Maestria Asistente de Investigacion
Est de pregrado Diferentes Areas Trabajos de Grado
Ambrosio Carrillo Tecnologo Auxiliar de Laboratorio

2.7 RECURSO TECNOLOGICO

2.7.1 Equipos

| EQUIPO MARCA
MICROSCOPIA

(1) Epimicroscopio
Aumentos de 63, 125, 250, Carl Zeiss
500, 1000.
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(1) Microscopio para alta
temperatura
Aumentos de 100, 200, 400.
Sistema de luz polarizada.
Pantalla para determinacion de
tamaifo de grano.
Sistema de generacién de alto
vacio.

Sistemas de control de voltaje y
amperaje.

Unitron

(1) Lupa estereoscopica
Aumentos de 6.3, 10, 16, 25,
40.

Carl Zeiss

(1) Lupa con sistema de
iluminacion

DE MEDICION
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Calibradores de mediciéon
Digital con tres cifras
decimales.
Analogos con dos cifras
decimales.

Performance Tool

(1) Multimetro digital
Interface RS232C
Con Capacidad para medir
voltaje AC, DC
Amperaje AC, DC,
Resistencias, continuidad,
capacitancias, diodos zener,
anchos de pulso, temperatura
(termocupla)

Protek 608

(1) pHmetro
Mediciones de pH y
temperatura de diferentes
soluciones

Hanna
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(1) Registrador digital de
temperatura por termocuplas
Escala de medicién en grados

Celsius y Fahrenheit

Digisense

(1) Registrador digital de
temperatura por termocuplas
Escala de medicion de -55°C

hasta 999°C

Omega

(2) Torcometros SURTEK

(1) Macrobalanza

Mide hasta 12.5 Kg. EFFEM

PARA TRATAMIENTOS ELECTROQUIMICOS
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(1) Fuente de potencia
Controles de operacién
anélogos y digitales con
interface para computador
Voltaje 0 — 36 V con control en
mV
Amperaje 0 — 3A con control en
mA

Protek

Celdas para procesos
electroquimicos

TRATAMIENTOS TERMICOS Y TERMOQUIMICOS

(1) Equipo para fundicién Jelrus
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(1) Horno de plasma para
nitruracion iénica

(1) Horno para tratamientos
térmicos al vacio con atmoésfera
controlada
Temp max: 1100°C

(1) Tanque para aceite de
temple
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(1) Variador de voltaje
Opera con 110V AC y rango de
variabilidad de 0 — 100%

Staco

S PARA CALENTAMIENTO

(1) Bafio termostatado
Opera a 220V AC
Velocidad de Agitacién: 0 — 10
rpm
Rango de temperatura: 0 —
100°C

MLW

(1) Estufa para
calentamiento
Opera desde 110 °C hasta
200°C
Temporizador de 14 horas
Control de temperatura

Memmert
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(1) Plancha para calentamiento
Control de velocidad de
calentamiento

Thermolyne Cimarec3

(1) Malla para calentamiento

Glass Col

PREPARACION METALOGRAFICA

(1) Equipo para limpieza
ultrasonica
Frecuencia: 32000Hz
Control de tiempo (segundos)

Ultrasonic Cleaner

(2) Maguinas para pulido
metalografico
Opera a 220 VAC

Metasinex
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(1) Pulidora de vibraciones

Opera a 220 VAC Metapolan

(1) Secador de aire con control
de frio-caliente

EQUIPOS PARA VACIO

(1) Bomba para vacio 2DSE4

Opera 220VAC, 3 hp DMH

(2) Bombas para vacio DSE4

Opera a 220 VAC, 3 hp DMH
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(1) Bomba para vacio
Opera 115 VAC, 1/3 hp
1725 rpm

General Electric

(1) Equipo para alto vacio

MLW

(1) Aire Acondicionado con
capacidad para 4 toneladas

YORK

(1) Campana Extractora
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(1) Deionizador para agua

(5) Computadores

Compagq, ACER, LG

(2) Impresoras

Hewlett Packard

2.7.2 Vidrieria
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Balén aforado con salida lateral (250ml)
Balones (250, 500 ml)

Balones de tapa esmerilada

Beakers (50, 100, 200, 250, 500, 600, 1000 ml)
Embudos (vidrio, cerdmica, plastico)
Erlenmeyers (25, 100, 125, 200, 250, 500 ml)

Frascos para muestra

Gradillas

Lugins

Matraces Aforadas tapa esmerilada (250, 1000, 2000 ml)
Matraces Aforadas tapa rosca (500, 1000 ml)

Pipetas (5 ml)

Pipetas aforadas (10, 50, 100 ml)

Probetas (25, 250, 500, 1000 ml)

Tubos de ensayo
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2.7.3 Reactivos Quimicos

Acetato de etilo
Acetato de sodio
Acetona

Acido acético
Acido bérico
Acido clorhidrico
Acido estearico
Acido fluorhidrico
Acido fosforico
Acido nitrico

Acido ortofosférico
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e Acido oxalico dihidratado
e Acido perclérico

e Acido sulfurico

e Anhidrido crébmico

e Bicromato de potasio

e Bicromato de sodio

e Borax

o Difosfato de sodio decahidratado
e Etanol

¢ Hidréxido de potasio

e Hidroxido de sodio

e Peréxido de hidrégeno

e Solucion buffer

e Sulfato de aluminio

e Sulfato de cobre pentahidratado

3. REFERENCIAS NORMATIVAS, EXCLUSIONES Y DEFINICIONES

3.1 REFERENCIAS NORMATIVAS

Para la realizacion de este manual se tuvo en cuenta la NTC - ISO 10013
“Directrices para Elaborar Manuales de Calidad”. Asi como las disposiciones del
capitulo V “Acreditacion” de la Circular Unica emitida por la Superintendencia de
Industria y Comercio de Colombia y en tal sentido se ajusta a lo definido para
Laboratorios de Ensayos en el numeral 1.2 del capitulo primero en el cual indica el
cumplimiento de la norma NTC — ISO — IEC 17025, “Requisitos Generales de

Competencia de Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion”.
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3.2 EXCLUSIONES

En la aplicacién de la norma ISO 17025 no se han considerado los requisitos de los
siguientes numerales:

4.5 “Subcontratacion de ensayos y calibraciones”, ya que el laboratorio no

subcontrata trabajo, por lo tanto este numeral no aplica.

3. 3 DEFINICIONES

e Accién Correctiva: accién tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto o cualquier situacion indeseable existente.

e Accién Preventiva: acciéon tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto o cualquier situacién potencialmente indeseable.

e Auditor de la Calidad: persona calificada para efectuar auditorias de la calidad.

e Auditoria de la Calidad: examen sistematico e independiente con el fin de
determinar si las actividades y los resultados relativos a la Calidad satisfacen las
disposiciones preestablecidas.

e Calidad: la totalidad de las caracteristicas de un producto o servicio que le
confieren aptitud para satisfacer necesidades establecidas e implicitas.

e Cliente: destinatario de un producto provisto por el proveedor.

e Comprador: cliente en una situacion contractual.

e Conformidad: cumplimiento de requisitos especificados.

e Control de la Calidad: técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas
para satisfacer los requisitos de Calidad de un producto o servicio.

e Gestion de la Calidad Total: forma de gestion de un organismo centrada en la
calidad, basada en la participaciéon de todos sus miembros, y que apunta al éxito
a largo plazo a través de la satisfaccion del cliente y a proporcionar beneficios
para todos los miembros del organismo y para la sociedad.

e Gestién de la Calidad: actividades de la funcibn empresaria que determinan la
politica de la calidad, los objetivos y las responsabilidades, y que se

implementan a través de la planificacién de la calidad, el control de la calidad, el
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aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad, en el marco del

sistema de la calidad.

Inspecciodn: actividades como medir, examinar, ensayar o comparar una 0 mas

caracteristicas de un producto o servicio, y comparar los resultados con los

requisitos especificados, con el fin de determinar la conformidad con respecto a

cada una de esas caracteristicas.

Manual de la Calidad: documento que enuncia la politica de la calidad y que

describe el sistema de la calidad de un organismo.

Mejoramiento de la Calidad: acciones emprendidas en todo el organismo con

el fin de incrementar la efectividad y la eficiencia de las actividades y de los

procesos para brindar beneficios adicionales al organismo y a sus clientes.

No Conformidad: no satisfaccion de un requisito especificado.

Procedimiento: manera especificada de realizar una actividad.

Producto: resultado de actividades o de procesos.

Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

Registro: documento que provee evidencias objetivas de las actividades

efectuadas o de los resultados obtenidos.

Servicio: resultado generado por actividades en la interfaz entre el proveedor y

el cliente, y por actividades internas del proveedor, con el fin de responder a las

necesidades del cliente.

e Sistema de calidad: estructura organizativa, procedimientos, procesos y
recursos necesarios para implantar la gestion de la calidad.

e Sistema de gestion de la calidad: conjunto de la estructura de la
organizacién, de responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos

que se establecen para llevar a término la gestion de calidad.

Sistema de la Calidad: organizacion, procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implementar la gestion de la calidad.

Subcontratista: organismo que provee un producto al proveedor.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de

todo aquello que esté bajo consideracion.
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e Validaciéon: Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica

prevista

4. REQUISITOS DE GESTION
4.1 ORGANIZACION

4.1.1 Identificacion del Laboratorio como entidad legalmente responsable

El laboratorio de Biomateriales hace parte de la Escuela de Ingenieria Metallrgica
gque es una entidad legalmente responsable y fue creada mediante acuerdo No. 34
de 1954 por el cual se crean las facultades de Ingenieria Metallrgica e Ingenieria de
Petroleos; esta escuela a su vez pertenece a la Universidad Industrial de Santander,
entidad que fue creada mediante ordenanza No. 83 de 1944 por la cual se crea la

Universidad Industrial de Santander y se dictan otras disposiciones.

4.1.2 Responsabilidad del Laboratorio
El Laboratorio de Biomateriales es responsable por el cumplimiento de los requisitos
de la norma ISO 17025 en el desarrollo de sus actividades de ensayo, con el fin de

satisfacer los requerimientos de los clientes y de las autoridades regulatorias.

4.1.3 Sistema de Gestion del Laboratorio
El Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Biomateriales, cubre el trabajo
realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio. No se realizan

actividades en sitios distintos a éste, ni en lugares temporales o méviles.

4.1.4 Responsabilidad en el Aseguramiento de Calidad

El Laboratorio de Biomateriales hace parte de una organizacion mayor, la
Universidad Industrial de Santander, y realiza algunos de sus procedimientos segun
la instituciébn como se indica en el numeral 4.6. Sin embargo, el Laboratorio es una
entidad auténoma e independiente en el desarrollo de sus actividades y en la toma

de decisiones.
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4.1.5 Personal

e El Laboratorio cuenta con personal de gestién y técnico como se evidencia
en el Manual de Funciones Cédigo: LB-MC.01, con la autoridad y recursos
necesarios para la realizacion de sus actividades, ademas, con la capacidad
de identificar las posibles desviaciones del sistema de calidad y tomar las
acciones necesarias para prevenirlas o0 minimizarlas. Ademas sus
integrantes se encuentras libres de cualquier influencia indebida de tipo
comercial, financiera o de otra presién interna o externa que pueda afectar
adversamente la calidad del trabajo .

e Las funciones y responsabilidades del personal que integra el Laboratorio, se
encuentran descritas en el Manual de Funciones LB-MF.01

e El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos, que evitan la
interferencia en cualquier actividad que pueda poner en duda la
competencia en la realizacion de ensayos, pues sus procedimientos
técnicos estan basados en Normas Internacionales (ASTM), especificas
para cada uno de los ensayos.

e El laboratorio de Biomateriales cuenta con una estructura organizacional en
donde se puede encontrar su ubicacién dentro de la Universidad Industrial
de Santander.

e El director del laboratorio, el director de control de calidad y el auxiliar son
los responsables de supervisar al personal incluyendo los estudiantes en
practica durante la realizacion de los ensayos.

e EIl auxiliar del laboratorio cuenta con habilidad y capacitacion para ser
responsable de las actividades que le competen. Manual de Funciones
Cadigo: LB-MF.01.

e El director de calidad es responsable de comprobar que la politica de
calidad se esté cumpliendo y este de acuerdo con los requisitos de la norma
NTC-ISO-IEC 17025:2001.
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4.1.6 Propiedad Intelectual y Confidencialidad

Una de las politicas del Laboratorio de Biomateriales es garantizar la proteccion de
la informacion confidencial de los clientes con respecto a las pruebas analizadas y
los derechos de propiedad, para lo cual se ha creado acta para asegurar la
confidencialidad y los derechos de propiedad, identificada con el cddigo: LB-A.C.01
Acta de Confidencialidad.

Otro método de aseguramiento de esta politica es por medio del Procedimiento
Control de Documentos Caodigo: LB-P.CD.

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1 Politicas de Calidad

a. La satisfaccion de los usuarios esta reflejada en el fortalecimiento del
Laboratorio de Biomateriales, su crecimiento y mejoramiento continuo.

b. La implementacion y mantenimiento de un sistema de calidad garantiza
resultados confiables.

c. El personal encargado de realizar los ensayos y pruebas necesarias,
estd altamente capacitado y comprometido con la misién y los valores
promovidos por el grupo de investigacion ademas de contar con un
laboratorio especializado para sus practicas garantizando resultados
satisfactorios.

d. Garantizar la protecciéon de la informacion confidencial de los clientes con

respecto a las pruebas analizadas y los derechos de propiedad

4.2.2 Objetivos del Sistema de Calidad

OBJETIVO INDICE META

Garantizar la competencia del personal Capacitaciones 2 capacitaciones

29




en su area de desempefio realizadas al afo anuales
Definir clara y explicitamente con el
_ _ y Demoras en el
cliente sus necesidades en relacién con _
tiempo de entrega cero

el alcance y tiempo de entrega de los

resultados del ensayo

de resultados

Mejorar los procesos mediante una
constante revision e implementacion del

sistema de calidad

NUmero de
revisiones de la
documentacioén

realizadas al afno

2 veces al afio
realizar revision
de la

documentacioén

Satisfacer las necesidades y expectativas
de los clientes mediante la prestacion de
servicios oportunos, pertinentes y

confiables.

Cantidad de quejas
relacionadas con el
ensayo recibidas al

ano

cero

4.2.3 Referencia a los procedimientos, manuales y formatos

La documentacion que conforma el sistema de calidad del laboratorio incluye:

e Listado Maestro de Procedimientos Técnicos, que pueden ser consultados

en Manual de Procedimientos Técnicos identificado con el Cdadigo: LB-

MPT.01

o Listado maestro de Procedimientos para el Administrativos, que pueden ser

consultados en Manual de Procedimientos Administrativos, Codigo: LB-

MPA.O1

e Hoja de Vida de los Equipos, Cédigo: LB-HV.XX.01

e Listado Maestro de Formatos para Registro, Cédigo: LB-LMF.01
e Listado de Normas de Referencia, Codigo: LB-LMN.01

Todos estos documentos se encuentran archivados en el respectivo félder A-Z

dentro Laboratorio de Biomateriales
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4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1 Generalidades.
El laboratorio de Biomateriales cuenta procedimiento que garantiza el control de la

documentacion de su sistema de calidad.

4.3.2 Aprobacién, edicion y elaboracion de documentos

Toda la documentacién para el sistema de calidad cuenta con un espacio para la
aprobaciéon y revision del director, descripcion del cambio; ademas existe un
espacio para futuras modificaciones de las primeras versiones. Ver Procedimiento
Cddigo: LB-P.CD.01

Por otra parte el laboratorio cuenta con un listado maestro de documentos LB-
LM.01, en el cual se identifica el estado de revision actual, responsables, fecha de
revision y fecha aprobacion, de igual manera cuenta con un listado maestro de
formatos LB-LMF.01.

El laboratorio cuenta con un procedimiento que garantiza la uniformidad en todos

sus Ver : Elaborar Procedimientos, Cédigo: LB-P.EP.01

4.3.3 Cambios en los documentos

Todo cambio realizado a los documentos que afectan la calidad es registrado, es
aprobado previamente por el director de calidad y se informan de los cambios
hechos al personal del laboratorio. Los documentos remplazados son archivados y
marcados en el laboratorio donde corresponde. Los cambios realizados al manual
de calidad y manuales de procedimientos se registran en el mismo documento. Los
demas documentos llevan su revisién en un registro que contiene un listado de las
tltimas revisiones, esto se puede observar en el procedimiento de Control de
Documentos LB-P.CD.01.
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4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

El Laboratorio de Biomateriales tiene dentro de su sistema de calidad, la revision de
solicitudes, ofertas y contratos, y para eso tiene establecido un procedimiento que lo
respalda: Procedimiento Revisién de Solicitudes, Ofertas y Contratos, Cdédigo:

LB-P.SOC.01 en el cual se mencionan las actividades realizadas:

e El cliente solicita el Portafolio de Servicios del Laboratorio de Biomateriales,
o especificamente una prueba, dependiendo de sus necesidades.

e EIl director del Laboratorio evaluard la solicitud del cliente y definira la
viabilidad de las pruebas, de acuerdo con sus recursos y su capacidad
instalada.

e Sila solicitud de la prueba a realizar es viable, se enviara al cliente toda la
informacidén pertinente necesaria para su elaboracién especificando las
fechas de entrega. Los parametros legales y financieros que deben tenerse
en cuenta.

e Es necesario especificar, discutir y llegar a un acuerdo acerca de las
condiciones del contrato, y finalmente firmarlo.

e La ejecucion del contrato se llevara a cabo de acuerdo a las condiciones
pactadas y cualquier modificacion se realizara de mutuo acuerdo dejando
constancia de las nuevas condiciones e informando al personal que
interviene en su desarrollo. El laboratorio informa al cliente sobre cualquier
desviacion del contrato telefénicamente, por correo electrénico o fax.

e Cuando se requiere rectificar un contrato luego de haber iniciado el trabajo
se repite el mismo proceso de revision del contrato y se comunica cualquier
enmienda a todo el personal afectado, tal como esta establecido en el
Procedimiento Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos, Caddigo:
LB-P.SOC.01.
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Como el laboratorio no subcontrata no realiza revisidn al trabajo subcontratado.
Este procedimiento garantiza que se resuelva cualquier diferencia entre la solicitud o
la oferta y el contrato antes de comenzar cualquier trabajo. Asi mismo, asegura que

los contratos sean aceptables tanto para el cliente como para el laboratorio.

4.5 SUBCONTRATACION DE CALIBRACIONES O ENSAYOS

Este requisito no aplica en el laboratorio para la realizacién de los ensayos debido a
que no se utiliza la subcontratacion para los trabajos propios de la prestacion del
servicio. Sin embargo si en el futuro en el laboratorio se presentan imprevistos como
sobrecarga laboral, necesidad de experiencia adicional o incapacidad temporal o
cuando éste tenga convenios de agencia o franquicia, el trabajo debera ser
realizado con un subcontratista competente que esté en capacidad de cumplir con
los requerimientos del laboratorio y que cumpla con la norma NTC ISO 17025. Los
responsables de la selecciéon de los subcontratistas son el director del laboratorio y

calidad y la universidad como prestadora de servicios.

4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Para cumplir con este requisito el Laboratorio de Biomateriales emplea los
procedimientos establecidos y documentados de la Universidad Industrial de
Santander y que se encuentran impresos como anexos dentro del Manual de
Procedimientos del laboratorio, LB-MPA.O1.

4.6.1 Manual de normas y procedimientos de contratacion
e PF-0201 Contratacion de bienes y servicios cuantia menor a 50 SMLMV

e PF-0202 Contratacion de bienes y servicios cuantia mayor o igual a 50 y
menor a 300 SMLMV

e PF 0203 Contratacién de bienes y servicios cuantia mayor o igual a 300
y menor a 500 SMLMV

e PF-0204 Contratacion de bienes y servicios cuantia igual o mayor a 500
SMLMYV (Licitaciones)
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e Anexo 01 Unidades Asesoras

e Anexo 02 Garantias

¢ Anexo 03 Contratos Simplificados — Definiciones y formatos

e Anexo 3A Orden de Compra

e Anexo 3B Orden de Trabajo

e Anexo 3C Orden de Prestacion de Servicios

e Anexo 3D Orden de Consultoria

e Anexo 3E Pedido de Suministros

¢ Anexo 04 Formato de Orden de Pago Automatico

e Anexo 05 Formato de Registro Contractual

4.6.1.2 Inventarios

F04.01 Ingreso de Elementos al Inventario
F04.02 Baja de Elementos

F04.03 Inventario Fisico

F04.04 Préstamo de Bienes

F04.05 Ingreso de Elementos por Fabricacion

F04.06 Tramite para Donacién de Bienes

4.6.2 Formatos Internos

Ademas de estos procedimientos, el Laboratorio cuenta con un Formato de

Evaluacién a Proveedores, LB-F.EP.01 y Formato de Proveedores Aprobados
LB-F.PA.O1.

Con estos procedimientos se garantiza que:
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e Los activos y suministros comprados que afecten la calidad de las pruebas,
deben ser utilizados hasta que hayan sido inspeccionados o verificados para
cumplir con las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en
los métodos de ensayo.

¢ Los documentos de compra para los elementos que afectan la calidad de los
resultados del laboratorio, contienen los datos que describen los servicios y
suministros solicitados. El laboratorio revisa y aprueba el contenido técnico
de estos documentos de compra antes de su entrega.

e El laboratorio evalla los proveedores de consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan la calidad de sus ensayos, mantiene registro de estas

evaluaciones y un listado de los aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio de Biomateriales permite la participacién de los beneficiarios para
clarificar su solicitud y hacer seguimiento al desempefio del laboratorio en relacion
con el trabajo realizado, asegurando siempre la confidencialidad con otros usuarios.

Para cumplir con este objetivo cuenta con la siguiente documentacion:

Procedimientos:

5 LB-P.SC.01 Servicio al Cliente, para garantizar paso a paso el servicio
adecuado al cliente.

Formatos

e LB-F.DC.01 Derechos de los Clientes, este documento se encuentra en una
parte visible del laboratorio con el fin de informar a los clientes y crear una
ambiente de confianza y responsabilidad mutua.

e LB-F.ESC.01 Encuesta de Satisfaccion de los Clientes con el fin de monitorear
permanentemente su relacion con la opinion de sus usuarios respecto al
servicio prestado. y para realizar una retroalimentacion, con el fin de mejorar el

sistema de calidad, las actividades de ensayo y el servicio al cliente.
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e LB-F.VC.01 Visita de Clientes y LB-F.APC.01 Asesoria Prestada a los Clientes.
A los clientes (naturales o juridicos) se les brinda acceso razonable a areas
pertinentes del laboratorio para presenciar los ensayos realizados, previa
solicitud escrita por parte del interesado, en la cual se explique claramente la
razon o motivo de la visita, junto con los nombres y numeros de cédulas de

guienes solicitan el ingreso al laboratorio.

4.8 QUEJAS Y RECLAMOS

Laboratorio de Biomateriales garantiza que las sugerencias o quejas recibidas de
sus clientes seran atendidas y solucionadas. Para esto se ha creado el
Procedimiento de Quejas, Cddigo: LB-P.AQ.01 en el cual se describe su
metodologia, ademas se cuenta con el apoyo del Formato de Atencién de Quejas,
Cadigo: LB-F.AQ.01.

4.9 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME

El laboratorio de Biomateriales cuenta con un procedimiento que se implementa
cuando se presenta una queja de no conformidad, ya sea con los procedimientos
del sistema de calidad o con los requerimientos acordados con el cliente, para esto
se aplica el Procedimiento Producto No Conforme, Codigo: LB-P.PNC.01, en el
cual se designan las responsabilidades y autoridades para la gestion de trabajo no
conforme apoyado en el Procedimiento de Acciones Correctivas, Codigo: LB-
P.AC.01 y en el Procedimiento de Acciones Preventivas LB-P.AP.01, con el fin de
llevar a cabo acciones correctivas de inmediato, notificar al cliente y se autorizar la
continuacion del trabajo. Estas no conformidades pueden tener como fuente las
quejas y reclamos hechas por el cliente en forma verbal o en el Formato de de
Atencién de Quejas, Coédigo: LB-F.AQ.01.

4.10 ACCION CORRECTIVA
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El Laboratorio de Biomateriales garantiza la implementacion de una accién
correctiva cuando se identifican trabajos no conformes en procedimientos del
sistema de calidad o en las operaciones técnicas. Para esto se cuenta con el apoyo
del Procedimiento de Acciones Correctivas, Cdadigo: LB-P.AC.01 donde se

describen las actividades que aseguran el cumplimiento de este requisito.

La investigacion de las causas del problema es el paso de mayor importancia en
este procedimiento, pues es la forma de conocer a fondo la raiz del problema y asi
poder encontrar la Accion Correctiva necesaria cuando se presenta un trabajo No
Conformen desviaciones de las politicas o procedimientos en el Sistema de Calidad

0 en las operaciones técnicas.

Si una Accion Correctiva, esta relacionada con el talento humano del Laboratorio de
Biomateriales o con un cliente en particular éstos deben ser informados al respecto.
Cuando la identificacion de la No Conformidad genera dudas acerca del
cumplimiento de las politicas del Laboratorio y sus procedimientos, y representan
un asunto de peligro para el negocio debe garantizarse una Auditoria Interna, en la

mayor brevedad posible.

4.11 ACCION PREVENTIVA

En el Procedimiento de Acciones Preventivas, Codigo: LB-P.AP.01, se describen

los criterios necesarios para el cumplimiento de este numeral.
Para desarrollar este punto es necesario conocer a fondo las No Conformidades que

se han presentado en un determinado periodo de analisis, ya sean Técnicas,

Administrativas o relacionadas con el Sistema de Calidad.
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Una fuente de ideas de mejoramiento son los usuarios del Laboratorio. Ademas de
la revision de los procedimientos, se deben involucrar el andlisis de datos, de
tendencia y de riesgo. Para esto se cuenta con el Formato de Acciones Preventivas,
cbdigo: LB-F.AC.01

Con el objetivo de reducir la probabilidad de ocurrencia de las No Conformidades y
aprovechar la oportunidad de mejorar, el Laboratorio de Biomateriales debe
desarrollar un plan de accion o trabajo, que sera definido en conjunto, por el Director
del Laboratorio, el Director de Calidad y los usuarios y segun el grado de

importancia definido por el Director del Laboratorio.

4.12 CONTROL DE REGISTROS

El primer paso es el registrar datos, consultar procedimientos, diligenciar formatos o
cualquier tipo de registro Técnico o Administrativo. Por esta razén se ha creado el
Procedimiento Control de Registros, Codigo: LB-P.CR.01.

Los documentos se encuentran en un lugar visible o en medio electronico y pueden
ser solicitados al Auxiliar, el Director de Calidad o el Director del Laboratorio,
quienes tienen acceso a la base de datos. Todos los registros generados en el

laboratorio son guardados con seguridad y confiabilidad.

Si el formato que se solicita no existe, se procede a la creacion de uno nuevo de
acuerdo a las necesidades y basado en el Procedimientos de Elaborar
Procedimientos, Cdodigo: LB-P.EP.01 y al Procedimiento de Control de Documentos,
Cddigo: LB-P.CD.01 y registrandolo en el Formato Listado Maestro de Documentos,
Caddigo: LB-LMD.01.

Los formatos solicitados deben llenarse con letra legible y en tinta, para evitar
confusiones. Si se presentan errores en el registro escrito, se tacha sin borrar ni

dafarlo y se ingresa el valor corregido al lado. Todas las alteraciones a los registros
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se firman por la persona que hace la correccion y periédicamente se realiza el P-

Revision por la Direccion, Codigo LB-P.RD.01.

4.13 AUDITORIAS INTERNAS

El Laboratorio de Biomateriales realizara auditorias internas de sus actividades
como minimo una vez al afio de acuerdo con una programaciony siguiendo
las pautas definidas por el Director de Calidad del laboratorio con el
fin de verificar que sus operaciones continien cumpliendo con los requisitos del
sistema de calidad y de la Norma ISO-17025.

El programa de la auditoria interna incluye todos los elementos del sistema de

calidad, incluyendo las actividades de calibracion o ensayo.

Cuando los hallazgos de la auditoria generan dudas sobre la efectividad de las
operaciones o sobre la rectitud o validez de los resultados de los ensayos, el
laboratorio emprende acciones correctivas oportunas de acuerdo al procedimiento
de acciones correctivas y notifica por escrito a sus clientes (nhaturales o juridicos), si
las investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pueden haberse
afectado.

El area de actividad de la auditoria, el resultado de éstas y las acciones correctivas
que surjan, son registrados en los formatos indicados en el procedimiento para

auditorias internas.

4.14 REVISIONES DE LA DIRECCION
La Direccion del Laboratorio de Biomateriales efectuara cada afio una revision del
sistema de calidad y de las actividades de ensayo de acuerdo a lo expuesto en el

Procedimiento Revision por la Direccion, Codigo: LB-P.RD.01 con el objeto de
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garantizar su continua adaptacion y eficacia e implantar cualquier cambio 0 mejora

gue se requiera.

Los resultados de la revisién hecha por la direccion y las acciones que surgen de
éstos, son registrados como se indica en el Formato de Revisién por la Direccién
LB-F.RD.01.

5. REQUERIMIENTOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES
Existen factores que determinan la rectitud y confiabilidad de los ensayos y
calibraciones efectuados, dentro de estos factores se encuentran:
1. Factores humanos
Instalaciones y condiciones ambientales
Métodos de ensayo, calibracién
Equipo
Trazabilidad de la medicion

o a0k e

Manejo de elementos de ensayo y calibracion

5.2 PERSONAL

5.2.1 Competencia del personal del laboratorio

La direccion del laboratorio asegura que cuenta con personal competente que opera
los equipos con los que se trabaja, que realizan pruebas, evallan resultados y
firman reportes de ensayos. Este personal esta representado por un director de
calidad y director del laboratorio, y personal técnico. Este personal desempefa
tareas especificas y por lo tanto esta calificado sobre la base de una educacion
adecuada, entrenamiento, experiencia y habilidades demostradas, esto se puede

observar en el Manual de Funciones, Cédigo: LB-MF.01.
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5.2.2 Capacitacion

La seccion de recursos humanos de la Universidad Industrial de Santander sera la
encargada de proporcionar programas de capacitacion para el personal del
laboratorio, con el fin de que este posea el entrenamiento y los requisitos que exija

el laboratorio para el mantenimiento de este.

5.2.3 Descripciones laborales
El laboratorio de Biomateriales mantiene actualizadas las descripciones laborales

en el Manual de Funciones del laboratorio Cédigo: LB-MF.01.

5.2.4 Personal especifico

La Direccion del Laboratorio autoriza personal especifico para realizar ensayos,
brindar opiniones e interpretaciones y para operar equipo de tipo particular, en el
momento en que se requiera; aunque por lo general, cada miembro del laboratorio
tiene determinadas sus funciones y responsabilidades y éstas pocas veces varian.
El laboratorio mantiene registros de las actualizaciones pertinentes, competencia,
calificaciones académicas y profesionales, entrenamiento, habilidades y experiencia
de todo el personal, disponibles en las Hojas de Vida ubicadas en la oficina del

Director del Laboratorio.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1 Instalaciones del laboratorio

El laboratorio se encuentra ubicado en el segundo piso del Edificio Jorge Bautista
Vesga, identificado con el No. 225 de la Universidad Industrial de Santander. El
laboratorio cuenta con un &area de 100 m? en donde se realizan los ensayos

necesarios para el desarrollo de los diferentes proyectos y cuenta con la
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infraestructura adecuada para el correcto desarrollo de los ensayos.

Las observaciones de las condiciones ambientales son escritas en un formato de
mantenimiento de aseo y orden del laboratorio, cédigo: LB-F.MAO.01 a cargo del
técnico del laboratorio y dirigidas al director de calidad. El técnico del laboratorio
realiza una revisibn de las condiciones ambientales del laboratorio, para asi
garantizar que las condiciones ambientales no invaliden los resultados o afecten de

manera adversa la calidad requerida de cualquier medicion.

5.3.2 Control y registro de las condiciones ambientales

e El laboratorio hace seguimiento, controla y registra las condiciones
ambientales que influyan en la calidad de los resultados.

e El laboratorio garantiza la seguridad de sus elementos de ensayo, mediante
una instalacion apropiada. y el procedimiento de almacenamiento, Manejo de
Insumos y Muestras para ensayo Codigo: LB-P.AI.O1.

e Cuando las condiciones ambientales afecten los resultados de los ensayos

se detiene su ejecucion.

5.3.3 Separacion entre areas

Para evitar posibles interferencias de una prueba a otra existe en el laboratorio, una
separacion efectiva entre areas circundantes donde puedan existir actividades
incompatibles, esto se puede observar en el plano de distribucién de areas del

Laboratorio de Biomateriales.

5.3.4 Control de Acceso al laboratorio
El laboratorio permanece cerrado mientras no se esté realizando ensayo alguno. El
acceso de las personas que trabajen en el laboratorio, estara regulado por el auxiliar

o el director.
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Las medidas de control de acceso al laboratorio, estan .registrados en el
procedimiento para Control de Acceso al laboratorio Cédigo: LB-P.CA.01, de tal
forma que todas las personas que ingresen al laboratorio a realizar ensayos o
utilizar los equipos, deben tener conocimiento del sistema de gestion de calidad del

laboratorio.

5.4 METODOS DE CALIBRACION Y ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS

5.4.1 Generalidades

El laboratorio emplea procedimientos apropiados para todos los ensayos, de
acuerdo con las Normas ASTM. Estos incluyen desde la recepcién de la muestra
hasta el reporte de resultados, y cuando resulta apropiado un célculo de la
incertidumbre de medicién al igual que técnicas estadisticas para el andlisis de

datos de ensayo, si se requiere.

5.4.2 Seleccion de los Métodos

Se emplean métodos o procedimientos técnicos de acuerdo a textos cientificos
reconocidos internacionalmente, utilizando su ultima version.

Cuando el cliente no especifica el método a ser utilizado para la realizacién del
ensayo, el laboratorio selecciona el método apropiado de acuerdo al texto de
referencia; ademas se informa al cliente sobre el método elegido en el momento de

ingreso del elemento de ensayo si éste asi lo requiere.

5.4.3 Métodos Desarrollados por el Laboratorio
Este requisito no aplica debido a que no se utilizan métodos desarrollados por el

laboratorio para la realizacion del ensayo.

5.4.4 Métodos no Normalizados
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El laboratorio utiliza métodos normalizados teniendo en cuenta la norma ASTM, por

tal motivo este punto no aplica.

5.4.5 Validacion de los Métodos
No aplica. El laboratorio tiene como referencia las normas ASTM para realizar sus

ensayos, por lo tanto no realiza validacion de métodos.

5.4.6 Calculo de la Incertidumbre de Medicién

El laboratorio efectta verificaciones de las calibraciones por tanto tiene y aplica un
procedimiento para calcular la incertidumbre de la medicion LB-P.CI.01, para todas
las calibraciones y tipos de calibraciones. El laboratorio aplica un procedimiento
para estimar incertidumbre de la medicion, el director y el técnico del laboratorio
tienen el conocimiento y experiencia necesaria para identificar todos los factores
gue influyen en la incertidumbre, con el fin de hacer una estimacion razonable y
ademas se asegura que la forma de reportar el resultado no ofrezca una impresién

errénea de la incertidumbre.

5.4.7 Control de los Datos
La transferencia y almacenamiento de datos generados en el laboratorio durante la
realizacion de los ensayos, esta sujeta a chequeos por parte del Director del

Laboratorio y con el apoyo técnico de un computador.

5.5 EQUIPO

5.5.1 Equipo del laboratorio

El laboratorio cuenta con equipo de medicion y ensayo requerido para el correcto
funcionamiento de los ensayos como se puede observar en el procedimiento para
Calibracion de Equipos, cédigo: LB-P.CE.01 y el procedimiento para transporte,

almacenamiento, uso y mantenimiento del equipo, cédigo: LB-P.TA.01
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5.5.2 Exactitud y calibracién del equipo

El equipo utilizado para ensayo logra la exactitud requerida y cumple con las
especificaciones pertinentes a los ensayos en cuestion. El laboratorio cuenta con un
procedimiento de Calibracién de Equipos, cédigo: LB-P.CE.01 que se realiza antes

de utilizar el equipo.

5.5.3 Personal autorizado

El laboratorio asegura que los equipos son operados Unicamente por el técnico o
por personal autorizado y que las instrucciones sobre el uso y mantenimiento de los
equipos estaran actualizadas y disponibles para el personal, esto se puede observar

en el lugar de ubicacién de la documentacion del sistema de calidad del laboratorio.

5.5.4 Identificacién del equipo
Los equipos e instrumentos sujetos al programa de calibracion y que estan bajo el
control del laboratorio poseen en sus respectivas Hojas de Vida la informacion

correspondiente a su estado de calibracion y la fecha de la dltima calibracion.

5.5.5 Equipo defectuoso
Si un equipo arroja resultados inciertos o se encuentre por fuera de los limites
especificados, se pone por fuera de servicio como esta descrito en el procedimiento

para Transporte, Almacenamiento y Mantenimiento de equipos, cadigo: LB-P.TA.01.

5.5.6 Verificacion del estado del equipo

Se realizaran verificaciones de acuerdo a los periodos impuestos por el Cronograma
de Actividades que defina el Director del Laboratorio, junto con el Director de
Calidad

5.5.7 Verificaciones intermedias

Cuando se solicitan verificaciones intermedias para mantener la confiabilidad del
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estado de calibracion del equipo estas verificaciones se deben llevar a cabo de

acuerdo al procedimiento para Calibracion de Equipos, codigo: LB-P.CE.O1

5.5.8 Factores de correccion de la calibracién

Cuando las calibraciones dan origen a un conjunto de factores de correccion, el
laboratorio cuenta con el procedimiento de Calibracién de Equipos cédigo: LB-
P.CE.O1

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1 Generalidades

Todo el equipo utilizado en el laboratorio de Biomateriales para la realizacion de sus
ensayos, que tienen efecto significativo sobre la validez de los resultados, es
calibrado antes de ser puesto en servicio. Esto se muestra en el procedimiento
Calibracion de Equipos, cédigo: LB-P.CE.O1

5.6.2 Requisitos Especificos

Calibracion.

Este requisito no aplica, debido a que el laboratorio no es de calibracion sino de
ensayo.

Ensayo

El Laboratorio de Biomateriales garantiza la correcta calibracién de los equipos
utilizados. Todas las calibraciones realizadas para los equipos de medicion del
laboratorio pueden realizarse y son realizadas en unidades del Sistema

Internacional de Unidades.
5.6.3 Patrones y Materiales de Referencia

El laboratorio de Biomateriales no utiliza materiales de referencia, por lo tanto este

punto se excluye.
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5.7 MUESTREO

Depende de la forma del material y si es necesario se hace muestreo.

5.8 MANEJO Y TRANSPORTE DE LOS OBJETOS PARA CALIBRACION O
ENSAYO

5.8.1Procedimiento para el manejo de elementos de ensayo

El Laboratorio de Biomateriales cuenta con un procedimiento que define la
recepcion, manejo, almacenamiento y disposicion de las muestras enviadas por el
usuario para su posterior andlisis. Estas actividades se evidencian en el

Almacenamiento, manejo de insumos y muestras para ensayo, cédigo: LB-P.Al.01.

5.8.2 Identificacion de los elementos de ensayo

Las piezas o muestras de ensayo se identifican de acuerdo a la codificacion
manejada en el laboratorio.

Esta identificacion se mantiene durante toda la vida util del elemento en el

laboratorio y garantiza que no se confunden los elementos entre si.

5.8.3 Recepcidén de elementos de ensayo

Cuando se reciben los elementos de ensayo o muestras se registran las anomalias
0 desviaciones de las condiciones normales o especificadas, en la forma descrita en
el método de ensayo. Cuando exista duda acerca de la compatibilidad de un
elemento para ensayo, o cuando un elemento no sea conforme con la descripcion
suministrada, o en el ensayo requerido no se especifique con detalles suficientes, el
laboratorio consulta al cliente para instrucciones adicionales antes de proceder y se
registra esta discusion, de acuerdo al procedimiento de Almacenamiento, manejo de

insumos y muestras para ensayo, coédigo: LB-P.AIL.01.
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5.8.4 Instalaciones del laboratorio

El laboratorio cuenta con las instalaciones adecuadas para evitar el deterioro,
pérdida o dafio del elemento de ensayo durante el almacenamiento, manejo y
preparacion. Cuando sea necesario almacenar el elemento bajo condiciones
ambientales especificas, se mantiene, se hace registro y seguimiento de dichas
condiciones. El laboratorio almacena el elemento teniendo en cuenta las
especificaciones necesarias de seguridad que protejan la condicion e integridad de
los elementos, de acuerdo al procedimiento de Almacenamiento, manejo de

Insumos y Muestras para ensayo, codigo: LB-P.Al.01.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

El laboratorio mantiene un procedimiento de control de calidad para hacer
Seguimiento de la Validez de los Ensayos, cédigo: LB-P.SV.01. Donde se registran
los datos resultantes de forma tal que se detecten las evidencias y en caso de
requerirse se aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este
seguimiento es planeado y revisado. Por otro lado asegura la calidad de los
resultados de los ensayos mediante los procedimientos técnicos basados en la
norma ASTM.

5.10 REPORTE DE RESULTADOS

5.10.1 Generalidades

Los resultados de los ensayos reportados por el Laboratorio de Biomateriales son
exactos y de conformidad con todas las instrucciones especificadas en los métodos
de ensayo, como se puede observar en el procedimiento de Elaboracion de Reporte
de Resultados de Ensayo, cédigo: LB-P.ERE.O1.

Los reportes sobre los ensayos hacen parte de los registros de calidad, estos
reportes se elaboran conforme a la norma ICONTEC 3003 (presentacion de
informes para ensayos en laboratorios), los reportes incluyen informacion requerida

por el cliente, para la interpretacion de los resultados del ensayo, cumpliendo con
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los requisitos de la norma. Es responsabilidad del director de laboratorio y técnico,

cumplir los criterios para la presentacion de reportes de ensayo.

5.10.2 Reportes de Ensayo y certificado de calibracién

Los reportes de ensayos incluyen la informacion necesaria descrita en el
procedimiento de Elaboracién de Reporte de Resultados de Ensayo, codigo:
LB-P.ERE.O1.

5.10.3 Reportes de Ensayo

Se incluye una estimacion aproximada de la incertidumbre de la medicién, de ser
posible, en forma cuantitativa, de acuerdo al procedimiento para Calculo de la
Incertidumbre, Cédigo: LB-P.CI.01. En caso de no ser posible una estimacion
exacta, se hara una estimacion razonable basandose en experiencias anteriores, en
el conocimiento sobre el desempefio del método y evaluacion de los componentes
de la incertidumbre que sean de importancia. Cuando la contribucion de la
calibracion a la incertidumbre total es muy poca no se tendra en cuenta los
requisitos especificos para calibracion estipulados en la norma NTC-ISO-IEC
17025:2001.

5.10.4 Certificado de Calibracion
El laboratorio de Biomateriales solo realiza ensayos, por lo tanto no emite

certificados de calibracion, lo cual significa que este punto se excluye.

5.10.5 Opiniones e Interpretaciones

El laboratorio mantiene los registros y documentos base sobre los cuales se pueden
realizar opiniones e interpretaciones si el cliente lo requiere y puede basarse en el
procedimiento Seguimiento de la Validez de los Resultados de los Ensayos, codigo:
LB-P.SV.01.

5.10.6 Resultados de calibracién o ensayo obtenidos de subcontratistas

Este numeral no aplica, ya que el laboratorio no subcontrata ensayos.
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5.10.7 Transmision Electronica de Resultados
Si se presenta el caso de transferencia de resultados de ensayo por teléfono, correo
electrénico u otro medio electronico o electromagnético, se cumplen con los

mecanismos utilizados para confidencialidad.

5.10.8 Formatos de Reportes
El formato de reporte de ensayo cumple con los requisitos de la norma ICONTEC
3003, siguiendo el procedimiento Elaboracion de Reporte de Resultados de Ensayo,

cbdigo: LB-P.ERE.O1.Este formato se disefia de acuerdo con el tipo de ensayo.
5.10.9 Enmendaduras en los Informes de Ensayo

Cualquier correccion que se realice a un reporte, se presenta como un documento
adicional de CORRECCION DE REPORTE DE ENSAYO.
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El manual descriptivo de cargos, define los criterios de seleccidn, los requisitos a cumplir
por el aspirante a un cargo y la formacion necesaria que permite contar con el personal
competente en las diferentes actividades del laboratorio de Biomateriales de la

Universidad Industrial de Santander.

La descripcion de cargos es una fuente de informacion basica para la planeacién de los
recursos humanos; en él estan descritas las FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES de

un cargo y qué los diferencia de los demas cargos que existen en el laboratorio.

Cada cargo esta estructurado por los siguientes elementos: Titulo del cargo, Cargo del
jefe inmediato, Cargos que supervisa, Objetivo general del cargo, Funciones / Actividades,
Responsabilidades, Educacién, Entrenamiento, Conocimiento, Experiencia, aspectos de
la responsabilidad, Condiciones de trabajo, Esfuerzo, Habilidades.

El entrenamiento requerido para cada cargo esta compuesto de dos partes: La induccion
que corresponde a la informacidén que se le proporciona a cada persona al momento de
ingresar como miembro del laboratorio, y la formacién que corresponde a una serie de
cursos, pasantias, seminarios, etc., que se deben brindar a cada persona con el fin de
fomentar las competencias entre los cargos existentes. La formacién que se brinde a cada
cargo puede ser interna (en el Laboratorio de Biomateriales), o externa ( en otras
instituciones).

El nivel minimo de educacion y experiencia, habilidades y destrezas exigido al ocupante
del cargo para el desempefio satisfactorio de sus funciones y responsabilidades se
denomina Especificaciones del cargo.

Este manual fue realizado en coordinacion del director del laboratorio.

Es responsabilidad del Director de calidad efectuar su difusion.

Este manual esta a disposiciéon de todo el personal del laboratorio de Biomateriales.



1. DEFINICIONES

Educacion: Se refiere a la capacitacion previa teérica formal, necesaria para preparar a
una persona para el puesto. Debe tenerse en cuenta la que realmente requiere el oficio.
Este factor se expresa en términos de niveles de educacion: Bachillerato técnico,
Tecnélogo, Ingeniero, Master, etc.

Experiencia:

Es el tiempo minimo que una persona con la educacién especificada, requiere para
familiarizarse con el trabajo para poder desempefiarlo satisfactoriamente.

Habilidad mental:

Es la utilizacién de procesos mentales requeridos en el desempefio del trabajo, tales
como el juicio, la iniciativa, la capacidad analitica, la versatilidad, la adaptabilidad, etc.
Esfuerzo:

Este factor hace referencia a demandas de caracter fisico, mental y visual por parte de
quien ejerce el cargo. Puede calificarse en términos como alto, medio y bajo, segun sean

los requerimientos.



2. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
2.1 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL CENTRO DE BIOMATERIALES

EL Centro de Biomateriales, esta constituido por cinco dependencias en conformidad con

lo dispuesto por la Direccion General.

o Direccién General: Es la maxima autoridad del Centro de Biomateriales, es quién
sefiala las politicas de desarrollo para el buen funcionamiento del mismo. Es
responsable de asignar, decidir, planear, dirigir, coordinar y controlar la ejecucion de

los programas y actividades del Centro.

Coordinacién
administrativa y de
e Coordinacion Administrativay de conv&ORVENIOS

Es la encargada de organizar y crear estrategias que conduzcan a la expansion

Coordinac
Cientific

y fortalecimiento del centro, mediante la realizacion de convenios de cooperacién, con
otros centros y grupos de investigacion, asi como también con el sector productivo y
gubernamental, ademas, coordinar la divulgacion de informacion técnica y cientifica
del centro de Biomateriales.

e Coordinacion Cientifica: Es la encargada de Orientar al Centro de Biomateriales en

la investigacion y desarrollo tecnolégico que se requiere para apoyar el area de la



ciencia e ingenieria de materiales y Biomateriales en Colombia. Supervisar y
coordinar las tareas cientificas de los grupos de investigacion.

Planear  presentaciones en eventos cientificos, divulgacion de resultados y
direccion de tesis de pregrado y maestria.

Coordinacién de desarrollo de productos y procesos :

Es la encargada del disefio, desarrollo e implementacion de herramientas
informéticas y software especializado para ser usados como soporte técnico en las
investigaciones; ademas del disefio y fabricacion de equipos, Fomentando el

desarrollo de productos y procesos encaminados al registro de patentes.

e Coordinacion de Capacitacion y servicios Industriales:

2.2.

Disefia e implementa herramientas administrativas para la planificacion, organizacién
direccion y control de actividades internas y externas del Centro, administra las
relaciones con los clientes, traza politicas y estrategias de calidad, salud, seguridad y
bienestar de los integrantes del centro.

Es la responsable de la caracterizacion, los analisis de falla, los estudios de
Biocompatibilidad y Biocorrosion de los materiales usados en la fabricacion de
implantes y dispositivos, y demas ensayos mecanicos, fisicos o quimicos que se
realicen en el centro, asi como la programacion, realizaciéon de cursos, eventos de

capacitacion y asesorias al servicio de otros laboratorios o0 de la industria.

ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE BIOMATERIALES




El organigrama del laboratorio de biomateriales, surge con el objetivo de visualizar
graficamente los diferentes niveles organizativos del laboratorio de biomateriales, asi
como las relaciones entre ellos. Para la realizacion de dicho esquema, se contd con la

colaboracion del director del Centro y del grupo de investigacion en Biomateriales

El Director del Laboratorio. Es la cabeza visible del Laboratorio y el encargado del
buen funcionamiento de éste. Es el responsable de desarrollar, implementar y velar
por la actualizaciéon del Sistema de Calidad del Laboratorio; formula coordina y orienta
proyectos de investigacion y desarrollo y / o su realizacion.

e El Director de calidad: Lidera el proceso de implementacion del sistema de calidad, y
asegura que los procedimientos, politicas, y objetivos del Sistema de Calidad se sigan

en todo momento. Efectla el mantenimiento del Sistema de Calidad.

e El Técnico de laboratorio: Contribuye en la realizacion de las tareas técnicas y

operativas que le sean asignadas. Realiza las pruebas de servicios al cliente.

e Estudiantes en practica o proyecto de grado. Generan el soporte para la realizacion
de proyectos de investigacion y tecnologia en general; ademas, realizan las pruebas y

ensayos necesarios para el desarrollo de sus respectivos proyectos.



3. DESCRIPCION DE CARGOS

3.1 FUNCIONES PARA TODOS LOS CARGOS

10.

11.

Conocimiento y manejo de las técnicas y equipos utilizados para cada prueba.
Responsabilidad por el equipo, materiales e informacion técnica puestos a su
disposicién para el cumplimiento de los propésitos del cargo.

Realizacién de las actividades a cargo cumpliendo con las normas de calidad exigidas
a los trabajos de su éarea.

Cumplimiento de las normas de seguridad establecidas para el ejercicio del cargo.
Cumplimiento de las disposiciones reglamentarias y normativas establecidas en los
diferentes procedimientos o controles administrativos.

Comunicacioén al jefe inmediato sobre cualquier novedad que se genere en el entorno
de su sitio de trabajo y que afecte el desarrollo normal de las actividades.

Propension hacia la actualizacion permanente de los conocimientos y técnicas
relacionadas con su area de trabajo.

Presentacion de los informes de trabajo solicitados por el jefe directo.

Mantenimiento del orden y aseo del sitio de trabajo, elementos y equipos puestos a
su disposicion.

Manifestacion de recomendaciones tendientes al logro de las mejoras en la utilizacion
de los recursos disponibles.

Otras que les sean asignadas por el jefe y que por su naturaleza tengan relacion con
las actividades del cargo, sin que se conviertan en permanentes o modifiquen

sustancialmente la esencia de éste

3.2 DIRECTOR DEL LABORATORIO

3.2.1 IDENTIFICACION DEL CARGO

Entidad: Laboratorio Biomateriales

Nombre del cargo: Director de laboratorio




Cargo jefe inmediato: Director de Escuela

Cargos que supervisa: Director de calidad, estudiantes, técnico de laboratorio

Objetivo general del cargo:
Planear, dirigir, coordinar y verificar las operaciones técnicas, actividades
administrativas y servicios prestados por el grupo de Biomateriales para garantizar la

confiabilidad y competencia en los resultados expedidos.

3.2.2 FUNCIONES DEL CARGO

»= Revision y aprobacion de los informes de los ensayos.

* Prestacion de asesoriay emision de conceptos.

= Comunicacién al director de calidad de cualquier observacion y registro que amerite
importancia

= Supervision del personal técnico garantizando que se trabaje de acuerdo con el
sistema de gestidn de calidad del laboratorio

= Participacion en el proceso de seleccion de solicitudes, ofertas y contratos

= Participacion en el desarrollo de aplicacion del procedimiento de acciones
correctivas y preventivas cuando se requiera

= Revisar y aprobar todos los documentos (informes de resultados, cartas,
memorandos, procedimientos, etc.) elaborados en el laboratorio.

= Es el encargado de la continuidad, mejoramiento y control del sistema de calidad.

3.2.3 ESPECIFICACIONES DEL CARGO

Educacion: Master en Ingenieriay / o Ciencia de

Materiales o Biomateriales.

Experiencia: Minimo dos afios de experiencia en

materiales

Adiestramiento: Principios y formas de operacion de los




ensayos que realiza el laboratorio.

Habilidad:

Habilidades y destrezas propias del cargo:

Direccibn de personal, formulacion de proyectos, destreza en la realizacion de
negociaciones, responsable, lider dinamico, visionario, capacidad de trabajar en equipo.
Otras Habilidades:

= Expresion: Alta
= Habilidad Mental e iniciativa: Alta
Esfuerzo:

Las labores del cargo exigen alta concentracion en forma permanente debido al analisis
de informacion y toma de decisiones; una mediana atencion visual en forma permanente,

y esfuerzo fisico ligero.

Responsabilidades generales:

= Gestionar la consecucién de recursos mediante la realizacion de proyectos de
investigacion.

= Propender por el acercamiento de la industria a la academia, mediante el intercambio
de conocimiento / Tecnologia.

» Realizar la induccién al laboratorio del personal nuevo y estudiantes

» |nstruir al personal (técnicos y estudiantes) sobre las técnicas y métodos de ensayos,
bajo el enfoque de la calidad y aplicabilidad de las normas existentes para el
laboratorio.

= Conocer y velar por la aplicacién de la politica y requisitos del sistema de calidad en
el laboratorio

= Dirigir y controlar el personal a su cargo

= Asumir la responsabilidad en el aseguramiento de la confidencialidad y derechos de
propiedad de los clientes del laboratorio

*= Revisar y aprobar documentos referentes al sistema de gestion de la calidad.




Responsabilidades por:

Procedimientos técnicos utilizados:

»  Garantizar que los procedimientos técnicos utilizados en la prestacion de servicios se
encuentren normalizados y/o validados segun corresponda, para asegurar la
exactitud de los valores obtenidos.

= Suministrar los recursos necesarios para desarrollar la validacion de los métodos que

lo requieran.

Responsabilidad por el ambiente de trabajo:

= Motivar al personal en la aplicacion de principios de ética y profesionalismo para
generar cambios de cultura organizacional.

o Formular e implementar estrategias y planes para lograr un trabajo seguro en cuanto a
salud ocupacional y prevencién de accidentes.

e Gestionar las necesidades de dotacion a nivel de seguridad industrial.

Responsabilidad por materiales y equipos:

e Gestionar las propuestas de adquisicion de equipos.

Equipo de oficina:

Computador

Manejo de documentos: Procesos:

Sistema de gestion de calidad Aprobar el procedimiento técnico a realizar
de acuerdo a las pruebas escogidas.




3.2.4 RIESGO

Accidentes leves como resbalones, contusiones o cortaduras de poca consideracion,
equipos eléctricos, problemas respiratorios, vapores, etc.
Riesgos psicosociales como aumento del estrés por sobrecarga de trabajo.

» Riesgos ergondmicos por mala postura en el sitio de trabajo

3.2.5 CONDICIONES AMBIENTALES

Esté expuesto a condiciones ambientales normales.

Elaborado por:

Revisado por:

3.3 DIRECTOR DE CALIDAD

3.3.1 IDENTIFICACION DEL CARGO

Entidad: Laboratorio de Biomateriales




Nombre del cargo: Director de calidad

Cargo jefe inmediato:  Director del laboratorio

Cargos que supervisa: Ninguno

Objetivo general del cargo: Implementar y mantener el sistema de calidad del

laboratorio de Biomateriales.

3.3.2 FUNCIONES DEL CARGO

e Aprobacion de sistemas de mediciones, asi como verificar el cumplimiento de las
acciones encaminadas a la calibracion y mantenimiento de los equipos de ensayo.

¢ Entrenamiento del personal interno para apoyo y mejora en los procesos de ensayo.

o Aplicar las medidas correctivas y preventivas

e Aprobacién del Manual de Calidad y Procedimientos

¢ Aseguramiento de la confidencialidad y derechos de propiedad de los clientes.

e Coordinar la verificaciéon de la calidad de los equipos y accesorios del laboratorio.

e Asegurar que las instrucciones sobre uso y mantenimiento de equipos se encuentren

en el laboratorio.

3.3.3 ESPECIFICACIONES DEL CARGO

Educacion: Ingeniero con conocimientos de calidad

Experiencia: Dos o0 mas afios como Director de calidad




Habilidad:

Habilidades y destrezas propias del cargo: Aptitud de lider, dinamico, visionario,

creativo, capacidad de trabajar en equipo.

Otras Habilidades:

= Manual: Alta
=  EXxpresion: Alta
= Visual: Alta
= Habilidad Mental e iniciativa: Alta
Esfuerzo

Las labores del cargo exigen alta concentracion, mediana atencion visual, y No requiere

un esfuerzo fisico mayor.




Responsabilidades generales:

= Asegurar la implementacion del sistema de la calidad y el cumplimiento de sus
requisitos

= Cooperar con la alta direccion del laboratorio con el objetivo de alcanzar una mejora
continua.

= Planificar y organizar auditorias internas

= Entrenar al personal en campos relacionados con aspectos de la gestion de la calidad

= Motivar — sensibilizar al personal en aspectos de la gestion de la calidad y lo que
significa satisfacer las exigencias de los clientes

= Documentar el sistema de calidad (manual de la calidad, procedimientos
documentados, entre otros) y actualizacion permanente

= Controlar la documentacion de la gestién de la calidad (identificacion, aprobacion,
distribucion, almacenamiento, etc.)

= Vigilar la implementacion de medidas correctivas

= Informar al Director del laboratorio sobre el funcionamiento del plan de calidad.

Responsabilidades por:

Responsabilidades por la toma de decisiones:
= El director de calidad toma decisiones en lo referente a la gestién de quejas o

reclamos.

Responsabilidad por lainformaciéon confidencial:
= Suministrar informacidn técnica oportuna a los clientes sin violar la confidencialidad de
los resultados de otros clientes o brindar opiniones subjetivas con respecto a la

muestra o elemento de ensayo.

Responsabilidad en el desempefio de ensayos:




Verificar que los procedimientos empleados para el desarrollo de ensayos o pruebas
se encuentren normalizados o validados.

Verificar que todos los procedimientos técnicos elaborados posean la estimacion de la
incertidumbre de la medicion.

Promover y realizar el seguimiento al sistema de gestion de calidad.

Responsabilidad por el ambiente de trabajo:

Promover el cambio cultural en todo el personal de la organizacion para lograr el
mejoramiento continuo y asegurar un alto sentido de pertenencia.

Realizar en forma oportuna todas las actividades delegadas por su jefe inmediato.
Cooperar con los compafieros de trabajo en aquellas actividades que lo requieran.

Mantener el orden y el aseo en su lugar de trabajo.

Responsabilidad por materiales y equipos:

Garantizar que los equipos utilizados en los ensayos y procedimientos se encuentren
en perfecto estado de funcionamiento y / o calibracion.
Operar y usar en forma adecuada los computadores para garantizar su correcto

funcionamiento y la eficiencia del mismo.

Equipo:

Es responsable por los equipos utilizados para la realizacion de pruebas y ensayos en el

laboratorio

Equipo de oficina:

Computador

Materias primas:

Es responsable del uso adecuado de los reactivos e insumos utilizados en sus analisis.

Manejo de documentos: Procesos:

= Formatos

= Registros Es responsable de mantener la

= Procedimientos documentacion de los procesos y supervisar
= Manuales la implementacion de los mismos.




= Normas

= Listados

3.3.4 RIESGO

= Accidentes leves como resbalones, contusiones o cortadas de poca consideracion.

» Estd expuesto a riesgos psicosociales por confidencialidad y manejo de documentos.

3.3.5 CONDICIONES AMBIENTALES

Se presentan condiciones ambientales normales

Elaborado por:

Revisado por:




3.4 TECNICO DE LABORATORIO

3.4.1 IDENTIFICACION DEL CARGO

Entidad: Laboratorio de Biomateriales

Nombre del cargo: Técnico de laboratorio

Cargo jefe inmediato: Director del laboratorio

Cargos que supervisa: Ninguno

Objetivo general del cargo: Apoyar técnica y operativamente el crecimiento del

laboratorio.

3.4.2 FUNCIONES DEL CARGO

» Informar sobre los factores de riesgo, y aplicar antes y durante cada ensayo las
medidas de seguridad pertinentes.
= Asegurar que se cumplan las condiciones minimas de seguridad que eviten la

pérdida, deterioro o uso inadecuado de los equipos, accesorios y herramientas.

3.4.3 ESPECIFICACIONES DEL CARGO

Educacion: Ingeniero o Tecnélogo

Dos afios o mas en labores similares

Experiencia:

Principios basicos de los procedimientos

_ _ *  Principios basicos de los
Adiestramiento: o )
procedimientos aplicados en cada uno

de los ensayos que se realicen.

Habilidad:




Habilidades y destrezas Propias del cargo: Manejo de herramientas, accesorios y

equipos. Dinamismo, responsabilidad, trabajo en equipo.

Otras habilidades:

=  Motriz: Alta
= visual: Alta
=  Expresion: Normal

Habilidad Mental e iniciativa;: normal

Esfuerzo:
Las labores del cargo exigen concentracion Normal, atencion visual alta en forma

permanente durante la realizacion de las pruebas, y Requiere esfuerzo fisico alto

Responsabilidades generales:

= Velar por el buen funcionamiento de los equipos

e Practicar la politica de calidad del laboratorio

e Ejecutar los procedimientos y reportar cualquier no conformidad del producto o
proceso en el laboratorio

o Realizar el mantenimiento preventivo para evitar cualquier no conformidad que
afecte la calidad de los ensayos o de los equipos

e Realizar cada operacion, manejar y archivar los registros a que haya lugar segun lo
que estipule la documentacion

e Realizar los ensayos cumpliendo con las normas técnicas establecidas y registrar los
resultados que aseguren su validez.

e Supervisar el uso de los equipos, materiales y demas elementos pertenecientes al

laboratorio.




Responsabilidades por:

Responsabilidad por la informacién confidencial:

Suministrar informacién técnica oportuna a los clientes previa autorizacion del director.

En ningln caso, informacion referente a los resultados de otros clientes.

Responsabilidad por el ambiente de trabajo:

Cumplir con el horario de trabajo.
Responsabilidad por materiales y equipos:

operacion de los equipos.

Realizar en forma oportuna todas las actividades delegadas por su jefe inmediato.
Cooperar con los comparieros de trabajo en todas las actividades que le requieran.

Mantener el orden y el aseo en su area de trabajo.

Controlar y operar los equipos del laboratorio, de acuerdo a los procedimientos de

Equipo:

Equipo del laboratorio

Equipo de oficina:

Computador
Materias primas:
» 4cidos

Demas que se puedan necesitar




3.4.4 RIESGO

» Accidentes leves como reshalones, contusiones o cortaduras de poca consideracion,
manipulacién de equipos eléctricos, vapores.

» Lesiones por manipulacion de materiales y equipos pesados

» Riesgos quimicos por manipulacion de reactivos, inhalacién de vapores.

*» Quemaduras al manipular piezas en procesos de tratamientos térmicos, o al tener
contacto con los hornos con los cuales se realizan los tratamientos.

= Agotamiento por sobrecarga de trabajo.

3.4.5 CONDICIONES AMBIENTALES

Con frecuencia expuesto a condiciones ambientales normales, sin embargo cuando

realice tratamientos térmicos estard expuesto a altas temperaturas.

Elaborado por:

Revisado por:

3.5 ESTUDIANTES EN PRACTICA O PROYECTO DE GRADO

3.5.1 IDENTIFICACION DEL CARGO




Entidad: Laboratorio Biomateriales

Nombre del cargo: Estudiantes en practica o proyecto de grado

Cargo jefe inmediato: Director del laboratorio

Cargos que supervisa: Ninguno

Objetivo general del cargo:
Apoyar la labor de expansion de nuevas lineas de servicios y nuevos proyectos del

laboratorio.

3.5.2 FUNCIONES DEL CARGO

» Disefiar e implementar facilidades para el desarrollo de ensayos y analisis.

= Comunicar al director de calidad de cualquier observacién

» Disefar e implementar sistemas de control y adquisicion de datos

» Realizar la consulta bibliografica necesaria para el desarrollo de sus investigaciones.

» Realizar pruebas de laboratorio para sus investigaciones

3.5.3 ESPECIFICACIONES DEL CARGO

Educacion: Estudiantes de pregrado y maestria de
universidades o institutos de educacién
tecnolégica y / o Técnica que posean
convenios de cooperacion con el laboratorio

de biomateriales.

Experiencia: _
No es necesaria

Adiestramiento: Principios y formas de operacion de los

ensayos que realiza el laboratorio.




Habilidad:

Habilidades y destrezas propias del cargo:

Creatividad, dinamismo, responsabilidad, trabajo en equipo, capacidad de sintesis y
observacion

Otras Habilidades:

=  Manual: Normal
= Expresion: Alta

= Visual: Alta

= Habilidad Mental e iniciativa: Alta
Esfuerzo

Las labores del cargo exigen concentracion normal, atencion visual alta en forma

permanente y un esfuerzo fisico normal.

Responsabilidades generales:

= Conocer los factores de riesgo y aplicar antes de cada ensayo las medidas de
seguridad pertinentes

= Aplicar la politica y requisitos del sistema de calidad en el laboratorio

= Conocer las instrucciones sobre uso y mantenimiento de equipos en el laboratorio

para su empleo

Responsabilidades por:

Responsabilidad por el sistema de calidad:

e Conocer, aplicar y participar en la mejora del sistema de calidad

¢ Informar de las no conformidades observadas al Director de Calidad
Responsabilidad por la informacién confidencial:

o Cumplir con las disposiciones establecidas en el acta de confidencialidad




Responsabilidad por el ambiente de trabajo:

¢ Realizar en forma oportuna todas las actividades establecidas en el cronograma de
trabajo.

e Cooperar con los compafieros de trabajo en aquellas actividades que le requieran.

e Mantener el orden y el aseo en su area de trabajo.

e Cumplir con el horario de trabajo asignado por el director del laboratorio.

Responsabilidad por materiales y equipos:

e Garantizar la correcta utilizacion de los equipos involucrados en el desempefio de sus
labores

Equipo de oficina:

Computador
Manejo de documentos: Procesos: Es responsable de realizar la
Sistema de gestion de calidad recopilacién de la informacién necesaria

para el desarrollo de sus investigaciones

3.5.4 RIESGO

» Accidentes leves como resbalones, contusiones o cortaduras de poca consideracion,
manipulacién de equipos eléctricos

» Riesgos quimicos por manipulacién de reactivos, inhalacion de vapores.

* Quemaduras al manipular piezas en procesos de tratamientos térmicos, o al tener

contacto con los hornos con los cuales se realizan los tratamientos.

3.5.5 CONDICIONES AMBIENTALES

Con frecuencia expuesto a condiciones ambientales normales, sin embargo cuando

realice tratamientos térmicos estara expuesto a altas temperaturas.

Elaborado por:

Revisado por:
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Biomateriales de La universidad Industrial de Santander, cuenta con
areas especificas para la realizacion de cada uno de sus ensayos, asi como con los
equipos, vidrieria y reactivos quimicos. Por esta razén es necesario que el personal
maneje conceptos basicos de seguridad industrial y salud ocupacional, descritos en este

manual.

La elaboracion de un panorama de riesgos permitird poner en marcha las medidas y
recomendaciones necesarias, asi como la implementacion de un sistema de seguridad

en el laboratorio de Biomateriales.



1. OBJETIVO

Poner en practica medidas de seguridad basadas en un programa de salud ocupacional

del personal del laboratorio de Biomateriales.

2. ALCANCE
Se aplica a todas las areas de trabajo existentes en el laboratorio de Biomateriales, como
normas basicas para la prevencion de riesgos, con el fin de mantener un apropiado

ambiente laboral.

3. DEFINICION

¢ Riesgo: se puede definir como la probabilidad de que ocurra un evento, por ejemplo la
enfermedad o muerte de un individuo en un determinado periodo de tiempo. Estos
eventos son a los que se encuentran expuestos los trabajadores por la actividad que

desarrollan es sus sitios de trabajo.



4. EVALUACION DE RIESGOS

Existen diversos tipos de riesgos, entre los principales estan riesgos fisicos, mecanicos,
explosivos, quimicos, ergondmicos Yy psicosociales. Cada uno de los anteriores riesgos

ocupacionales presenta la siguiente clasificacion:

4.1 RIESGOS FisICOS
Ruido

e lluminacién

e Vibraciones

e Temperaturas extremas

e Radiaciones ionizantes

e Radiaciones no ionizantes

e Humedad

e Polvos

e Humos
e Liquidos
e Solidos

4.2 RIESGOS QUIMICOS
e (Gasesy vapores

¢ Neblinas y rocios

4.3 RIESGOS ELECTRICOS
e Contacto Directo
e Contacto Indirecto

e Electricidad Estatica

4.4 RIESGOS MECANICOS

e Superficies y elementos



Material en movimiento
Ma&quinas y herramientas

Caida de objetos

4.5 RIESGOS PSICOSOCIALES

Carga de trabajo
Relaciones personales y atencion al puablico
Desconocimiento

Falta de destreza

4.6 RIESGOS DE INCENDIO Y EXPLOSION

Sustancias inflamables
Material sobrante
Equipos Eléctricos

Cables eléctricos mal instalados

A continuacion se definen algunos de los tipos de riesgos mas comunes para el

laboratorio de Biomateriales:

RUIDO: son manifestaciones de energia sonora, indeseables al oido. Sus efectos
pueden llegar a ser perjudiciales, causando lesiones en las partes internas del oido,
incluso atrofia del nervio auditivo que conduce a sorderas permanentes. En los lugares
donde usualmente se realiza labor intelectual, la intensidad del ruido no podra ser

mayor de 70db, segin recomendacion del cédigo de Salud Ocupacional.

ILUMINACION: radiacién emitida en el margen mas bajo del espectro, la cual es
capaz de estimular el sentido de la vista. para las condiciones trabajadas en el
laboratorio, el Cédigo de Salud Ocupacional recomienda:

a. Trabajos que necesiten diferenciacion de detalles extremadamente finos, con poco

contraste y durante largos periodos de tiempo de 1000 a 2000 lux



b. Para diferenciacion de detalles finos, con un grado regular de contraste y largos
periodos de tiempo de 500 a 1000 lux

c. Para trabajos con diferenciacion moderada de detalles, la intensidad de
iluminacion sera de 300 a 500 lux

La relacion entre el valor minimo y maximo de iluminacion, medida en lux, no sera

inferior a 0.8 para asegurar la uniformidad de iluminacion de los lugares de trabajo.

e TEMPERATURA: grado de calor de los cuerpos. La temperatura y el grado de
humedad en el ambiente de los locales cerrados de trabajo, se mantiene en unos
limites que no resulten desagradables o perjudiciales para la salud, se incluyen a
manera de referencia la siguiente tabla, utilizada para conocer los limites adecuados

segun el tipo de trabajo realizado:

TABLA 1. Temperatura y humedad relativa de referencia para diferentes tipos de trabajo

: L . : T(°C), H (%),
Tipo genérico de trabajo a realizar ] )
medida con termometro seco humedad
Trabajo fisico, ligero o sentado 18-24 40-70
Trabajo mediano en posicion de pie 17-22 40-70
Trabajo de cierta dureza 15-21 30-65
Trabajo duro, fuerte y mantenido 12-18 20-60

e RIESGOS QUIMICOS: contaminacion ambiental que ocurre cuando los componentes
normales atmosféricos, estan en una proporcion mayor que la normal o si esta
presente cualquiera otra sustancia. Se controlan en forma efectiva los agentes nocivos
pudiéndose aplicar los siguientes métodos:

a. Sustituciéon de sustancias

b. Cambio o modificacién del proceso

c. Encerramiento o aislamiento de procesos
d

Ventilacién general



e. Ventilacién local exhaustiva y mantenimiento

f. Extraccioén localizada

RIESGOS ELECTRICOS: peligros por contacto con elementos energizados.

ELECTRICIDAD ESTATICA: electricidad generada por friccion o movimientos relativos
de materiales adyacentes. Existen dos métodos para evitar los peligros generados por
la electricidad estatica:

a. Lahumedad relativa del aire se mantendré sobre el 50%.

b. Las cargas de electricidad estatica que se puedan acumular en los cuerpos

metalicos seran neutralizadas por medio de conductores a tierra.

MAQUINAS Y HERRAMIENTAS: el punto de operacion de las maquinas se
encontrara debidamente resguardado cuando pueda crear riesgos para el operador, y
la maquina estard instalada de manera que el operador disponga de suficiente espacio
para que en caso de emergencia el pueda abandonar el lugar rapidamente. En el caso
de las herramientas, estas deben ser de material adecuado de forma que no se
produzcan chispas. Deben existir lugares apropiados para guardar las herramientas y
aquellas que se encuentren defectuosas deberan ser reparadas o sustituidas. En caso
de existir peligros de electrochoques, las herramientas utilizadas se aislaran o se

utilizaran aquellas que son no conductoras.

RIESGOS POR EXPLOSION: riesgo generado por vapores liquidos combustibles que
puedan formar mezclas inflamables con el aire, dichos riesgos se pueden evitar
mediante los siguientes métodos:

a. Evitando la elevacion de la temperatura

b. Controlando la electricidad estatica

RIESGOS POR INCENDIO: riesgo generado por la manipulacion de elementos
combustibles. El lugar de trabajo donde existe riesgo potencial de incendio, debe

contar con salidas de emergencia convenientemente distribuidas. Las sustancias



inflamables empleadas y los trapos, algodones o estopa, impregnados de sustancias

inflamables, estaran en compartimientos aislados.

e POLVOS: agregados moleculares en estado sélido, susceptibles de mantenerse
suspendidos en el aire y por lo tanto, de convertirse en contaminantes del mismo. Es
de gran importancia conocer el diametro aerodindmico de las particulas lo que
determinara los mecanismos de deposicidn mas importantes .Otro aspecto importante
es la fraccién respirable de particulas que representa aquella parte que logra penetrar
hasta las unidades respiratorias produciendo enfermedades, para ello se cuenta con
tablas que permiten hacer el célculo aproximado y que son una ayuda en la

evaluacion del riesgo:

Tabla 2. Fraccion respirable segun la ACGIH*

Diametro aerodindmico de

] 0 1 2 3 4 5 6 7 8 | 10
las particulas (um)

Masa respirable (%) 100 97 | 92 | 74 | 50 | 30 | 17 | 9 5 1

*American Conference of Governmental Industrial Hygienists

En el laboratorio, los riesgos fisicos y quimicos son los que se pueden presentar en mayor

grado. En la tabla 3 se identifican los riesgos para cada area de ensayo.

Tabla 3. Identificaciébn de riesgos en el Laboratorio de Biomateriales, para cada ensayo



ENSAYO RIESGO CLASIFICACION CAUSA CONSECUENCIAS
Trata-

mientos Fisico lluminacion lluminacion Cansancio visual

Térmicos inadecuada
Inhalacion de los
vapores Irritacion de las vias
producidos en el |respiratorias.

o Gases y vapores )

Quimicos tratamiento Mareos, pesadez,
térmico, o de los |dolor de cabezay
gases utilizados |asfixia.
en los mismos.

Contacto con
o ] ) Espasmos
Eléctricos |Contacto Directo |material
_ musculares
energizado
e Sustancias e |Irritacion de las
inflamables. vias respiratorias e
e Material _ intoxicaciones
Sustancia _
y sobrante ) debido al humo.
Explosion e _ inflamables
) ) e Equipos e Quemaduras,
incendio o llevadas a punto
eléctricos o cortes por
de ignicion
o Cables elementos que se
eléctricos mal rompan.
instalados.
Estrés, accidentes
e Desconocimient que ponen en riesgo
_ o Falta de Manipulacién la seguridad de
Psico- . .
_ destreza. inadecuada de |quienes se
sociales _
e Cargade los equipos encuentren en el

trabajo

laboratorio.




Mecanicos

Caida de objetos

Mala ubicacion
de las piezas o

herramientas

Lesiones y

contusiones




Anodizado

Caracteristica del

Disminucion de la
agudeza auditiva

por uso prolongado

Fisicos Ruido equipo para )
_ o del equipo de
realizar limpieza o
limpieza
ultrasénica.
Contacto directo o
) o ] Irritacion, escozor,
Reactivos quimicos | con los reactivos
o quemaduras.
quimicos
Quimicos Inhalacién de los L
Irritacion de las
vapores que ) _ _
Gases y vapores vias respiratorias,
desprenden los )
) nauseas.
reactivos .
Contacto directo
con electrodos o espasmos
o Contacto directo electrolito, estando | musculares, Shock
Eléctricos _ ) _ .
en funcionamiento |nervioso, pardalisis,
la celda fibrilacién, muerte,
electrolitica.
Estrés, accidentes
e Desconocimient gue ponen en
bsi o Falta de Manipulacion riesgo la seguridad
sico-
) destreza. inadecuada de los |de quienes se
sociales _
e Cargade equipos encuentren en el

trabajo

laboratorio.




Ruido causado por
los equipos usados
en el proceso de

preparacion

e Pérdida de
agudeza
auditiva por uso
prolongado y
continuo de los

equipos.

metalografica. o
Ruid H dad | ¢ Debilitamiento
- e Ruido umedad por e
Preparacion B de las capas
Meta- Fisicos |e Humedad uso constante de o
i superficiales de
logréfica e Liquidos. agua en las _
. la piel,
diferentes etapas _
] haciéndola
de pulido. _
) susceptible a
Uso de Abrasivos
» hongos u otras
en suspension en T
_ irritaciones
las etapas finales
) cutaneas.
del pulido.
Contacto directo
con los reactivos
guimicos usados
para atacar las
probetas y revelar o
o _ o Irritaciones de la
Quimicos |Reactivos quimicos |su estructura ]
o piel, gquemaduras.
metalogréfica.
Mecanicos Superficies y Inadecuada Abrasion de la piel,




elementos,
materiales en
movimiento,
maquinas y

herramientas

manipulacién de
las piezas equipos
y materiales
durante las etapas

de pulido

cortaduras.

Psico-

sociales

e Desconoci-
miento

o Faltade
destreza.

e Cargade

trabajo

Manipulacion
inadecuada de los

equipos

Estrés, accidentes
gue ponen en
riesgo la seguridad
de quienes se
encuentren en el

laboratorio.




lluminacion o
Cansancio visual y
Inadecuada por .
_ _ y pérdida de
Microscopia . L mala graduacion )
Fisicos lluminacion . _ agudeza visual en
de la intensidad
_ menor grado por
luminosa del -
, ] encandilamiento.
microscopio.
Estrés, accidentes
e Desconocimient gue ponen en
bsi o Falta de Manipulacion riesgo la seguridad
sico-
) destreza. inadecuada de los |de quienes se
sociales _
e Cargade equipos encuentren en el
trabajo laboratorio.
. L lluminacion o
Fisicos lluminacion . Cansancio visual
inadecuada
L Lesiones y
o ] , Mala ubicacion de
Mecanicos |Caida de objetos _ fracturas
las piezas
Estrés, accidentes
Dureza
e Descono- gue ponen en
bsi cimiento Falta | Manipulacién riesgo la seguridad
sico-
) de destreza. inadecuada de los |de quienes se
sociales _
e Cargade equipos encuentren en el
trabajo laboratorio.
El laboratorio cuenta con informacion visual o avisos preventivos puestos en

determinados sitios, de acuerdo al potencial de riesgo presente en el area de trabajo. El

significado de los colores para seguridad se presentan de acuerdo a lo manejado por el

ISS, cuyo elemento esta normalizado y su interpretacion es universal. Se muestra en la




tabla 4.

Tabla 4. Cédigo de colores de acuerdo al ISS

COLOR MENSAJE ORIENTA A
Precaucion Conocer el peligro inmediato
Rojo Peligro Prohibicion
Seguridad Libre Acceso
Azul Prevencion Zona de Circulacion

Es adecuado que se realicen actividades periddicas de monitoreo con personal calificado
para determinar la efectividad de las medidas que se estan tomando y estudiar el
panorama de riesgos cada vez que se ingrese material y equipos nuevos para el
laboratorio.

5. RECOMENDACIONES PARA MANTENER LA SEGURIDAD DEL PERSONAL EN
EL LABORATORIO

Para mantener las condiciones adecuadas en el laboratorio, se hace necesario el
establecimiento de unas recomendaciones con el fin de lograr la seguridad que cada

prueba exige, para asegurar el bienestar del personal que realice el ensayo. Se tiene en



cuenta el orden y aseo del laboratorio, la identificacion de las areas de prueba, uso de

elementos de seguridad apropiados, condiciones ambientales, etc.

A continuacion se enuncian las principales normas de aseo y orden, asi como la
identificacion de los riesgos que se presentan por cada area de ensayo; mas adelante se
presentan las recomendaciones y los procedimientos que se tienen en cuenta para

mantener la seguridad de los empleados en el laboratorio.

5.1 ORDEN Y ASEO

Las personas que realicen ensayos en el laboratorio son responsables del aseo y orden
en el area de trabajo al finalizar dicho ensayo; de igual manera se mantienen limpios los
objetos (Equipos, herramientas, mesones entre otros) y organizada la informacion. Las
personas encargadas de realizar la limpieza de las instalaciones mantienen los objetos e

informacién del laboratorio en su respectivo lugar.

Mantener siempre las instalaciones con la iluminacion adecuada y las demas condiciones
ambientales como temperatura, ruido, gases, ventilacion, para que el entorno de trabajo
sea agradable. Las observaciones son escritas en los Mantenimiento de Aseo y Orden en
el Laboratorio de Biomateriales, Cdédigo: LB-F.MAO.01l. (Ver Anexo 1), a cargo del
Director de Calidad y dirigidas al Director de laboratorio. El auxiliar del laboratorio realiza

una revision y registro semanal de las condiciones del laboratorio.

Las principales normas de aseo y orden que se aplican en el laboratorio son las

siguientes:
e Evaluar y corregir condiciones de espacio e iluminacion del laboratorio
e Verificar que las herramientas y equipos se encuentran en su respectivo lugar

e Disponer de los elementos de proteccidn necesarios para la realizacion de los ensayos,

tales como guantes, gafas, medidores de radiacion, entre otros

e Dejar limpio y en orden el lugar de trabajo después de cada ensayo



5.2 RECOMENDACIONES Y PROCEDIMIENTOS A SEGUIR SEGUN EL RIESGO
A continuacién se presentan algunas recomendaciones para el uso de los procedimientos

utilizados en el Laboratorio de Biomateriales, segun el tipo de riesgo:

5.2.1 Gases y vapores

Tabla 5. Recomendaciones y procedimientos a seguir cuando se trabaja con gases y

vapores

Reglas de seguridad

Recomendaciones de

Higiene

Procedimientos

Médicos

Utilizar respiradores de
filtro

Exponerse solo el tiempo
necesario, evitar largas
exposiciones

Utilizar gafas de
seguridad

Evitar el contacto directo

permanente con la piel

Sistema de ventilacion
adecuado para la dilucién
0 extraccién de vapores
Usar guantes

Utilizar duchas de
emergencia, y lavado.
Almacenar las sustancias
inflamables quimicas de
acuerdo con las

indicaciones del fabricante

Realizar exdmenes de
espirometria
pulmonar

Toma de placas de
rayos X toraxica
Examenes médico
general periddicos
con determinacioén de
antecedentes
médicos, con especial
énfasis de ojos, piel,
sistemas: nerviosos,
cardiovascular y

respiratorio




5.2.2 Eléctricos

Tabla 6. Recomendaciones y procedimientos a seguir cuando se trabaja con electricidad

Recomendaciones de
Reglas de seguridad o Procedimientos Médicos
Higiene

e Chequeos con

e Usar guantes aislantes e Mantener una medicina general, en
e Mantener el entorno y los adecuada iluminacion caso que detecte
equipos sin humedad alguna anormalidad por

e Mantener en lo posible|e Buena ventilacion esta causa de riesgo,
las manos secas se procede a tomar

e Mantener los equipos con mejores medidas y
polo a tierra entrenamiento con el

personal

5.2.3 Explosiones e incendio

Tabla 7. Recomendaciones y procedimientos a seguir cuando existe el riesgo de

explosiones e incendio

_ Recomendaciones de Procedimientos
Reglas de seguridad o o
Higiene Médicas
o Restringir al maximo la
emision de vapores _ o
. _ e Sistema de ventilacion|e Establecer un
e Extraccion exhaustiva de _
adecuado para extraccion programa de
vapores . .
_ ) de vapores primeros auxilios
e Disponer de equipo
extintor de incendios

Nota: Es responsabilidad de todos aplicar las recomendaciones y normas basicas antes



e AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (Estados Unidos).
Standard Terminology Relating to Steel, Stainless Steel, Related Alloys, and
Ferroalloys. Estados Unidos : (ASTM A941-04a)

e AMERICAN SOCIETY FOR TESTING AND MATERIALS (Estados Unidos).
Standard Practice for Heat Treatment of Wrought Aluminum Alloys. Estados
Unidos : (ASTM B918-01)

e BECERRA ACEVEDO, Rocio. DISENO, Documentacion e implementacion
del sistema de gestion de calidad en el laboratorio de pruebas no
destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y ciencia de
materiales de la Universidad Industrial de Santander segun los lineamientos
de la norma NTC ISO IEC 17025 Version 2001, Bucaramanga 2005, 152 p.
Trabajo de grado (Ingeniero Industrial). Universidad Industrial de Santander.

Escuela Estudios Industriales y Empresariales. Area Calidad.

¢ http://www.colciencias.gov.co/

e https://www.uis.edu.co/portal/index uis.html

e https://www.sic.gov.co Circular Unica, N 10 de 2001. Titulo, Acreditacion.
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de ejecutar cualquier ensayo de laboratorio.

53REQUISITOS TECNICOS PARA INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

Los requisitos técnicos que se deben cumplir para evitar que las instalaciones o

condiciones ambientales puedan afectar el resultado de los ensayos, seran

documentados en el Formato Mantenimiento de Aseo y Orden en el Laboratorio de

Biomateriales, Codigo: LB-F.MAO.01.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e CODIGO DE SALUD OCUPACIONAL. Instituto de Seguros Sociales
e Manual de Calidad del Laboratorio de Biomateriales LB-MC.01

7. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del personal del laboratorio tener en cuenta los aspectos mencionados
en el presente procedimiento. El director del laboratorio, el Director de calidad y el auxiliar

son los responsables de mantener el registro del presente procedimiento.

8. DOCUMENTO DE CONSULTA
e Formato de LB-F.MAO.01



	CONTENIDO
	INTRODUCCION
	1. GENERALIDADES DEL PROYECTO
	2. GENERALIDADES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
	3. MARCO TEÓRICO
	4. GRUPO DE INVESTIGACION EN BIOMATERIALES (GIB)
	5. CREACION DEL CENTRO DE BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDADINDUSTRIAL DE SANTANDER
	6. LABORATORIO DE BIOMATERIALES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIALDE SANTANDER
	7. SITUACIÓN DEL LABORATORIO
	8. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
	9. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
	CONCLUSIONES
	OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES
	BIBLIOGRAFIA



