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GLOSARIO

e Accidon Correctiva: accidon tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto o cualquier situacién indeseable existente, para evitar su
repeticion.

e Accidon Preventiva: accién tomada para eliminar las causas de una no
conformidad, defecto o cualquier situacién indeseable potencial, con el fin de
evitar que se produzca.

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, y si éstas disposiciones son aplicadas en
forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

e Calidad: la totalidad de las caracteristicas de un producto o servicio que le
confieren aptitud para satisfacer necesidades establecidas e implicitas.
Cliente: destinatario de un producto provisto por el proveedor.

e Comprador: cliente en una situacién 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 participacion 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 Gestion de la Calidad: actividades de la funcion empresaria que determinan la
politica de la calidad, los objetivos y las responsabilidades, y que se

implementan a través de la planificacion de la calidad, el control de la calidad,
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el aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad, en el marco del
sistema de la calidad.

e Inspeccion: actividades como medir, examinar, ensayar 0 comparar una o 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.

e Manual de la Calidad: documento que enuncia la politica de la calidad y que
describe el sistema de la calidad de un organismo.

e 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.

e No Conformidad: no satisfaccién de un requisito especificado.

e Procedimiento: manera especificada de realizar una actividad.

e Producto: resultado de actividades o de procesos.

e Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

e Registro: documento que provee evidencias objetivas de las actividades
efectuadas o de los resultados obtenidos.

e 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: Es la Estructura organizativa, los procedimientos, los

procesos Y los recursos necesarios para implementar la gestion de la calidad®.

! ISO 8402. INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS. Vocabulario. 1994.



LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
__——————————

RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD EN EL LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS DE LA ESCUELA DE
INGENIERIA METALURGICA Y CIENCIA DE MATERIALES DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL
DE SANTANDER SEGUN LOS LINEAMIENTOS DE LA NORMA NTC ISO IEC 17025 VERSION
2001"

AUTOR: ROCIO BECERRA ACEVEDO™

PALABRAS CLAVES: sistema de gestion de calidad, acreditaciéon, ISO 17025, calidad,
Laboratorio.

DESCRIPCION: un sistema de gestion 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 Pruebas No Destructivas esta
interesado en acreditar el laboratorio, con el fin de garantizar que los resultados que emite son
confiables.

Inicialmente se realiz6 un diagnéstico, el cual se tomd como base para continuar al siguiente paso
que fue proporcionar capacitacion al personal del laboratorio en la norma NTC I1SO 17025, para
luego realizar la correspondiente documentacién e implementacién del sistema; una vez
implementado el sistema se realiz6 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 descripcién del sistema, un
manual de procedimientos en los cuales se describe quien, cémo, cuando, donde y por qué
efectuar las actividades y por Ultimo 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 que la organizacién presente cambios.

La implementacion del sistema depende del compromiso de la alta direccién con este proceso, ya
que deben realizarse revisiones del sistema de manera periédica y sistematica, verificando asi la
eficacia del sistema, con el fin de lograr su objetivo final el cual consiste en lograr la acreditacion
del laboratorio ante la Superintendencia de Industrial y Comercio.

*Trabajo de grado, modalidad practica
Facultad de Ingenierias Fisico mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales, Juan Benjamin
Duarte Duarte
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RESUMEN

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION And IMPLEMENTATION Of the SYSTEM OF
MANAGEMENT OF QUALITY IN The NonDestructive RESEARCH LABORATORY OF The
METALLURGICAL SCHOOL OF INGENIERIA And SCIENCE OF MATERIALS OF The
INDUSTRIAL UNIVERSITY OF SANTANDER ACCORDING TO The LINEAMIENTOS OF 17025
NORM NTC ISO IEC VERSION 2001 *. AUTHOR: ROCIO YEARLING CALF ACEVEDO **.

KEY WORDS: system of quality management, accreditation, ISO 17025, quality, Laboratory.

DESCRIPTION: a system of quality management is used like tool fundamental to obtain that the
client recognizes technical competition and suitability in the tests that a laboratory makes.

The Industrial University of Santander has like institutional policy, to improve the quality of that the
community in general serves, is in a process of accreditation of the different races who offers,
reason in which the nonDestructive research laboratory is interested in crediting the laboratory, with
the purpose of guaranteeing that the results that it emits they are reliable.

Initially a diagnosis was made, which was taken as it bases to continue to the following step that
went to provide qualification 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 system of quality of the laboratory counts on a documentary structure
conformed by a manual of quality, in which is the description of the system, a manual of procedures
in which who describes itself, how, when, where and why to carry out the activities and finally
instructive, flat ones, formats, registries and norms which guarantee a fulfillment of requirements of
the one hundred percent; nevertheless this system must evolve in the measurement in which the
present organization changes.

The implementation of the system depends on the commitment of the high direction with this
process, since revisions of the system of periodic and systematic way must be made, verifying
therefore the effectiveness of the system, with the purpose of obtaining its final mission which
consists of obtaining the accreditation of the laboratory before the Supervision of Industrialist and
Commerce.

*Trabajo de grado, modalidad practica
Facultad de Ingenierias Fisico mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales, Juan Benjamin
Duarte Duarte
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INTRODUCCION

Un sistema de gestion de la calidad, es un ordenamiento sistemético de todas las
acciones necesarias, que abarca la estructura organizativa, la responsabilidad, los
recursos necesarios Yy los procesos y procedimientos adecuados. La
implementacion de sistemas de la calidad bajo la Norma ISO/IEC 17025:2001, se
ha convertido en la actualidad, en un referencial importante para lograr el
aseguramiento de la calidad y demostracion de 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 primordial de desarrollo.

Si analizamos las tendencias de contexto en el que operan las Universidades se
observa la necesidad de promover avances concretos en materia de
reconocimiento de laboratorios de ensayos o calibracion; el reconocimiento formal
refleja el cumplimiento de un conjunto de requerimientos de competencia técnica.

En términos concretos, las tendencias actuales indican una vigorosa difusion
internacional de la certificacion de sistemas de gestion de la calidad; estimandose
a mediano plazo un fuerte crecimiento del campo de la certificacién de métodos de
ensayo del laboratorio, desarrollado hasta ahora de forma incipiente a juzgar por

las tendencias previstas para los proximos afnos.

La experiencia de la certificacion 1ISO 9000 plantea este fenbmeno de manera
ilustrativa, mostrando a un nucleo original de empresas certificadas actuando
como disparador de procesos de generalizacion del modelo como instrumento de
gestion. Como toda norma técnica, esta serie de normas sobre modelos de
aseguramiento de la calidad puede ser calificada simultAdneamente como factor de
dinamizacién del comercio internacional y a la vez barrera paraarancelaria. Si se

toma a los Laboratorios Universitarios como eje de contexto resulta oportuno

4
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resaltar las oportunidades y desafios que generan para los mismos éstas

tendencias actuales.

La permanencia en el mercado de aquellos laboratorios dedicados a servicios
destinados a empresas involucradas en procesos de acreditacion dependera de la
medida en que la competencia técnica de los mismos se encuentre reconocida
formalmente por un organismo, sistema, esquema 0 mecanismo confiable. De
confirmarse las estimaciones referentes a la certificacion de productos y métodos
de ensayos, se abrirdn extraordinarias oportunidades de crecimiento para los

Laboratorios de Ensayos Universitarios.

La I1SO, requiere el desarrollo e implementacion de un sistema de calidad
documentado; por lo que es necesario la preparacion y redaccion del Manual de la
Calidad del Laboratorio, donde se expresaran las politicas de la calidad vy

describird como esta estructurado el sistema de la calidad del laboratorio.

El laboratorio de Pruebas no Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallrgica
de la Universidad Industrial de Santander es consciente de la necesidad de
implementar un sistema de gestion de la calidad para el laboratorio, para ser mas
competitivo y asi garantizar a los usuarios la veracidad e idoneidad de los
resultados de los ensayos y ademas responder a una politica institucional de

acreditacion.

La documentacion es el soporte del sistema de gestion de la calidad, pues en
este se plasman no sélo las formas de operar del laboratorio sino toda la
informacion que permite el desarrollo de los trabajos de ensayo y la toma de

decisiones.

Este proyecto se desarroll6 teniendo en cuenta las siguientes etapas:
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¢ Inicialmente se realizé un diagnostico para el cual se disefiara una lista de
chequeo teniendo en cuenta cada uno de los puntos de la norma NTC ISO
17025 version 2001, el cual sera tomado como base para hacer la
documentacion del sistema de calidad.

e Realizado el diagnostico se ofrece capacitacion a todo el personal del
laboratorio, esta es ofrecida por la Superintendencia de Industria y Comercio,
con el apoyo de la Universidad Industrial de Santander.

e Luego se realiza el disefio y documentacion del sistema de calidad de acuerdo
a los lineamientos presentados por la norma NTC ISO 17025 version 2001.

e Una vez terminada la fase de documentacion se procedera a implementar el
sistema.

e Por ultimo se realiza una auditoria con el fin de encontrar posibles

oportunidades de mejora y verificar la eficacia del sistema.
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implementar el sistema de gestion de calidad, teniendo en
cuenta los lineamientos de la norma ISO 17025, version 2001 para el laboratorio
de Pruebas no Destructivas de la escuela de Ingenieria MetalGrgica de la

Universidad Industrial de Santander.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnéstico mediante la elaboracién de una lista de chequeo
teniendo en cuenta los lineamientos establecidos en la norma NTC ISO 17025
y aplicarlo al laboratorio con el fin de conocer el estado actual del mismo.

e Capacitar al personal del laboratorio en la norma NTC ISO 17025 versién
2001, teniendo como apoyo el aporte de recursos por parte de la Universidad
Industrial de Santander.

e Revisar la documentacion existente, hacerle las modificaciones necesarias 0
agregar la documentacion faltante del Sistema de Gestion de Calidad, teniendo
en cuenta los lineamientos de la norma NTC ISO 17025:2001.

e Implementar el sistema de Gestibn de Calidad, con la participacion de
directores y técnicos del laboratorio.

e Realizar la auditoria correspondiente a la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad del laboratorio.

e Realizar ajustes necesarios teniendo en cuenta el resultado de la auditoria
realizada con el fin de garantizar la efectividad de la documentacién e

implementacion del sistema.



LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

1.3 ALCANCE Y LIMITACIONES

Disefio, documentacion e Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad
para el Laboratorio de Pruebas no Destructivas para las pruebas de: Inspeccién
visual, Ensayo con liquidos penetrantes, Ensayo con particulas magnéticas, Rayos
X: Procedimiento para prueba radiogréafica con fuente de rayos x, Procedimiento
para ensayo con ultrasonido, Revelado: Procedimiento de revelado de peliculas
radiograficas.

La Implementacion del sistema corresponde a los procedimientos que dependen
directamente del laboratorio y que se puedan desarrollar de acuerdo a sus
condiciones economicas y de personal; es por tanto responsabilidad de la
Universidad Industrial de Santander apropiarse de los procedimientos que a ella

como institucion le competen.

El alcance del proyecto llega hasta la realizacibn de una auditoria de los
procedimientos que se implementaron, con el fin de identificar las fortalezas y

debilidades del sistema.

1.4 JUSTIFICACION

La Universidad Industrial de Santander en busca de la actualizaciéon 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 institucion bajo el aval de la
Direccion de Vicerrectoria Académica; tal proceso inicié con la acreditacion de los
programas de pre-grado, y la documentacion e implementacién para el Laboratorio
de Pruebas No Destructivas, razon por la cual se quiere ampliar hacia los
laboratorios que muestran interés, como respuesta a los requisitos de Politica

Institucional de la Universidad Industrial de Santander.

18
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Es por esto que se ha identificado la necesidad de implantar un Sistema de
Gestidn de Calidad, con el fin de garantizar un alto grado de confiabilidad, validez
y cumplimiento para las principales pruebas y/o ensayos que se realizan en el
Laboratorio de Pruebas no Destructivas. Para poder llevar a cabo el proceso de
acreditacion, los laboratorios deben cumplir con los requisitos minimos que dicta la
Norma ISO 17025, en la cual, para cada una de ellos se debe tener la
documentacion adecuada que muestre el correcto funcionamiento del Sistema de
Calidad de los laboratorios y su sistema técnico, enfocandose hacia el desarrollo
para las principales pruebas y/o ensayos que en ellos se realizan, en donde se
debe desarrollar e implementar politicas, registros, procedimientos, controles y
programas de mejora entre otros, que garanticen un adecuado funcionamiento del

SGC y permitan la acreditacion.

19
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2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

2.1 ANTECEDENTES

El laboratorio desde sus inicios realiza sus actividades en la Escuela de Ingenieria
Metallrgica y Ciencia de Materiales de la Universidad Industrial de Santander,
ubicada en la carrera 27 con calle 9 de la ciudad de Bucaramanga, en donde
cuenta con sus propias instalaciones, equipos apropiados, personal calificado y
experimentado, con el fin de ofrecer servicios técnicamente confiables, validos e

idéneos a la industria.

En el laboratorio se realizan pruebas o ensayos de caracter no destructivo a los
materiales, ya sean éstos metales, ceramicos o compuestos, con el fin de
inspeccionar, interpretar y evaluar efectivamente discontinuidades superficiales en

muestras.

Este tipo de pruebas, generalmente se emplean para determinar cierta

caracteristica fisica o quimica del material en cuestién como son:

e Deteccion y andlisis de defectos por radiografia industrial
e Inspeccion visual de estructuras

e Deteccion y analisis de defectos por tintas penetrantes

e Deteccion y andlisis de defectos por particulas magnéticas
e Deteccion y analisis de defectos por ultrasonido

e Revelado de peliculas radiogréaficas

20
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2.2 MISION

El laboratorio de Pruebas No Destructivas tiene como propésito ofrecer servicios
idoneos, de alta calidad, técnicamente validos y confiables, con el fin de satisfacer
las necesidades del cliente; asi como también contribuir al desarrollo de los pilares
fundamentales de la Universidad Industrial de Santander: academia, investigacion

y extension a la comunidad en general.

2.3 VISION

Ser lider en la calidad de los ensayos realizados en el area de Pruebas No
Destructivas con el fin de obtener reconocimiento como uno de los mejores
laboratorios a nivel nacional, basandose en una sélida formacién integral de sus

miembros y en una excelente prestacion de servicios.

2.4 ORGANIZACION DEL LABORATORIO

El laboratorio forma parte de la Escuela de Ingenieria Metalurgica de la Facultad
de Ingenierias Fisico-Quimicas de la Universidad Industrial de Santander, entidad
educativa que tiene 57 afios de actividades académicas, mostrdndose como la
institucion de educacion superior lider del nororiente colombiano y catalogada
como la cuarta universidad oficial del pais y la segunda en materia de

investigacion.

Para realizar sus actividades, el laboratorio de Pruebas No Destructivas cuenta
con recursos que le son asignados por la Universidad y recursos que son fuente

de la labor que desempeiia.

2.4.1 Organigrama. En el anexo 1 se presenta la ubicacién de la Escuela de

Ingenieria Metallrgica como parte de la Universidad industrial de Santander. A
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continuacion en la figura 1, se presenta el organigrama de la Escuela de Ingenieria

Metallrgica, incluido el Laboratorio de Pruebas No Destructivas.

2.5 USUARIOS DE LOS ENSAYOS

Los usuarios de los ensayos mencionados pueden ser, cualquier persona o
entidad que solicite el servicio.
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Figura 1. Organigrama escuela ingenieria metalurgica
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3. MARCO CONCEPTUAL

3.1 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Figura 2. Estructura de la documentacién del sistema de calidad

Estructura de la Documentacion del Sistema
de la Calidad

(Qué se hace?
Descripcion del sistema Politica, Objetivos
respuesta a requisitos aplicables

ler. Nivel

Informacidn especificada sobre:
Quién, Cémo, Cuando, Dénde, Qué y
Por qué efectuar las actividades

2do. Nivel

Proporcionan detalles
técnicos sobre como
Hacer el trabajo

Y registrar los
resultados

3er. Nivel

3.1.1 (Qué es un sistema de calidad? “Es la Estructura organizativa, los
procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implementar la

gestion de la calidad™.

2 1SO 8402 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS. Vocabulario. 1994.
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Un sistema de 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 estas necesidades; este sistema tiene como referencia una norma
en la que se basa. Para el caso del laboratorio de Pruebas No Destructivas esta
serdla NTC ISO 17025.

3.1.2 Objetivos del sistema de calidad

¢ Obtener, mantener y buscar una mejora continua de los productos o servicios
en relaciéon 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 direccién 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 estdn siendo o seran alcanzados en el producto o servicio

entregado.

3.1.3 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

e Disminucién de rechazos, reparaciones...

e Reduccion de costes

e Mayor participacion e integracion del personal de la empresa

e Mayor satisfaccion de los clientes

e Mejora de la imagen de la empresa

e Mayor cuota de mercado, lo que se traduce en mayores beneficios
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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
necesidad del mismo y debe estar dispuesta a apoyar de forma incondicional la

implantacion de dicho sistema.

3.1.4 Principios de la gestién de la calidad. Los principios de gestién de la
calidad son indispensables para que una empresa se desarrolle y evolucione de
forma transparente y exitosa:

e 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.

e 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.

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

e Enfoque basado en procesos: cuando las actividades y recursos se gestionan
Ccomo procesos que interactdan y se interrelacionan, el resultado es mucho mas
satisfactorio. La identificacion y gestién sistematica de los procesos y sus
interacciones se conoce como "enfoque basado en procesos.

e 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 eslabon de
una cadena. Las auditorias se utilizan para evaluar el grado de eficacia del

sistema de gestién de calidad e identificar oportunidades de mejora®.

%S0 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempefio. 2000.
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e Mejora continua: esta deberia ser una premisa en toda organizacion: tratar de
mejorar continuamente.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decision: las decisiones eficaces
se basan en el andlisis de la informacién. Para ello es fundamental disponer de
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®.

3.2 ANTECEDENTES ISO 17025

La nueva norma para la acreditacion de laboratorios 1SO / IEC 17025:2001 que
reemplaza a la guia ISO /IEC 25 fue desarrollada por el Comité para la evaluacién
de la conformidad (CASCO) de la International Organization for Standardization —
1ISO*.

La primera diferencia es el cambio de denominacion 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 evaluacion de la
conformidad. Muy pronto esta familia desarrollara varios y muy importantes

documentos para la acreditacion 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 inclusién de requisitos de gestion, y en lo
técnico se realiza una mejor descripcion de los requisitos; sin embargo estas

diferencias no son sustanciales respecto a la guia original®.

® 1SO 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempefio. 2000.

* BOLETIN CALIDAD. Secretaria Distrital de Salud De Bogota D.C. Septiembre 2002
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Desde el punto de vista de estos requisitos técnicos se detalla y pone gran
énfasis en los requisitos sobre validacion de métodos, estimacion de la
incertidumbre de medicién y aspectos de trazabilidad para laboratorios de ensayo
y previsiones para la inclusion de interpretaciones y opiniones en el informe de

resultados”.
3.3 ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE LA ISO 17025

La Estructura documental de la norma NTC ISO 17025:2001 tiene los siguientes
items:

INTRODUCCION

1. OBJETO

2. NORMAS QUE DEBEN CONSULTARSE

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

4. REQUISITOS DE GESTION

Este capitulo especifica los requisitos para una gestion confiable:
e Organizacion

e Sistema de Calidad

e Control de Documentos

e Reuvision de Solicitudes Ofertas Y Contratos

e Subcontratacién 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

“ BOLETIN CALIDAD. Secretaria Distrital de Salud De Bogota D.C. Septiembre 2002
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5. REQUISITOS TECNICOS

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

e Generalidades

e Personal

¢ Instalaciones Y Condiciones Ambientales

e Meétodos De Ensayo Y Calibraciéon Y Validacion De Métodos

e Equipo

e Trazabilidad De La Medicion

e Muestreo

e Manejo De Elementos De Ensayo Y Calibracion

e Aseguramiento De La Calidad De Los Resultados De Ensayo Y Calibracién
e Reporte De Resultados

ANEXOS

BIBLIOGRAFIA

3.4 ANTECEDENTES ISO 9001

La ISO (International Standards Organization) es la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion. Fue creada en 1946 y estd constituida por institutos
nacionales de estandarizacion (normalizacién) de paises grandes y pequefios,
industrializados y en desarrollo, de todas les regiones del mundo. La ISO
desarrolla voluntariamente normas y recomendaciones que contribuyen a que el
desarrollo, la fabricacién y el suministro de productos y servicios sean mas
eficientes, seguros y limpios. Este valor afladido 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.
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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 normalizacién 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, que 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
calidad, confianza (conviccion de calidad) y tecnologias de apoyo, y dando pautas
que sirvan de guia en la seleccidén 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.

ISO 9001:1994: guia necesaria para demostrar y asegurar el sistema de calidad
en proyecto, disefio, desarrollo, instalacion, fabricacion y mantenimiento, de un

producto o servicio.

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

instalacion de un producto o servicio.

ISO 9003:1994: guia necesaria para demostrar la capacidad de control de un

producto o servicio mediante la inspeccién y ensayo finales>.
Han sido adoptadas en méas de 50 paises de todo del mundo. Estas normas han

sido sustituidas e integradas en la actualidad en una sola norma UNE-EN ISO

9001:2000, orientada mas claramente a los requisitos del sistema de gestion de la
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calidad de una organizacién que tenga que reflejar mejores y modernos enfoques

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

3.5 ANALISIS COMPARATIVO ENTRE 1SO 17025 E 1SO 9000

Aunque I1SO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requerimientos ISO

9001, su enfoque es especifico en competencia técnica para verificacion vy

calibracion. Existen requerimientos para:

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

Estructura y organizacién de actividades de laboratorio

Calificacion y competencia del personal Identificacion del personal clave
Esquema de aprobacion, firmas (y sellado)

Utilizacion del equipo de medida, prueba y calibracion

Informe de resultados

ISO 17025 requiere de un mayor grado de competencia técnica que los
requisitos impuestos por ISO 9001. La seleccion de auditores incluye personal
especialista en disciplinas de metrologia o prueba.

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

Requerimientos mas prescriptivos

Factores que promueven independencia en la medida

Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad
Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual

Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar ldentificar y definir
metodologia para asegurar consistencia de la calibracién

Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza en las premisas de actividades®

5 MARTINEZ, Tomas. Calidad y calibracion. En: Calidad y calibracion, Metal univers. Espafia. 2004
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¢ Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan la medida y la
calibracién

e Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar

e Medida y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos
(internacionalmente) y extender a medida, pruebas y ensayos segun sea
apropiado

e Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion

e Datos e informacién relevante a los requerimientos contractuales (de cliente
regulatorio y esquema industrial)

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

e Registros de los aspectos previamente indicadas

3.6 ACREDITACION Y CERTIFICACION

3.6.1 Acreditacién. “Es un procedimiento mediante el cual se reconoce la
competencia técnica y la idoneidad de organismos de certificacion e inspeccion,
laboratorios de ensayos y de metrologia. En Colombia la autoridad que brinda esta

acreditacion es la Superintendencia de Industria y Comercio™.

3.6.2 Certificacion. “Es un procedimiento mediante el cual una tercera parte da
constancia por escrito o por medio de un sello de conformidad, de que un
producto, un proceso o un servicio cumplen los requisitos especificados en el

reglamento™®.

3.6.3 Diferencia entre acreditacion y certificacion. Los laboratorios pueden
certificar su sistema de gestidon de calidad, conforme la norma ISO 9001:2000; sin

embargo, para efectos de reconocimiento de su competencia técnica deben

gl papel de ISO /IEC 17025 E ISO 9000, En: Documento informativo de IAAC. Espafia. pag 4 — 6.
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acreditarse, conforme los requisitos de la norma ISO/IEC 17025. En el esquema
internacional de evaluacién de la conformidad, Unicamente se reconoce la
acreditacion de laboratorios. Certificacion ISO 9001 demuestra que un laboratorio
tiene un sistema establecido de administracién de la calidad, pero no cubre

competencia técnica.

En el caso de la certificacion 1ISO 9001, normalmente no se exige que personal
especifico y designado sea identificado como un componente de la certificacion.

Otra diferencia entre los procesos de acreditacion ISO/IEC 17025 y los procesos
de certificacion I1ISO 9000 es que la acreditacion de laboratorios no es sélo

especifica para el laboratorio, a menudo es también especifica para la persona.

En resumen, las principales diferencias entre la acreditacion de laboratorios y la

certificacion, cuando se aplica a un laboratorio, se muestran en la tabla 1

Tabla 1. Diferencia entre acreditacion y certificacion

ACREDITACION

CERTIFICACION

Es el reconocimiento de competencia técnica
especifica

Significa cumplimiento con una norma o
especificacion(por  ejemplo, normas de
productos o sistemas)

Utiliza evaluadores técnicos que son
especialistas reconocidos en su campo de
actividad

Utiliza auditores de sistemas de gestién que
estan calificados para cumplir criterios
acordados internacionalmente por un
organismo independiente

También evalla el los

sistemas de gestion

cumplimiento de

Puede abarcar mas que las actividades o
ensayos que han sido acreditados a través de
la acreditacion de laboratorios

laboratorio es competente para llevar a cabo
ensayos o tipos de ensayos especificos

Normalmente, el alcance de la acreditacion es | Puede ser general en el alcance de la
muy especifico certificacion
Provee un reconocimiento formal de que un | Considera la totalidad de Ila empresa,

incluyendo estrategia y planeacién

Evalla a las personas, las habilidades y el
conocimiento

Se debe aclarar que la certificacion segun ISO 9001 no se aplica al laboratorio en

su integridad, solo a su sistema de gestion de la calidad.
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A pesar que ISO/IEC 17025 incluye los principios de gestiéon de ISO 9001, la

acreditacion de laboratorios no incluye la certificacion segun 1SO 9001. El énfasis

y los procesos para la acreditacién de laboratorios, asi como la composicién de los
equipos evaluadores son distintos de los procesos de certificacion ISO 9001. De
manera similar, los procesos y el énfasis para la certificacion ISO 9001 no proveen

aseguramiento de la competencia técnica de un laboratorio.

La decision que tome una organizacion sobre la necesidad de una acreditacion

ISO /IEC 17025 y/o una certificacion 1ISO 9001 de su sistema de la calidad, esta

basada en el andlisis previo de las necesidades del negocio y de los

consumidores, es decir:

e Si los clientes de la organizacion (incluyendo clientes internos) requieren
aseguramiento independiente de la competencia de su laboratorio, la
acreditacion segun ISO/IEC 17025 puede ser una necesidad.

e Si la organizacién ha adoptado un enfoque de “organizacion global” para
cumplir las necesidades de sus clientes, incluyendo sus necesidades por
asegurar la competencia técnica, entonces se deberia considerar tanto la
certificacion ISO 9001 y la acreditacién ISO/IEC 17025.

e Si la organizacion ha adoptado una filosofia de negocios de mejoramiento

global deberia considerarse, entonces, 1SO 9001.

3.6.4 Organismos acreditados. A continuacion se observa como la
Superintendencia de Industria y Comercio es la entidad encargada de otorgar el
reconocimiento a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y
calibracion, seguida de los organismos de certificacién, quienes emiten el
respectivo certificado de conformidad y por ultimo estan los laboratorios, quienes
deben cumplir con los requisitos para aspirar a la certificacion y /o acreditacion:
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Figura 3. Organismos acreditados
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3.7 PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION

Figura 4. Proceso de acreditacion
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3.8 BENEFICIOS DE LA ACREDITACION

Provee reconocimiento de competencia técnica: provee reconocimiento formal
a laboratorios, organismos de certificacion o inspeccion competentes. De esa
manera pone a disposicion de los clientes una forma confiable para identificar y
seleccionar servicios de evaluacion de la conformidad.

Establece un punto de referencia de su desempenio: la acreditacién beneficia a
los acreditados permitiéndoles determinar si el trabajo que realizan es correcto
y segun las normas apropiadas; y proveyéndoles de un punto de referencia
para mantener esa competencia.

Permite explotar una ventaja para el mercado: la acreditacibn es muy
respetada, tanto a nivel nacional como internacionalmente, como indicador
confiable de competencia técnica. Muchos sectores, tales como la agroindustria
y el sector publico, la especifican en forma rutinaria para evaluar productos.
Reconocimiento de sus actividades: los organismos nacionales de acreditacion
han adoptado normas y guias ISO/IEC: esto ayuda a tener un enfoque
uniforme para determinar la competencia técnica que permite establecer
acuerdos internacionales, basados en evaluaciones mutuas, para la aceptacion
de nuestro sistema de acreditacion y por ello, de certificados e informes.

Es accesible y de amplia cobertura: instalaciones y servicios de ensayos y
calibracion, verificacion e inspeccién y actividades de certificacion de calidad;
entidades privadas y publicas, con o sin fines de lucro; entidades de una sola
persona o de gran escala de actividades; actividades en lugares moviles o
temporales.

Tiene un proceso claro, transparente, confiable e independiente: las entidades
pueden acreditar una parte o todas sus actividades. El proceso involucra una
completa evaluacion de todos los elementos del servicio y su contribucion a la

provisién de resultados confiables e involucra la participacién de expertos™”

7VAZQUEZ, Ana Maria. Acreditacion de laboratorios. En: Estrucplan. Argentina . 2000.
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e Favorece la competitividad del pais: reduce costos y facilita exportaciones e
importaciones, asi como reduce o elimina la necesidad de nuevos ensayos e
inspecciones en el pais de destino a través de pruebas confiables y
certificaciones aceptables.

e Unifica criterios de acreditacion existentes a nivel nacional e internacional’

7VAZQUEZ, Ana Maria. Acreditacion de laboratorios. En: Estrucplan. Argentina . 2000.
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4. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

El laboratorio de Pruebas No Destructivas de la escuela de Ingenieria Metallrgica
y Ciencia de Materiales, contaba con una primera version de la documentacion del
Sistema de Calidad bajo el esquema de la NTC-ISO 17025, esta se gener6 con el
fin de reemplazar la documentacién existente, que tenia como base la guia ISO
IEC 25, sin embargo esta documentacién es s6lo una adaptacion de esta guia a
nuevo esquema, por lo tanto no cumple con la totalidad de requisitos exigidos por

la norma enunciada.

El primer paso para realizar el objetivo propuesto fue llevar a cabo un diagndstico
con el fin de investigar el enfoque que el laboratorio tenia con respecto a la
calidad, conocer la documentacidon existente y realizar una comparacion con los
requisitos de la NTC-1SO 17025:2001 para complementarla, corregirla, adaptarla y

si fuera el caso crear una nueva documentacion.

De manera adicional puede aplicarse a todos los procesos que conforman el
sistema de gestion de calidad del laboratorio, la metodologia conocida como
Planificar, Hacer, Verificar, Actuar (PHVA). PHVA puede describirse brevemente

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 y capacitacion.

e Hacer: Documentar e implementar los procesos

o Verificar: Realizar el seguimiento y medir los procesos y los productos contra
las politicas, los objetivos y los requisitos del producto e informar los

resultados. A esta etapa corresponde la auditoria.
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e Actuar. Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos. A esta etapa corresponde las mejoras que se generan de la

auditoria.

4.1 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

4.1.1 Enfoque. La etapa de diagnostico fue desarrollada para comparar la
documentacion existente, con los requisitos de la NTC-ISO 17025: 2001 e

identificar las mejoras a realizar.

Uno de los parametros de éxito que caracterizaron esta etapa fue contar con el
apoyo del personal del laboratorio, cuyos aportes fueron valiosos, suministrando la
documentaciéon que evidenciaba o no la existencia del sistema de calidad y
aclarando algunas inquietudes al respecto.

4.1.2 Metodologia. La metodologia aplicada para la realizacién de la etapa de

diagnéstico en términos generales comprende las siguientes actividades:

e Obtener informacion: esta primera etapa se desarroll6 mediante entrevistas con
el personal del laboratorio, quienes respondieron a las preguntas de la lista de
chequeo y suministraron informacion acerca del estado actual del laboratorio.

e Revision de la documentacién: por otro lado se realiz6 una revisién de la
documentacion existente y se detectaron algunas fallas, cambios y mejoras a

realizar.

A continuacion se presenta el informe generado por el diagndstico:
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Tabla 2. Diagnoéstico de la situaciéon actual del laboratorio

CONVENCIONES
A Aplica Requisito
NA No Aplica Requisito
RD Requisito Documentado
RND Requisito No Documentado
I Requisito Implementado
Rm Registro Magnético
Rp Registro Papel.
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4 REQUISITOS DE GESTION
Numeral Requisitos A| NA | RD | RND | Rm | Rp Descripcion General
4.1 ORGANIZACION
Existen las ordenanzas de creacion de la
universidad y de creacion de la escuela de
o ) ingenieria metallrgica, pero no existe la
4.1.1 La organizacion de la cual hace parte el laboratorio es una X X No X ordenanza de la creacion del laboratorio como
entidad considerada legalmente responsable e
tal, por otro lado este requisito no se encuentra
documentado en el manual de calidad que posee
el laboratorio, no se hace alusion a este
. - Este requisito se encuentra documentado en el
412 El laboratorio lleva a cabo sus_a_cthldades de ensayo de tal X X No X X | manual de calidad del laboratorio, pero no se
o manera que se cumplen los requisitos de la presente norma e ’
esta implementando
El sistema de gestién cubre el trabajo realizado tanto en las El laboratorio realiza sus actividades de ensayo
413 instalaciones permanentes como en sitios que se encuentran | X X Si X | en diferentes lugares, no se hace comentario
fuera de sus instalaciones alguno sobre este punto en el manual de calidad
414 El laboratorio hace parte de una organizacion que desempefia X No existe comentario alguna sobre este punto en
o actividades distintas al ensayo el manual de calidad
L . L P Existe el comentario en el manual de calidad en
El laboratorio dispone de personal de direccion y técnico con . e
: : forma general, sin embargo no se especifica
4.15.a autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus | X X No X X .
e claramente quienes son las personas que
obligaciones . . -
inciden directamente sobre el laboratorio
Que mecanismos existen para garantizar idoneidad en las .
. . No se hace referencia clara sobre los
pruebas? (que el personal se encuentre libre de cualquier ) ; . .
4.1.5b . I H X X No mecanismos que garantizan idoneidad en las
presion indebida interna y externa que pueda afectar la calidad ruebas
de su trabajo). P ’
Qué mecanismos existen para asegurar los derechos de No se mencionan claramente los mecanismos
415 propiedad y la proteccion a la informacion confidencial de los X X No X X utilizados para asegurar los derechos de

clientes incluyendo la proteccion al almacenamiento electrénico
y transmisién de resultados

propiedad y proteccion de la informacién
confidencial.

41




LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

Numeral Requisitos NA | RD [RND| | Rm | Rp Descripcion General
El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos que eviten
la injerencia en cualquier actividad que disminuya la confianza Este requisito no se encuentra documentado en
4.15.d . . o o . : X No -
en su competencia, imparcialidad, criterio o integridad el manual de calidad
operacional
Se tiene definida una jerarquia organizacional para la gestién Existe un organigrama que no corresponde a la
415.e del Iaporatorlp y las relaqlqnes entre gestion de calidad , X No | X X situacion actual del laboratorio
operaciones técnicas y servicios de apoyo
Se tienen establecidas las responsabilidades, autoridades e En el manual de calidad existe el comentario
; ) ) respectivo sobre este punto, sin embargo el
4.15f interrelaciones de todo el personal que afecte la calidad de los X No | X X : .
manual de funciones no define claramente las
ensayos. -
responsabilidades del personal.
. . . . No se hace referencia clara en el manual de
4154 Mediante que mecanismos se garantiza la SUpervision del X No | X X | calidad del laboratorio, sin embargo en algunos
T personal de ensayo y calibracién incluyendo los aprendices L ’ :
procedimientos se hace referencia.
Existe el comentario sobre este punto en el
Esta documentadas las responsabilidades de la direccién . manual de calidad, sin embargo en el manual de
4.15.h A X Si X X ) . e
técnica funciones no estan definidas claramente las
responsabilidades
Existe el comentario en el manual de calidad
Existe un miembro del personal designado como director de existente, sin embargo la figura de director de
4.5. calidad, con autoridad y responsabilidad para asegurar que el X No | X X | laboratorio no existe en la universidad, en el
sistema de calidad se implemente y se siga en todo momento manual de funciones no se especifican
claramente sus responsabilidades.
. El laboratorio tiene designado personal para los cargos de En el manual de calidad existe el comentario
4.15] . o X No | X X .
direccion clave respectivo sobre este punto.
4.2 SISTEMA DE CALIDAD
El laboratorio estable, implementa y mantiene un sistema de
421 . ) L X No | X X
calidad apropiado con el alcance de sus actividades
En el manual de calidad existe el comentario
. . - . respectivo sobre este punto
El laboratorio mantiene documentada su politica, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones con el detalle X No | X X
necesario
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Numeral Requisitos NA | RD [RND| | Rm | Rp Descripcion General
El laboratorio cuenta con sistemas, programas Yy
procedimientos de calidad y se encuentra publicada dentro del X No | X X
laboratorio En el manual de calidad existe el comentario
respectivo sobre este punto
El personal del laboratorio esta capacitado para implementar y
X No | X X
documentar un SGC
El laboratorio tiene definidas las politicas y objetivos del
422 ] . . h X No | X X
sistema de calidad del laboratorio en un manual de calidad
La politica de calidad incluye el compromiso del director del
422a laboratorio con las buenas practicas profesionales y la calidad X No | X X
de los servicios . .
En el manual de calidad existente se hace el
- - - - — comentario respectivo, sin embargo la politica
422 b La politica de calidad incluye la declaracion de la alta direccién X No | X x | de calidad existente no cumple con los
- acerca del nivel de servicios requisitos especificados en la norma, y no hay
422.c El manual de calidad contempla los objetivos de calidad X No | X X &%ﬁ:gt%?io de calidad, existen objetivos del
La politica de calidad incluye como requisito que todo el
4224 pers_c_)ngl relacionado con Ie_l; acthld_ades (_1e ensayo se X No | X X
familiarice con la documentacién de calidad e implemente las
politicas y procedimientos en su trabajo
422 e L_a pqlltlca de callda_d contempla'el compromiso de la alta X No | X X
direccion del laboratorio para cumplir la norma iso 17025
423 EX|stetn cjtqcumentos que describan los procedimientos de X Si X X
Soporte y tecnicos En el manual de calidad existe el comentario
Los documentos estan inmersos en una estructura documental . respectivo sobre este punto
) X Si X X
del laboratorio
. . _ . En el manual de calidad existe el comentario
En el manual de calidad estan definidas las funciones y respectivo sobre este punto. sin embargo la
4.2.4. responsabilidades de la direccion técnica y del director de X Si X X d pective e p ’ arg
calidad escripcion de funciones y responsabilidades
estan incompletas.
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Numeral Requisitos NA | RD [RND| | Rm | Rp Descripcion General
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
Existe un procedimiento para hacer control de documentos del Existe procedimiento para el cqntrol de P
4.3.1. : : X No X X | documentos, en este no se definen los términos
sistema de calidad
claves
4.3.2 Aprobacion y ediciéon de documentos
4.3.2.1. LOS. documentos que se generan en el laboratorio son X Si X X | En el procedimiento esta descrito
revisados y aprobados antes de su edicion
. . El laboratorio no cuenta con un listado maestro
Dispone de un listado maestro de documentos o un -
o - - . de documentos, posee un listado en el cual solo
procedimiento de control de documentos, que identifique el X Si X X o
L aparece el nombre y cédigo del documento, por
estado de revision actual ;
lo tanto es necesario complementarse
4.3.2.2. A Los QOcumentos se encuentran dlsponlble§ y en un lugar X No | X X | Esta descrito en el procedimiento
apropiado al alcance del personal que lo requiere?
43.2.2.B los documentos son revisados y actualizados periédicamente X No | X X | Esta descrito en el procedimiento
4322.C. Lo_s _Sjocumentos sin validez son retirados de los puntos de X No | X X | Est descrito en el procedimiento
edicion o uso
Los documentos obsoletos retenidos para propoésitos legales o Seh f - b
4.3.2.2.D. de preservacion del conocimiento son adecuadamente X No € nace rejerencia sin em argO.ESte punto no
aplica para el caso del laboratorio
marcados
Los documentos generados por el laboratorio estan
4.3.2.3. |dept_|f'|cados de_ una manera unica (|n(3|u_yen la fecha de X No X X | Se hace referencia en el manual de calidad
revision y actualizacién, numeracion de paginas y autoridades
que lo expidan.)
433 Cambios de los documentos
4331, Cuando surge algin cambio en un documento, este es revisado X No | X X | Esta descrito en el procedimiento
y aprobado por la persona encargada.
Se colocan los cambios y se identifican en el documento . . .
4.3.3.2. cuando es modificado. X No | X X | Esta descrito en el procedimiento
4333 Existen procedl_mlentos para hacer enmiendas en los X No | X X | No existe este procedimiento
documentos y quien las realiza.
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Numeral Requisitos NA | RD | RND | Rm | Rp Descripcion General
Existen procedimientos para describir la manera como se h . . b
4334 realizan y controlan los cambios en documentos que se X No No se hace comentario respectivo sobre este
e ) ; requisito en el procedimiento correspondiente.
encuentran en sistemas computarizados.
4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
441 El ‘Ie‘lboratorlo mantiene procedimientos para la revisién de X No | X X
solicitudes, ofertas y contratos.
- — - En el manual de calidad existente, no se hace
4.4.1. A Como se definen los requisitos de los clientes. X No | X X | referencia sobre este punto pero existe un
Como hace el laboratorio para cumplir los requisitos procedimiento para revision de solicitudes,
44.1.B. anteriormente definidos. X No | X | X |ofertas y contratos, sin embargo este no cumple
con los requisitos especificados.
4.4.2. El laboratorio mantiene registros de las revisiones hechas. X No | X X
El laboratorio mantiene registros en las modificaciones de los No | X X No se hace referencia en el manual de calidad,
requisitos de los clientes. ni en el procedimiento
443 Cuando se realizan subcontrataciones también se realiza una X No No se hace referencia en el manual de calidad,
e revision del contrato ni en el procedimiento
444 El laboratorio se preocupa por informar al cliente en el X No | X X Se hace referencia en el procedimiento, pero
T momento en que surjan desviaciones del contrato. hay que complementarse y corregirse
Cuando se requiere enmendar un contrato luego de haber Se hace referencia en el procedimiento. pero
4.4.5. iniciado el trabajo en el laboratorio revisa el contrato y ademas X No | X X p P
- - . hay que complementarse
comunica la enmienda a todo el personal autorizado
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION
El laboratorio subcontrata personal competente para la No se hace referencia sobre este punto en el
4.5.1. realizacion del trabajo. X No X X |manual de calidad, sin embargo existe un
procedimiento de utilizacion de servicios de
El subcontratista cumple con los requisitos de la norma NTC X No X X apoyo y proveedores de servicios, que no
ISO IEC 17025 cumple con los requisitos exigidos por la norma,
adicionalmente, estd documentado en este
452 El Iaborat(_)rio comunica al cliente los convenios con los X No X X procedimiento control de condiciones
e subcontratistas ambientales y de equipo de otros laboratorios.
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Numeral Requisitos NA | RD |RND | | Rm | Rp Descripcion General
El laboratorio se responsabiliza por el trabajo realizado por el No se hace refgrenma ‘sobre este puntp en el
4.5.3. : X | No manual de calidad, sin embargo existe un
subcontratista - IR Ay
procedimiento de utilizacion de servicios de
apoyo y proveedores de servicios, que no
El laboratorio tiene registros de todos los subcontratistas que cu_m_ple con los reqU|§|tos exigidos por la norma,
45.4. emplea X No adicionalmente, estd documentado en este
procedimiento control de condiciones
ambientales y de equipo de otros laboratorios.
4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
El laboratorio tiene politica y procedimientos para la seleccion,
46.1 o . e X No | X X
compra, recepcion y almacenamiento de suministros.
El laboratorio verifica que los suministros, los reactivos vy
4.6.2. materiales comprados cumplen con los requisitos definidos en X Si X X h ¢ ) | | d lidad
los métodos de ensayo. No se hace referencia en el manual de calida
sobre este punto, sin embargo existe un
. ) ) L. procedimiento de compras, que se encuentra
El laboratorio revisa y aprueba el contenido técnico de los desactualizado
4.6.3. documentos de compra que contienen los datos que describen X No | X X
los servicios y suministros solicitados.
El laboratorio evalla a los proveedores de suministros llevando
4.6.4. . . - X No | X X
registros de estas evaluaciones y un listado de los aprobados.
4.7 SERVICIO AL CLIENTE
No se hace referencia clara sobre este punto, en
algunos procedimientos como en el de revisién
El laboratorio permite a los clientes o a su representante de solicitudes, ofertas y contratos y control de
realizar seguimiento al desempefio en relacion al trabajo X No | X X |acceso al laboratorio se hacen algunos
realizado. comentarios, pero no esta definido de forma
clara como se va a manejar la atencién, la
retroalimentacién y la cooperacion con el cliente.
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Numeral Requisitos NA | RD |RND| | Rm | Rp Descripcion General
4.8 QUEJAS
No se hace referencia sobre este punto en el
manual de calidad, por otro lado no existe un
procedimiento de quejas como tal; en el
El laboratorio tiene una politica y procedimientos para la procedimiento d_e acciones de correctivas se
. R S . X No X X |toman las quejas y se asumen como no
resolucién de quejas recibidas de clientes u otras partes. h .
conformidades, de tal manera que es necesario
generar este procedimiento de una manera mas
detallada, de tal manera que cumpla con los
reguisitos que exige la norma.
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION
: NO CONFORMES
Se tiene una politica y procedimientos que son implementados
49.1 cuando el trabajo no se desarrolla conforme con los X No | X X
procedimientos o los requisitos acordados con el cliente.
Se designan las responsabilidades y autoridades para la
a) gestion de trabajo no conforme y se definen y ejecutan X No | X X
acciones una vez es identificado.
No se hace referencia sobre este punto en el
b) Se realiza una evaluacién de la importancia del trabajo no X No X x |manual de calidad, sin embargo existe el
conforme. procedimiento de acciones correctivas y
- - - preventivas en el cual se retoma este punto, sin
0) Se llevan a cabo acciones correctivas del trabajo no conforme X No | X x| embargo éste no incluye todos los requisitos que
de forma inmediata. pide la norma NTC ISO 17025 con respecto a
Si . d formidad tif | este punto, por tal motivo es necesario
d) i es necesario, en caso de no conformidades, se notifica a X No | X X | complementar este procedimiento y mejorar.
cliente y se suspende el trabajo.
Existe una persona responsable de autorizar la reanudacion del
e) - - ; X No | X X
trabajo luego de solucionar una no conformidad.
De manera oportuna se siguen los procedimientos de accién
49.2 correctiva, cuando la evaluacién indica que podria volver a X No | X X
ocurrir trabajo no conforme.
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4.10 ACCION CORRECTIVA
Se tienen politicas y procedimientos en los cuales se designa el
personal calificado para implementar acciones correctivas una
4.10.1 ) o . e X No | X X
vez se ha identificado trabajo no conforme o desviaciones de
las politicas y procedimientos del SGC.
Se hace referencia en el manual de calidad y
Si se llevan a cabo acciones correctivas, el procedimiento se existe un procedimiento de acciones correctivas
4.10.2 inicia con una investigacion para determinar las causas raiz del X No | X X | y preventivas, sin embargo hay que mejorarse ya
problema. que no cumple completamente con los requisitos
de la norma
Se identifican las acciones correctivas potenciales,
4.10.3 seleccionando e implementando las de mayor probabilidad de X No | X X
eliminar el problema.
Se documenta e implementa cualquier cambio resultante de X No | X X
investigaciones, de acciones correctivas.
) . Se hace referencia en el manual de calidad y
El laboratorio hace seguimiento a los resultados de las . . . .
4.10.4 - . : X No X X | existe un procedimiento de acciones correctivas
acciones correctivas para asegurar que sean efectivas. .
y preventivas
Se realizan auditorias complementarias en caso de que las no .
: A No se hace referencia a este punto en el manual
4.10.5. conformidades generen dudas acerca del cumplimiento por X No . . o
h de calidad, ni en el procedimiento
parte del laboratorio.
411 ACCIONES PREVENTIVAS
Se identifican las necesidades de mejoramiento y las fuentes
4111 potenciales de no conformidades ya sean técnicas o X No | X X
relacionadas con el sistema de calidad.
Si . . ti d I Se hace referencia en el manual de calidad y
; |s|e requtlere_n act(:;_ort]es prt;zvenf]vads sedes'arlro anbe bilidad d X N X X existe un procedimiento de acciones correctivas
implementan inmediatamente a fin de reducir la probabilidad de o} y preventivas, es necesario complementarse
ocurrencia de los trabajos no conformes.
4.11.2 Para acciones preventivas se aplican controles para asegurar X No | X X
que son efectivas.
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4.12 CONTROL DE REGISTROS
4.12.1 Generalidades
El laboratorio establece y mantiene procedimientos para la
412.1.1 identificacion, almacenamiento y disposicion de registros de X No
calidad y técnicos.
Los registros de calidad incluyen informes de auditorias
internas, revisiones de la direccion, acciones correctivas y X No
preventivas.
Los registros son legibles, se almacenan y retienen en
4.12.1.2 instalaciones donde se pueden recuperar con facilidad, evitar X No
un dafio y prevenir una pérdida.
4.12.1.3 Los registros son llevados de una forma segura y confidencial X No El laboratorio no cuenta con un procedimiento de
control de registros, sin embargo en el manual
41214 El laboratorio cuenta con procedimientos para proteger y % | No de calidad este punto lo remiten al procedimiento
R respaldar registros almacenados electronicamente. de control de documentos, en el cual no se hace
referencia al manejo de los registros segun lo
exigido por la norma NTC ISO 17025 sobre este
El laboratorio retiene registros de observaciones originales, punto, por tanto es necesario elaborar un
datos derivados e informacion suficiente de auditorias, registros procedimiento independiente para el control de
; - . - X No :
de calibracién, registros de personal y una copia de cada registros.
reporte de ensayo o certificado de calibracién expedido.
4.12.2. Registros técnicos
Los registros para cada ensayo o calibracién contienen
suficiente informacién con el fin de facilitar la identificacion de
4.12.2.1 . . o e X No
factores que afecten la incertidumbre y permitir la repeticion del
ensayo o la calibracién bajo condiciones cercanas a la original.
41222 Se registran las observaciones, datos y calculos en el momento X No

en que se realizan y son identificables para la tarea especifica.
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Cuando ocurren errores en los registros la persona que realiza El I?bc?rf;tono notcuentg con gn proced|rr|1|ento de;
412.2.3 la correccion firma o pone sus iniciales en todas las X | No control de registros, sin embargo €n el manua
alteraciones de 10s registros. de calidad este punto lo remiten al procedimiento
de control de documentos, en el cual no se hace
referencia al manejo de los registros segun lo
exigido por la norma NTC ISO 17025 sobre este
Si se tienen registros almacenados electrénicamente, se toman X % | No punto, por tanto es necesario elaborar un
medidas equivalentes a las citadas anteriormente. procedimiento independiente para el control de
registros.
4.13 AUDITORIAS INTERNAS
Conduce el laboratorio auditorias internas de sus actividades
4.13.1 en forma periédica y de acuerdo a una programaciéon y X No | X X
procedimiento predeterminado.
El programa de auditoria interna se dirige a todos los Existe un procedimiento para auditorias internas,
elen?en?os del sistema de calidad, incluyendo Igs actividades de X No | X x | Pero este no cumple con la totalidad de los
ensavo v/o calibracion ’ Y requisitos de la norma, ya que no cuenta con un
Yoy ' programa o0 una planeacion, por otro lado en
este procedimiento se limita al auditor ya que se
El director de calidad planea y organiza auditorfas, de acuerdo X No | x| x indica como debe realizar la auditoria el auditor,
con la programacién y como lo solicite la alta direccién. es necesario mejorar y complementar este
procedimiento.
Las auditorias internas son realizadas por personal entrenado y
o . . o . X No | X X
calificado independiente de la actividad que se va a auditar.
El laboratorio emprende una accién correctiva cuando los
hallazgos de la auditoria generan duda acerca de la eficiencia
4.13.2 ] ) " : X No | X X - .
de las operaciones o de Ie_l correcta ejecucion o validez de los En el procedimiento existente no se hace
resultados de ensayo o calibracion. comentario alguno sobre que se hace en caso
de que los hallazgos de la auditoria generen
Son notificados por escrito los clientes del laboratorio cuando duda de los resultados de los ensayos.
las investigaciones muestran que los resultados del laboratorio X No | X X
pueden haberse afectado.
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4133 Se registra el area auditada, los hallazgos C{e la auditoria y las X No | X X
acciones correctivas que se desprendan de éstos. .
No se hace referencia sobre este punto en el
Las actividades de la auditoria complementaria verifican y manulal ctie calldlad ﬁ _est necesario
4134 registran la implementacion y eficacia de las acciones X No | X X | complementarse en el procedimiento
correctivas emprendidas.
4.14 REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION
La alta direccion del laboratorio realiza de acuerdo a un
4141 programa 'y procgd_lmlento p_redetermlnado,_ y en forma X No X X | Se hace referencia en el manual de calidad y
per_lo_dlca, una revision del_ sistema de calidad y de las existe el procedimiento correspondiente, no
actividades de ensayo y/o calibracion. existe un formato para realizar el registro
- — - ~ correspondiente a las revisiones realizadas.
4.14.2 Se registran los hallaz_gos de,las revisiones de la alta direccién X No | X X
y las acciones que surjan de éstos.
La alta direccion asegura que éstas acciones se realicen dentro X No No se hace referencia sobre este punto
del tiempo apropiado y acordado. p
5 REQUISITOS TECNICOS
5.1. GENERALIDADES
5.2 PERSONAL
Existe el comentario respectivo, sin embargo es
El personal del laboratorio que desempefia tareas especificas necesario complementarse ya que no hace
es calificado, es decir, tiene la educacién adecuada, el referencia a la supervision del personal que se
521 ; N - X No | X X :
entrenamiento, la experiencia y/o demuestra las habilidades halla en entrenamiento y en el manual de
requeridas. funciones no se encuentra definido el perfil del
personal.
El laboratorio tiene politicas establecidas y procedimientos No se hace referencia a este punto y no hay un
5.2.2 para identificar las necesidades de capacitacién y proporcionar X No | X X | procedimiento de identificacién de la necesidad
dicha capacitacion. de capacitacion, ni estan formuladas las metas.
El per;onal del laboratorio empleado_ o] _bajo cqntrato es Se hace el comentario respectivo sobre el
5.2.3 supervisado y es competente, trabaja bajo el sistema de X No | X X
- ; personal empleado
calidad del laboratorio
Esta actualizado el manual de funciones de los cargos claves Hay que complementars_e ya que la |nformac_|on
5.2.4 : L o X No | X X | referente a la competencia del personal no existe
del laboratorio (directivo, técnico y de soporte) .
en el manual de funciones.
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Existen registros de la(s) autorizacién(es) pertinentes,
525 competencia, calificaciones académicas y profesionales, X No
- entrenamiento, habilidades y experiencia en todo el personal No se habla de personal especifico para
técnico y contratado desempefiar tipos especiales de ensayo, emitir
informes, sin embargo si se esta haciendo este
actividad en el laboratorio.
La informaciéon estd disponible y se encuentra facilmente,
5.25 b : s X No
incluye fecha en la cual se confirma la autorizacion.
5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Las instalaciones del laboratorio, fuentes de energia,
5.3.1 iluminaciéon y condiciones ambientales, facilitan el correcto X No | X X
desempefio de ensayo y/o calibraciones. ) )
En el manual de calidad se hace referencia a las
instalaciones del mismo, pero no se hace una
descripcion del estado actual, el cual no cumple
Cuando se llevan a cabo muestreos y ensayos y/o con este requisito; por otro lado se habla de
53.1 calibraciones en sitios diferentes a una instalacion permanente X X muestreos realizados, aspecto que no aplica
del laboratorio se tiene especial cuidado. para el caso especifico del laboratorio.
Estan documentados los requisitos técnicos para instalaciones
5.3.1 y condiciones ambientales que pueden afectar los resultados X No | X X
de los ensayos y calibraciones.
El laboratorio hace seguimiento, controla y registra las
condiciones ambientales en la forma requerida por la Se hace referencia al control de las condiciones
5.3.2 especificaciones, métodos y procedimientos pertinentes o X No | X X | ambientales, esto se realiza segun el manual de
cuando ellas influyen en la calidad de los resultados (* ver seguridad del laboratorio.
norma pag16)
s33 | e e A, TS e s cuies | e x| x
p : No se hace un comentario claro sobre como se
evita contaminacién cruzada.
Se toman medidas a fin de evitar contaminacion cruzada. X No | X X
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Existe un procedimiento para el control de
acceso al laboratorio, pero este procedimiento
5.3.4 Se controla el acceso y utilizacion de areas que afecten la X No | X x | es necesario corregirlo, ya que no se tienen en
e calida de los ensayos y/o calibraciones. cuenta aspectos como supervision por parte del
personal del laboratorio hacia el cliente o demas
personas gue ingresen y manejen equipos.
535 Se toman medidas que aseguran el cuidado adecuado en el X No | X X
e laboratorio En cuanto al cuidado del laboratorio es
necesario complementar ya que solo se hace
comentario acerca de la limpieza.
Existen procedimientos especiales, cuando sea necesario. X No | X X
5.4 METODOS DE ENSAYO,,CALIBRACIC')N Y VALIDEZ DE
: METODOS
El laboratorio emplea métodos y procedimientos apropiados y
54.1 : X No | X X
actualizados para todos los ensayos dentro de su alcance.
En el manual de calidad no se hace referencia
Existen inst . bre el i6n de | . exacta a este punto, sin embargo cuenta con
xisten instrucciones sobre el uso y operacién de los equipos. procedimientos de las pruebas que realiza.
Cuenta con instructivos de operacién y trabajo
Existen instrucciones sobre _eI r_nanejo y preparacion de X No X X de los equipos, sin embargo estos instructivos
elementos para ensayo y/o calibracion. estan desactualizados, no corresponden al uso
y operacion de los equipos y no son claros.
Las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes al trabajo de laboratorio se encuentran X No | X X
actualizadas y el personal lo tiene a su disposicion.
5.4.2. Seleccion de métodos
. . . . El laboratorio cuenta con procedimientos
El laboratorio emplea métodos de ensayo y/o calibracion, P "
. . ! : técnicos, pero estos no estan de acuerdo a la
métodos de muestreo, editados por normas internacionales, ! A e
. ) . X No | X X | norma internacional especificada para cada
regionales y nacionales que cumplan con las necesidades del L
cliente ensayo, por lo tanto es_tos procedimientos deben
' ser revisados y corregidos.
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Existen métodos desarrollados por el laboratorio y personal X X No | X X
calificado y equipado con los recursos adecuados.
Cuando el cliente no especifica el método a ser empleado, el En la documentacion existente se describen
laboratorio selecciona los métodos apropiados que hayan sido métodos desarrollados por el laboratorio, que no
editados en normas internacionales, regionales o nacionales o X X No | X X |se estan llevando a cabo, por lo tanto debe
por organizaciones técnicas reconocidas de acuerdo a las omitirse este punto ya que no aplica para el
especificaciones del fabricante o equipo. caso especifico del laboratorio.
El laboratorio informa al cliente cuando el método propuesto
: . ] X X No | X X
por el cliente es inadecuado o desactualizado
5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio
. . Se hace el respectivo comentario sobre los
Se planea y es asignado personal calificado para la - - .
h A ) métodos desarrollados por el laboratorio, sin
introduccion de métodos de ensayo desarrollados por el X X No | X X -
; embargo no es el caso especifico del
laboratorio. .
laboratorio.
5.4.4. Métodos no normalizados
Se hacen acuerdos con el cliente y se incluye especificaciones
claras de los requisitos del cliente cuando se utilizan métodos X X No | X X
no cubiertos por los normalizados. Se hace el respectivo comentario sobre los
métodos no normalizados, sin embargo no es el
caso especifico del laboratorio.
Cuando se utilizan métodos no normalizados se desarrollan X X No | X X
procedimientos antes de ejecutar los ensayos.
5.4.5. Validaciéon de métodos
El laboratorio valida los métodos no normalizados, métodos El laboratorio cuenta con un procedimiento para
disefiados/desarrollados  por el laboratorio, métodos validacion de métodos, pero este documento no
5.45.2 normalizados empleados por fuera del alcance propuesto y X X No | X X | aplica para el caso del laboratorio, ya que los
modificaciones de métodos normalizados a fin de confirmar ensayos se realizan de acuerdo a la norma
gue los métodos sean los apropiados para el uso propuesto. ASTM.

54




LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

Numeral Requisitos NA | RD |RND| | Rm | Rp Descripcién General
Se reglstra_m rgsultados obtenidos, procedimientos empleados X X No | X X
para la validacion.
El rango y exactitud de los valores obtenibles de métodos El II%bor?to(rjlo cu’etnga con un prct)ct-:;jdlmlentotpara
validos (como incertidumbre de los resultados, limite de Val'. acon el meto dosl,lpgro ?S? ocumer; 0 no
deteccion, selectividad del método, linealidad, limite de aplica para C‘I'%‘SO 3 abora d°”°'|ya que fos
5.45.3 repetibilidad y/o reproductiblidad, robustez contra influencias X X No | X X irés_?,\);los Se realizan de acuerdo a la norma
externas y/o sensibilidad cruzada contra la interferencia de la :
matriz del objeto/ensayo) son pertinentes a las necesidades
del cliente.
5.4.6. Célculo de la incertidumbre de medicién
Se tienen y se aplican procedimientos para estimar la
5.4.6.1 incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y X No | X X
tipos de calibraciones. El laboratorio cuenta con un procedimiento para
el calculo de la incertidumbre, pero este no es
5462 Se emplean métodos apropiados para calcular la incertidumbre X No | X X entendido ni aprobado por el director del
T de la medicion. laboratorio.
5463 _Se e_mplean métodos de andlisis apropiados al estimar la X No | X X
incertidumbre
5.4.7. Control de datos
5471 Log_calpulos y tra'nsferenmas de d@tos ) _estan sujetos a X No | X X
verificaciones apropiadas de manera sistematica
Se utilizan computadores o equipo automatizados para la N h f . t b ¢ t
5.4.7.2 adquisicion, proceso, registro, reporte, almacenamiento o X X No 0 Se hace referencia exacta sobre este punto,
recuperacion de datos de ensayo. ya que el laboratorio no realiza calculos, sin
embargo si realiza verificaciones de datos.
El software del computador es documentado con detalles
5.4.7.2.a suficientes, y validado en forma apropiada, adecuada para su X X No
uso.
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5.4.7.2.b Poseen procedimientos para proteger datos. X No | X X
Los computadores Yy equipos automatizados reciben No se hace referencia exacta sobre este punto,
5.4.72.C mantenimiento asegurando el adecuado funcionamiento y las X No ya que eI_ Iabc_>rat0no_ no _reallza célculos, sin
e condiciones ambientales y operativas necesarias para embargo si realiza verificaciones de datos.
mantener la integridad de los datos de ensayo y calibracién.
55 EQUIPO
El laboratorio cuenta con todos los elementos de muestreo, No hace referencia exacta sobre este punto en
5.5.1 equipo de medicion y ensayo requeridos para el correcto X No | X X | el manual de calidad, sin embargo existe un
funcionamiento de los ensayos y/o calibraciones. procedimiento para calibracion.
El equipo y software empleado para ensayo, calibracion y
muestreo es capaz de alcanzar la exactitud requerida y cumple
55.2 N : X No | X X
con las especificaciones pertinentes a los ensayos y/o
calibraciones en cuestion.
553 Los ‘equipos de laboratorio son operados por personal X No | X X
autorizado.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento No se hace re_ferenc_:ia sobre estos puntos en el
del equipo se encuentran facilmente disponibles para que el X No | X X | manual de calidad ni el procedimiento existente.
personal adecuado del laboratorio las emplee
Cada elemento del equipo y su software empleado para
5.5.4 ensayo y calibracién es identificado de manera UGnica cuando X No X X
sea practico
Se mantienen registros de cada elemento del equipo y su
555 software que sea importante para los ensayos y/o calibracion X No X X
realizados.
. - . El laboratorio no cuenta con procedimientos
El laboratorio posee procedimientos para el manejo seguro, . .
) L para manejo, transporte, almacenamiento y uso
55.6 transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planeado X No : o - e
) - del equipo de medicion, existe un procedimiento
del equipo de medicién. T h A
de mantenimiento, pero esta desactualizado.

56




LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

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

Los equipos que se encuentren fuera de servicio son aislados o En el manual de calidad se define qué se hace
5.5.7 - X No | X X .

marcados como fuera de servicio hasta que se reparen para mantener controlado el estado del equipo.

Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra manera, todo ) Se hace referencia con respecto a la etiqueta del
5.5.8 el equipo que esté bajo el control de laboratorio que requiere X Si X X ; -

: L equipo bajo control

calibracion.

Cuando el equipo sale del control directo del laboratorio este se

asegura que el estado de funcién y calibracion del equipo es No se hace referencia clara sobre como asegura
5.5.9 - . . X No | X X . e

verificado y muestra ser satisfactorio antes de retornarlo al que el estado del equipo es verificado

servicio técnico

Se tienen procedlmlento§ definidos para las verificaciones Se hace referencia sobre verificaciones para
5.5.10 intermedias que se realizan al equipo para mantener la X No | X X . A

S . L mantener el estado de calibracion.

confiabilidad del estado de calibracion

Cuando las calibraciones dan origen a un conjunto de factores
5.5.11 de correccién, el laboratorio tiene definido procedimientos que X No | X X

garanticen que estas copias son correctamente actualizadas

No se hace referencia clara en el manual de
calidad, ni el procedimiento respectivo.

El equipo de ensayo y calibracién incluyendo tanto software
5.5.12 como hardware se encuentran salvaguardados de ajustes que X No | X X

puedan invalidar los resultados del ensayo y/o calibracion
5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
5.6.1. Generalidades
5.6.1 El laboratorio tiene establecidos un programa y procedimiento X No IrEeX|lSJti§itl£ pr(;c):((iedilgz)l:nto gsro |20 Cﬂg:ﬁ:z conelsct)z

e para la calibracion de los equipos. deqsactualizado g P '
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5.6.2.

Requisitos

NA

RD

RND

Rm

Rp

Descripcion General

Requisitos especificos

5.6.2.1.

Calibracién

5.6.2.1.1

El programa de calibracién 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)

No

El laboratorio tiene establecida la trazabilidad de sus propios
patrones de medicién e instrumentos de medicion con el Sl por
medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o
comparaciones que los vinculan a los patrones primarios
pertinentes de las unidades de medicién Sl.

No

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

No

Los certificados de calibracion que expiden, contienen los
resultados de medicion incluyendo la incertidumbre de la
medicion y/o una declaracion del cumplimiento con una
especificacion metrolégica identificada.

No

5.6.2.1.2

La calibracién ofrece confiabilidad en las mediciones.

No

En la mayoria de los documentos se habla sobre
calibracién sin embargo este punto se excluye,
ya que el laboratorio solo realiza ensayos

5.6.2.2.

Ensayo

5.6.2.2.1

El equipo empleado proporciona la incertidumbre de medicién
necesaria.

No

No existe comentario alguno sobre este punto en
ningn documento

5.6.2.2.2

Se usan materiales de referencia certificada y normas de
consenso.

No

Se hace el comentario respectivo pero no aplica
para el caso especifico del laboratorio.
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5.6.3. Patrones de referencia y materiales de referencia
El laboratorio cuenta con un procedimiento para
56.3.1 Se calibran los patrones de referencia antes y después de X No X calibracion de sus patrones de referencia, pero
e cualquier ajuste. hay que complementarlo, ya que no cumple
totalmente con los requisitos de la norma
. . . Existe un procedimiento para manejo, transporte
Se verifican los materiales de referencia internamente en la . ;
5.6.3.2 . . P P X X No | X y uso de patrones de referencia, sin embargo
medida en que sea aplicable técnica y econdmicamente. : ;
este punto no aplica para el laboratorio.
Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para mantener
la confiabilidad en el estado de calibraciéon de los patrones y No se hace referencia sobre las verificaciones
5.6.3.3 - . S X No | X . e
materiales de referencia, de acuerdo con la programacion y del estado de calibracion de los patrones.
procedimientos definidos.
L - . El laboratorio cuenta con procedimiento para el
El laboratorio tiene procedimientos para el manejo, transporte, ) ;
. h manejo, transporte, almacenamiento y uso de
almacenamiento y uso de patrones y materiales con el . ;
5.6.3.4 P ; o ) X No X patrones pero es necesario corregirlo, ya que no
prop6sito de prevenir contaminacion o deterioro y para ; . S
. - describe la situacion actual y no cumple en su
proteger su integridad. : .
totalidad con este requisito.
5.7 MUESTREO
El laboratorio tiene un plan de muestreo y procedimientos de
571 muestreo cuando realiza muestreo de sustancias, materiales o X X
productos para subsiguientes ensayo o calibracion.
El plan de muestreo al igual que el procedimiento de muestreo
debe estar disponible en el sitio donde se lleva a cabo el X X
muestreo. Existen comentarios respectivos sobre muestreo
en algunos documentos, sin embargo este punto
Se registran en detalle con los datos de muestreo las no aplica para el caso especifico del laboratorio,
5.7.2 desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento de X X por lo tanto este punto se excluye.
muestreo.
El laboratorio tiene procedimientos para el registro de datos
5.7.3 pertinentes y operaciones relacionadas con el muestreo que X X
hace parte del ensayo o calibracion que se lleva a cabo.
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5.8 MANEJO DE ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
El laboratorio cuenta con un procedimiento para
El laboratorio posee procedimientos para el transporte, transporte, manejo y almacenamiento de
5.8.1 recepcién, manejo, proteccion, almacenamiento, retencién y/o X No | X X | elementos de ensayo, pero no esta definida la
disposicién del elemento de ensayo y/o calibracion. forma como se asegura la integridad de los
mismos.
El laboratorio posee un sistema para la identificacion de los o . .
5.8.2 elementos de ensayo y/o calibracion, garantizando que los X Si X X i%r;ntizlcagg?]csgI:}Ie?rgteontozxcliseteeTEa se realiza
elementos no se pueden confundir fisicamente. YO-
En la recepcion de los elementos de ensayo o calibracién se En el procedimiento se describe el registro
registran las anomalias o desviaciones de las condiciones P P eg
5.8.3 - . . X No X X | respectivo de las anomalias de las condiciones
normales o especificadas, en la forma descrita en el método de | ificad
ensayo o calibracion normales o especificadas
El laboratorio cuenta con procedimientos e instalaciones
584 adecuadas para evitar el deterioro, pérdida o dafio del X Si X X En el procedimiento no se encuentra definido
e elemento de ensayo o calibracién durante el almacenamiento, claramente este punto.
manejo y preparacion de estos.
5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
El laboratorio posee procedimientos de control de calidad para ) o o
5.9 hacer seguimiento de la validez de los ensayos y calibraciones X No | X X | Existe un procedimiento de seguimiento de
que se llevan a cabo. validez de resultados que es necesario
complementar y corregir, ya que no cumple con
Se registran los datos resultantes de los ensayos y calibracion. X No | X X | el requisito especificado.
5.10 REPORTE DE RESULTADOS
Se reportan los resultados de cada ensayo o calibracién Existe un proc¢d|m|ento, en c,ual_ se Fiescrlben
realizada por el laboratorio de manera exacta, clara estos puntos, sin embargo estan incluidos otros
5.10.1 . p por € . . - ! X No X X | puntos que se excluyen como certificados de
inequivoca y objetiva, cumpliendo con todas las instrucciones ) N ;
o . - - calibracion y muestreo, es necesario adaptarlos
especificas en los métodos de ensayo o calibracion. : )
a las necesidades del laboratorio.
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Se reportan los resultados incluyendo toda la informacién
requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados de ensayo o calibracion.

No

5.10.2.

Reportes de ensayo y certificados de calibracién

5.10.2.a

Los reportes de los de los resultados ensayos y/o los
certificados de calibracion incluyen el titulo del mismo.

5.10.2.b

Se reportan los resultados de los ensayos y/o certificados de
calibracion incluyendo informacién acerca de su localizacién
(direccion).

5.10.2.c

Se reportan los resultados de los ensayos y/o certificados de
calibracién identificando claramente cada péagina con un
namero de serie asegurando que forma parte del reporte.

5.10.2d

Se reportan los resultados incluyendo informacién acerca del
nombre y direccién del cliente.

5.10.2.e

Se reportan los resultados de los ensayos y/o certificados de
calibracion indicando el método empleado para tal fin.

5.10.2.f

Se reportan los resultados realizando una descripcion e
identificacion inequivoca de (los) elemento(s) ensayados o
calibrados.

5.10.2.9

Se reportan los resultados con la informacion de las fechas de
realizacion del ensayo y/o calibracion, ademas de la fecha de
recibo de los elementos de ensayo y/o calibracién, cuando se
requiere para la validez y aplicacién de los resultados.

5.10.2.h

Se reportan los resultados referenciando el plan de muestreo y
procedimientos empleados por el laboratorio, cuando sean
pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados.

Existe un procedimiento, en cual se describen
estos puntos, sin embargo estan incluidos otros
puntos que se excluyen como certificados de
calibracion y muestreo, es necesario adaptarlo a
las necesidades del laboratorio.
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5.10.2.i Se reportan los resultados con las unidades de medicion. X X No Existe el procedimiento correspondiente.
Se reportan los resultados incluyendo informacién acerca de
. nombres, funciones, firmas o identificacion equivalente de
5.10.2, ; » X X No
personas que autorizan el repote del ensayo o el certificado de
calibracion.
Se reportan los resultados incluyendo un enunciados a efecto
5.10.2.k de que los resultados se relacionen Unicamente con los X X No
elementos ensayados o calibrados.
5.10.3. Reportes de ensayo
Se reportan los resultados indicando informacién acerca de las
5.10.3.1.a condiciones especificas de ensayo tales como el entorno X No | X X
ambiental. Existe un procedimiento, que contiene esta
informacion, sin embargo estan incluidos puntos
Se reportan los resultados incluyendo un enunciado del que se excluyen para el laboratorio, ya que no
5.10.3.1.b cumplimiento/incumplimiento de los requisitos ylo X No | X X | se efectian, como emision de certificados de
especificaciones. calibracion y realizacion de procedimientos de
muestreo, es necesario adaptarlo a las
Se reportan los resultados incluyendo un enunciado de la necesidades del laboratorio.
5.103.1.c incertidumbre estlma_da de Ia_ me_c}nmon, cuando ésta es X No | X X
relevante para la validez o aplicacion de los resultados del
ensayo, cuando el cliente lo requiera
510.3.1.d S_e reportan los res_ultados opiniones e ]nterpretacmnes X No | X X
siempre que sea apropiado, necesario o requerido.
Se reporta informacién adicional que pueda requerirse por
51031e métodos especificos y/o clientes X No | X X
5.10.3.2. Se reporta informacién sobre resultados de muestreo X
5.10.4 Certificados de calibracién
Se emiten certificados de calibracion X
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5.10.5. Opiniones e interpretaciones
Se incluyen opiniones e interpretacion sobre una base No | X X
Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de
5.10.6. )
subcontratistas
Se reportan los resultados de ensayo o calibracién por escrito o
P : X No | X X
en forma electrénica por parte de los subcontratistas.
5.10.7 Transmision electrénica de resultados
. o . Existe un procedimiento, que contiene esta
Se reportan los resultados de ensayo o calibracion por escrito, informacién, sin embargo estan incluidos puntos
teIEfonc;, I_a(t:smll o en forma electronica por parte de los X No | X X que se excluyen para _eI_Iaboratorio, ya que no se
subcontratstas. efectan, como emision de certificados de
- calibracion y realizacion de procedimientos de
5.10.8 Formato de reportes y certificados muestreo, es necesario adaptarlo a las
. e necesidades del laboratorio.
El formato de reportes y certificados estan disefiados de modo
tal que se acomoden con cada tipo de ensayo o calibracion
: ) o L X No | X X
realizada, con el fin de minimizar la posibilidad de
malentendidos o mal usos.
510.9 Enmendaduras en los reportes de ensayo y certificados de
o calibracién
Las enmendaduras fisicas de reportes de ensayos o
certificados de calibracion son expedidas en forma de X No | X X
documento adicional.
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Resumiendo los resultados obtenidos en la lista de chequeo, se obtiene el

siguiente diagnéstico:

e El laboratorio cuenta con la mayor parte de la documentacion, sin embargo,
esta no cumple con los requisitos que exige la norma NTC ISO 17025:2001 y
estos documentos no se ajustan a las actividades que realiza el laboratorio.

e La mayoria de los procedimientos no especifican claramente como se realiza la
actividad o faltan pasos a seguir.

e Los procedimientos técnicos existentes, se encuentran incompletos, ya que no
se tienen en cuenta los aspectos relacionados en la norma ASTM, en la cual se
especifica como debe elaborarse estos; algunos de ellos enuncian normas que
no corresponden al caso particular y en otros son omitidos pasos esenciales.

e Esta documentacion tiene un enfoque hacia la docencia (dirigido a los
estudiantes), lo cual hace que la mayoria de los documentos no cumplan con
las especificaciones de la norma NTC ISO 17025:2001 totalmente.

e Existen procedimientos como el de validacion de métodos, pruebas
interlaboratorio, que no se ajustan al caso especifico del laboratorio, de igual

manera es el caso de muestreo.

4.1.3 PLAN A SEGUIR

A continuacion se describe el plan a seguir para la documentacion, revision,

actualizacion y correccion de la documentacion existente en el laboratorio:

Tabla 3. Plan de ejecucion para la revision de la documentacion del sistema de
gestion de calidad

Mes Documento

Procedimiento para el control de documentos

Procedimiento para control de acceso al laboratorio

Procedimiento para revision de solicitudes, ofertas y contratos

Manual de funciones y responsabilidades

Procedimiento para utilizacién de servicios de apoyo y proveedores de
Junio 2004 servicios

Procedimiento para revisiones del sistema por la alta direccion

Mayo 2004
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Julio 2004

Procedimiento para auditorias Internas

Manual de seguridad del laboratorio

Agosto 2004

Procedimiento de almacenamiento, manejo de insumos y muestras para
ensayo

Procedimiento para calibracién de equipos

Procedimiento para transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento del
equipo

Procedimiento para transporte, manejo, almacenamiento y uso de
patrones de referencia

Procedimiento para elaborar hoja de vida de equipos

Procedimiento para el seguimiento de la validez de los resultados de los
ensayos

Procedimiento para elaboracién de reportes de ensayo

Procedimiento para induccion del personal

Manual de calidad

Septiembre 2004

Procedimientos técnicos

Octubre 2004

Procedimientos técnicos

Procedimiento para compra de insumos

Implementacion del sistema de calidad

Revision, correccion y aprobacion de documentos e Implementacion del
sistema de calidad

Noviembre 2004

Revisién y correccién de documentos e implementacion del sistema de
calidad

Diciembre 2004

Procedimientos técnicos

Listado maestro de documentos

Listado maestro de formatos

Implementacion del sistema de calidad

Enero y Febrero 2005

Auditoria Interna y ajustes de la auditoria

En los siguientes capitulos se llevaran a cabo las siguientes etapas que cubriran

los alcances del proyecto de grado.
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5. CAPACITACION DEL PERSONAL DEL LABORATORIO

5.1 OBJETIVO

Difundir el conocimiento, la comprension y la aplicacion de los criterios y
elementos a tener en cuenta en el desarrollo del sistema de gestion de calidad e
infundir la adopcién de la calidad como un habito personal, un elemento de

competitividad y una filosofia.

5.2 ENFOQUE

De acuerdo al diagnostico realizado, se detecto la necesidad de realizar
divulgacién y capacitacion sobre todos los temas alusivos a la norma NTC ISO
17025:2001 al personal del laboratorio.

La etapa de divulgacion y capacitacion estuvo orientada a explicar y dar a conocer
al personal del laboratorio los lineamientos de la NTC-ISO 17025:2001 “Requisitos
generales de competencia de laboratorios de ensayo y calibracion”, con el
propésito de tomar conciencia y sentido de compromiso para el buen
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad para el laboratorio.

Cabe destacar que esta etapa se realizé con el apoyo de la Universidad Industrial
de Santander por medio de la vicerrectoria académica; para las capacitaciones se
conté con la colaboracion de personal calificado por la Superintendencia de
Industria y Comercio quienes aportaron la informacidn necesaria y despejaron
dudas referente al tema de manejo de calidad en laboratorios de ensayo y

calibracion.
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5.3 METODOLOGIA

Para desarrollar la capacitaciéon, la vicerrectoria por medio de invitacion escrita
convoco al personal del laboratorio para que asistiera a la capacitacion a cargo de

la Superintendencia de Industria y Comercio.

Para desarrollar esta etapa se cont6 con el respaldo de la Universidad Industrial
de Santander y diferentes escuelas de la universidad, entre ellas ingenieria
metallrgica, ingenieria industrial, quienes aportaron los recursos necesarios para

su completa ejecucion.

5.3.1 Temas tratados en la capacitacién. El objetivo de esta actividad se
fundamenta en investigar, analizar y seleccionar los temas mas relevantes para

implementar un sistema de gestion de la calidad.

Para cumplir con este objetivo la Superintendencia de Industria y Comercio en
coordinacion con la vicerrectoria académica desarrollaron un programa de

capacitacion cuyo contenido fue el siguiente:

e Modulo 1: introduccion a la norma ISO 17025:2001(26 y 27 de marzo de 2004)
e Mddulo 2: documentaciéon(31 de marzo y 1 de abril)
e Modulo 3y 4: auditorias y auditores ISO IEC 17025:2001(16-17 y 23-24 de abril
de 2004)
e Moddulo 5: (7 y 8 de mayor de 2004)
= Aseguramiento metrolégico,
= Incertidumbre en la medicion y
= Validacion de métodos analiticos.

e Modulo 6: proceso de acreditacion(14 y 15 de mayo de 2004)
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5.3.2 ¢A guienes se capacitd? La capacitacion estuvo centrada en el personal
que labora en el laboratorio (directora y técnico del laboratorio)especificamente, en
la documentacion del sistema de gestién de calidad y a la estudiante en practica

autora del proyecto.

5.3.3 ¢Cdmo capacitar? Para el adecuado desarrollo de las capacitaciones se
utilizaron medios audiovisuales didacticos, sencillos y de facil comprension como

son:

Video bean
Proyector de acetatos
Tablero

Se suministraron 3 libros guias, los cuales contenian los diferentes temas tratados
durante la jornada de seminarios de capacitacion; esta informacion también se

facilité en medio magnético.

Se desarrollaron talleres grupales con ejemplos reales de laboratorios para lograr

un mayor entendimiento de los temas tratados.

5.3.4 ¢Por qué capacitar? Es necesario que el personal del laboratorio conozca
el funcionamiento del sistema de calidad, con el fin de implementar

adecuadamente el sistema de calidad.

Es indispensable que el personal del laboratorio esté involucrado en el sistema de
gestion de calidad, tomando la iniciativa, comprometiéndose en el cumplimiento de

Su tarea, evitando que los errores o las no conformidades lleguen al cliente.

Es fundamental que el personal conozca, entienda y aplique en cada una de sus

actividades lo plasmado en la documentacion del sistema de gestion de la calidad
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y de esta forma contribuya al cumplimiento de la politica y los objetivos de calidad

del laboratorio.

5.3.5 Beneficios de la capacitacion

El personal comprendi6 la importancia de implementar un sistema de gestion
de calidad en el laboratorio.

Es importante resaltar que mientras el personal este mas capacitado en su
oficio e informado del conjunto de sus funciones y de las metas buscadas, tiene
mas claras sus responsabilidades.

Compromiso de todo el personal de la organizacion, participando activamente
en el cumplimiento de la politica y los objetivos de calidad.

Mayor sentido de pertenencia del personal por el laboratorio, puesto que su
participacion es imprescindible para el logro de los objetivos propuestos.

La formacion de los empleados proporciona la mejora continua en los procesos
del laboratorio.

Motivacién del personal reflejado en el logro de un mejor desempefio.
Disminucion de errores en el desarrollo de las actividades.

Adquisicion de nuevas destrezas para facilitar sus actividades en pro de la
satisfaccion del cliente.

5.4 DESARROLLO DE LA CAPACITACION

La Vicerrectoria a través de la direccion de Escuela informé al director del

laboratorio y al personal técnico del laboratorio la importancia de su asistencia al

ciclo de seminarios con el fin de documentar, implementar y mejorar el sistema de

gestion de calidad.

La superintendencia proporciondé la programacion del ciclo de seminarios, con sus

respectivos temas al igual que el tiempo de duracién y lugar de ejecucion.
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Los temas tratados en la capacitacion se desarrollaron teniendo en cuenta el

siguiente desarrollo por moédulos:

< Modulo 1: Introduccion ala norma ISO 17025

Este modulo fue ofrecido por la Dra. Alba Luz Quintero de la Superintendencia de

Industria y Comercio quien dictdé esta charla teniendo en cuenta los siguientes

aspectos:

e Presentacion y analisis de algunas definiciones generales de interés como son:
Sistema de calidad, ensayo, calibracion, trazabilidad, Incertidumbre de

medicion, patron de referencia, patron de trabajo, procedimiento entre otras.

e Explicacién sobre la importancia de implementar un sistema de gestion de

calidad

e Explicacién de la diferencia entre certificacion y acreditacion

e Explicacion del esquema general de la norma NTC ISO 17025:2001: Se

describio la division de los numerales.

e Explicacién sobre qué tipo documentacion es necesaria para cumplir con los
requisitos de la norma NTC ISO 17025:2001

e Explicacidén detallada sobre cada punto de la norma, teniendo en cuenta los
requisitos exigidos por la norma NTC ISO 17025:2001

Este seminario se desarroll6 durante los dias 26 y 27 de marzo de 2004.
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< Modulo 2: Documentaciéon

Este médulo fue ofrecido por el Dr. Oscar Jaime Arias de la Superintendencia de
Industria y Comercio quien ofrecio esta charla teniendo en cuenta los siguientes

aspectos:

e Descripciobn general y ejecucion de talleres, sobre los conceptos
correspondientes a la documentacion del sistema de calidad de los laboratorios
de acuerdo con ISO 17025:2001.

= Se presentan conceptos generales y basicos como: auditoria,
sistema de gestion de la calidad, calidad, manual de calidad, entre

otros.
= Explicacion detallada de como se elabora y qué aspectos debe tener
en cuenta la politica de calidad del laboratorio, para que cumpla con

los requisitos de la norma NTC ISO 17025:2001.

e Se hace énfasis en la estrategia para la elaboracion de manual de calidad,

procedimientos y formatos:

= Explicacion detallada de como realizar un procedimiento y que

aspectos deben tenerse en cuenta.

= Explicacion de un ejemplo de cédmo podria ser un manual de calidad

= Explicacion de como deben y qué deben contener los formatos para

registro.

e Se presentan los numerales 4.2, 4.3,y 4.12 de la norma ISO 17025:
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= De manera detallada se explica el numeral 4.2 correspondiente al

Sistema de calidad.

= De manera detallada se explica el numeral 4.3 correspondiente a

control de documentos

= De manera detallada se explica el numeral 4.12 correspondiente a

control de registros.

Este seminario se desarrollo durante los dias 31 de marzo y 1 de abril de 2004

<- Médulo 3y 4: Auditorias y auditores ISO IEC 17025:2001

Este modulo fue ofrecido por el Dr. Alvaro Lopez Arciniegas (auditor lider de la

Superintendencia de Industria y Comercio) quien ofrecié esta charla teniendo en

cuenta el siguiente desarrollo:

Definiciones generales de interés como: Auditoria auditor, entre otras.

e Explicacion detallada de cémo se realiza la seleccion de auditores: que
conocimientos y habilidades debe tener un auditor, cuales son sus
responsabilidades y cdmo debe ser su comportamiento.

e Explicacién de las ventajas de la auditoria

e Explicacion detallada de cdmo debe realizarse una pregunta en una auditoria

e Explicacion detallada de como se debe desarrollar una auditoria
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e Explicacion detallada de como se planea y prepara una auditoria

e Explicacién detallada de cual es el procedimiento del programa de auditoria

Este seminario se desarrollé durante los dias 16-17 y 23-24 de abril de 2004

<- Médulo 5: Aseguramiento metrolégico, incertidumbre en la medicion y
validacién de métodos analiticos

Este modulo fue ofrecido por el Dr. Alvaro Bermudez Coronel de la
Superintendencia de Industria y Comercio quien ofrecié esta charla teniendo en

cuenta el siguiente desarrollo:

e Aseguramiento metroldgico:

= Explicacion de definiciones generales: metrologia, magnitud
mensurable, unidad de medida, exactitud, reproducibilidad,

incertidumbre de medicion, calibracion, verificacion, entre otras.

= Explicacion de los campos que abarca la metrologia: Historia,

division.

= Explicacion del sistema internacional de unidades (Sl): unidades
base, unidades derivadas, reglas de escritura de simbolos de estas

unidades

= Explicacion detallada de qué equipos calibrar

= Explicacion detallada de la trazabilidad: jerarquia de patrones,

conservacion y mantenimiento de patrones
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= Explicacion de las condiciones ambientales

= Explicacion del aseguramiento metrolégico: COmo se obtiene,

ventajas de la aplicacion de la metrologia y beneficios

e Incertidumbre en la medicion:

= Definicion del concepto de incertidumbre de medicion

Factores de la incertidumbre

= Como evaluarla

Presentacion de un caso

e Validacion de métodos:

» Proceso de validaciéon

= Explicacion del disefio experimental y estadistico

Este seminario se desarroll6 durante los dias 7 y 8 de mayo de 2004

< Médulo 6: Proceso de acreditacion

Este modulo fue ofrecido por la Dra. Alba Luz Quintero de la Superintendencia de

Industria y Comercio quien ofrecié esta charla teniendo en cuenta el siguiente

desarrollo:
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e Explicacién del marco juridico:

= Explicacion de la categoria constitucional

= Explicacion de los referentes normativos
e Acreditacion:

= Informacién sobre los organismos acreditados

= Explicacion de la diferencia entre acreditacion y certificacion

= Explicacion de quienes son las autoridades de acreditacion

= Explicacion del procedimiento de acreditacion
Este seminario se desarrollé durante los dias 14 y 15 de mayo de 2004.
5.5 EVALUACION DE LA CAPACITACION
La superintendencia de Industria y Comercio realiz6 un examen con el fin de
otorgar reconocimiento a la asistencia y compromiso del personal, de esta
manera otorgo el titulo de auditores en la norma NTC ISO 17025:2001 a quienes
cumplieron con la totalidad de seminarios sobre auditoria interna y adicionalmente
un certificado de asistencia al ciclo de seminarios.

5.6 RESULTADOS DE LA CAPACITACION

e En el desarrollo de talleres, se percibio alto grado de entendimiento por parte

del personal.
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e Con esta capacitaciéon se logré6 que el personal conociera y entendieran la
politica y los objetivos de calidad del laboratorio, sintiéndose comprometidos y

realmente identificados con la planificacion y las metas organizacionales.

e El personal del laboratorio comprendido la importancia de planificar sus
procesos por medio de caracterizaciones, procedimientos, instructivos, planes

de trabajo o planes de calidad.

e El personal del laboratorio entendié que la forma de evidenciar las actividades

realizadas es por medio del diligenciamiento de formatos y registros.

e Se consiguid6 que el personal realizara un andlisis profundo de las no

conformidades encontradas en los procesos.

e El personal del laboratorio es consciente de que la mejora continua del sistema
de gestidon de la calidad se logra a través de la implementacién de planes de

mejoramiento.
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6. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

6.1 OBJETIVO

Documentar todos los procesos que se involucran en el Sistema de Gestion de la
Calidad del laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria
Metallrgica, bajo los requerimientos de la NTC-ISO 17025:2001.

6.2 ENFOQUE

La etapa de la documentacion se fundamenté en la elaboracion, complementacion
y modificacion de: procedimientos, instructivos, formatos, registros, dejando
evidencia objetiva del método que se utilizé para realizar todos los procesos
basandose en los requisitos de la NTC ISO 17025:2001.

6.3 METODOLOGIA

La etapa de documentacién fue sometida a revision y finalmente aprobacion por
parte del director del laboratorio, efectuandose las modificaciones que se
consideraron adecuadas para cada caso en particular.

Para desarrollar esta etapa se contd con la colaboracion del personal técnico y la
direccién del laboratorio, quienes aportaron la informacién necesaria para su

completa ejecucion.

Para la elaboracion de la documentacion del sistema de gestion de calidad del

laboratorio se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos:
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6.3.1 Modificacion de los procedimientos. El objetivo de esta fase fue modificar
todos los procedimientos documentados existentes, de tal manera que el
laboratorio de Pruebas No Destructivas demuestre el cumplimiento de los
requisitos de la NTC ISO 17025:2001 y defina la planificacion de todos los

procesos que se involucran en el Sistema de Gestion de Calidad.

Para la realizacion de esta etapa se desarrollaron las siguientes acciones:

e Modificar el formato de presentacion de los documentos: modificar el
encabezado general de todos los procedimientos, en algunos casos se cambié
la codificacion, en todos los procedimientos se definieron conceptos claves del
procedimiento.

e Adicionalmente gran parte del contenido de los documentos se modificaron de

acuerdo a los lineamientos de la norma NTC ISO 17025:2001.

6.3.2 Modificacion de los instructivos. El objetivo de esta actividad consistié en
modificar los instructivos documentados, garantizando que todas las acciones se
ejecuten de acuerdo a estos, e igualmente demostrando el grado de planificacion

de todos los procesos involucrados en el Sistema de Gestion de Calidad.

6.3.3 Modificacion de los formatos. Los formatos y registros del Sistema de
Gestion de Calidad son los que evidencian el seguimiento y control de los
procesos de toda la organizacion, por lo tanto es de vital importancia adaptarlos,
mantenerlos y mejorarlos para que a través de su diligenciamiento se demuestre

la operatividad de las actividades realizadas en cada proceso de la empresa.

El objetivo de esta fase fue modificar y crear formatos y registros cumpliendo con
los requerimientos de la NTC-ISO 17025:2001.

Para efectuar este proceso se desarrollo lo siguiente:
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Al analizar cada uno de los formatos y registros documentados existentes se
concluye, que el disefio no se adapta completamente a los requisitos de la norma
NTC ISO 17025:2001, por lo tanto los cambios se enfocaron especificamente
hacia el contenido.

6.3.4 Elaboracion de procedimientos. El objetivo de esta actividad se basé en
el establecimiento de procedimientos documentados necesarios para soportar y
evidenciar la planificacion de los procesos que no fueron incluidos en la versién

existente.

Para el cumplimiento de esta actividad se realizaron las siguientes acciones:

e Se elabor6 el procedimiento y la politica para la solucion de quejas y reclamos,
con el fin de garantizar al cliente su participacién en este proceso de mejora
continua por parte del laboratorio.

e Se elabor6 un procedimiento para el control de registros, con el fin mantener un
control adecuado de los registros que maneja el laboratorio, ya que estos
registros son los que sirven como evidencia para el cumplimiento de las
actividades descritas en los documentos.

e Se elabor6 un procedimiento para la identificacion de la necesidad de
capacitacion, que garantice que el personal del laboratorio cuenta con personal
capacitado para ejecutar los ensayos definidos.

e Se elabord un listado maestro de formatos, en el cual se describen aspectos
como: quien los usa, quien los archiva, quien los genera, donde se archiva y

periodo de preservacion.

6.3.5 Modificacion de los manuales y listados. El objetivo de esta actividad fue

mejorar los manuales con las cuales cuenta el laboratorio, estos son:
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e Manual de funciones y responsabilidades: este manual cuenta con las
funciones y responsabilidades del personal del laboratorio, sin embargo no
contiene el perfil de cada cargo, motivo por el cual se complementd con esta
informacion, para realizar esta actividad se aplico la encuesta ocupacional (ver
anexo 2).

e Manual de calidad: este manual no tenia definidos todos los requisitos de la
norma NTC ISO 17025:2001, por lo tanto cambio, de tal manera que se hiciera
referencia a los documentos respectivos.

e Listado maestro de documentos: el laboratorio contaba con un listado de
documentos que incluia el cédigo, motivo por el cual se hizo necesaria la
elaboracion de un nuevo formato del listado maestro de documentos, el cual
contiene el estado de revision, fecha revision, fecha aprobacién y numero de
copias controladas existentes.

e Listado maestro de formatos: este documento no existia por lo tanto se genero,
en este se describe quién usa, quien archiva, donde se archiva y el periodo de

preservacion.

6.4 ESTABLECIMIENTO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Para establecer, implementar y mejorar un sistema de gestion de calidad, es
necesario gestionar las actividades y recursos como un proceso. Este enfoque
permite que los resultados de estos procesos se documenten y asi poder realizar

su seguimiento para lograr el cumplimiento de los objetivos de la organizacion.

Dentro de los procesos que se identifican en una organizacién se encuentran los
relacionados directamente con la elaboracion de las pruebas, los procesos de
gestion y los de seguimiento y medicion, los cuales se interrelacionan para

contribuir asi a la eficiencia y la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.
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6.4.1 Procesos para actividades administrativas. Estos procesos orientan a la
organizaciéon hacia una mejor gestion de sus actividades. Entre los procedimientos

de direccion se incluye:

e Revision por la alta direccion

e Revision de solicitudes, ofertas y contratos
e Compras de insumos

¢ Induccion del personal

e Auditoria Interna

6.4.2 Procesos Teécnicos. Estos procesos contribuyen directamente en la

prestacion del servicio. Entre los procesos técnicos se incluye:

e Procesos de las pruebas
¢ Instructivos de trabajo de equipos

e Instructivos de operacion de equipos

6.4.3 Procesos técnicos de apoyo. Estos procesos son los que contribuyen
directamente en la correcta ejecucidén de los ensayos. Entre los procedimientos

incluidos se encuentran:

e Calibracion de equipos

e Transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de equipo y patrones de
referencia

e Seguimiento de la validez de los resultados de ensayo

e Control de acceso al laboratorio

¢ |dentificacion de necesidad de capacitacion

¢ Almacenamiento, manejo de insumos y muestras para ensayo

e Calculo de Incertidumbre
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e Elaboracién de reportes de ensayo

6.4.4 Procesos de analisis y mejora. Estos procesos son los que emiten
informacion sobre el desempefio del Sistema de Gestiéon de Calidad. Entre los

procesos de medicion analisis y mejora se incluye:

e Acciones correctivas y preventivas
e Control de documentos
e Control de registros

e Quejas y reclamos

En los procesos que hacen parte del sistema de gestion de calidad del laboratorio
se evidencia la importancia del cliente, tanto en la atencién a sus requisitos como
en la percepcién que tienen de la organizacion, para poder determinar el grado de
satisfaccion con el servicio recibido, el cual es un elemento de informacion clave

para la mejora continua del sistema de gestion de calidad.

A continuacion se presenta el grafico de los procesos identificados dentro del

laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Universidad Industrial de Santander:
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Figura 5. Mapa de procesos del laboratorio de Pruebas No Destructivas
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6.4.5 Descripcion de procesos. A continuacién se realiza una descripcion de la
elaboracion de los documentos del sistema de gestién de calidad del laboratorio

de Pruebas No Destructivas. Esta descripcion incluye:

e Objetivo: establecer criterios que definan el propédsito y/o fin general del
documento.

e Alcance: establecer el cubrimiento y propdsito del documento

e Aspectos: establecer los items tenidos en cuenta para la elaboracion del
documento

e Responsable: Indicar el responsable de realizar cada aspecto mencionado.

e Requisitos: establecer el numeral de la norma NTC ISO 17025:2001 que se
esta cumpliendo.

e Caracteristicas del procedimiento: descripcion de los términos claves del
procedimiento.

e Formatos generados: Indicar que formatos se generaron para mantener
registros de los procesos.

e indices: indice que se genera en ciertos documentos
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» Procesos de andlisis y mejora:

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS

OBJETIVO Y/O FIN:
Controlar todos los documentos que hacen parte del sistema de gestion de calidad del
laboratorio.

ALCANCE:

Este muestra los fundamentos necesarios para el control de documentos y es aplicable
a todos los documentos elaborados para el sistema de gestion de calidad del
laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales.

Aspectos Responsable Requisitos
Revision y aprobacion de Director de
documentos antes de editarse calidad/laboratorio
Elaboracion listado maestro de
documentos
Disponibilidad de documentos
en el lugar de operacion
Revisién periodica y
actualizacion de documentos
Aislamiento de documentos
obsoletos o sin validez
Identificacion de documentos
para propositos legales
Identificacion Unica de los
documentos del S.G.C.
Revisién de los cambios
hechos a los documentos
Identificar claramente las
enmiendas

Control de cambios realizados
a documentos mantenidos en Director de calidad | 4.3.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
sistemas computarizados

4.3.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.2 A. Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.2. B. Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.2.C. Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.2.D. Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.2.3 Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.3.1 Norma NTC ISO 17025:2001

Director de calidad | 4.3.3.3 Norma NTC ISO 17025:2001

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

o Documento: declaracion de politica, procedimientos, especificaciones, tablas de
calibracién, cuadros, libros de texto, anuncios, noticias, memorandos, software,
diagramas, planes, etc. Estos pueden hallarse en diversos medios, sea copia en
papel o electrénica, y pueden ser digitales, analogos, fotograficos o escritos.

o Revisién: proceso mediante el cual se modifica la estructura o contenido de un
documento

e Aprobacion: modificacién analizada y autorizada por el Comité de Calidad.
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¢ Copia controlada: documento que debe ser entregado oficialmente y que reemplaza
toda version anterior. Para cada procedimiento existe un listado de funciones o sitios
dentro o fuera de la organizacion que deben recibir cada nueva version. Los demas
sitios o funciones pueden tener documentos que no necesariamente corresponden a
la dltima versién y por lo tanto son documentos no controlados.

Formatos generados indice generado
Control de procedimientos e Revisiones hechas al afio
Control de copias de procedimientos e Numero de veces que se actualizan las
Control de revisiones normas al afio
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PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los lineamientos que se tienen en cuenta para el adecuado control de registros
del sistema de gestion de calidad en el laboratorio de Pruebas No Destructivas de la
Escuela de Ingenieria Metaltrgica y Ciencia de Materiales.

ALCANCE:

Este muestra los fundamentos necesarios para el control de registros y es aplicable a todos
los formatos para registro elaborados y deméas documentos que se generen como registros
para el sistema de gestion de calidad del laboratorio.

Aspectos

Responsable

Requisitos

Identificacion, recoleccion,
indexacion, archivo,
almacenamiento y disposicién
de registros de calidad y
técnicos

Director de calidad

4.12.1 Norma NTC I1SO 17025:2001

Informes de auditorias internas,
revisiones de la direccion y
acciones correctivas y
preventivas

Director de calidad

4.12.1 Norma NTC ISO 17025:2001

Seguridad y confidencialidad de
los registros

Director de
calidad/laboratorio

4.12.1.3 Norma NTC ISO 17025:2001

Registros legibles almacenados
de tal forma que se evite
deterioro y/o pérdida

Director de calidad

4.12.1.2 Norma NTC ISO 17025:2001

Tiempo de retencién de
registros

Director de calidad

4.12.1.2 Norma NTC ISO 17025:2001

Registros técnicos

Registros de observaciones
originales y copia de cada
reporte de ensayo

Técnico y/o director
de calidad

4.12.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001

Identificacion de factores que
afectan la incertidumbre

Técnico y/o director
de laboratorio

4.12.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001

el valor correcto y firmar

Inclusion del personal Director de 4.12.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001
responsable del ensayo laboratorio

Registro de observaciones en el Técnico 4.12.2.2 Norma NTC ISO 17025:2001
momento en se generan

Tachar errores y anotar al lado Técnico 4.12.2.3 Norma NTC ISO 17025:2001

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

® Registro: es un documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefadas. Los registros pueden estar en medios tales
como copia en papel o medios electrénicos.
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e |dentificacion: consiste en establecer una forma que permita reconocer y relacionar
los registros de calidad con el producto, la actividad o el procedimiento del sistema de
calidad.

e Conservacioén: tiempo durante el cual se guardan los registros de calidad.

® Registros técnicos: son acumulaciones de datos e informacion resultante de la
ejecucion de ensayos y los cuales indican donde se han logrado la calidad
especificada o los parametros del proceso. Pueden incluir formas, contratos, hojas de
trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacion, etc.

Formatos generados

Control de formatos para registro
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS
Y PREVENTIVAS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los criterios necesarios que se tienen en cuenta para la implementaciéon de
las acciones correctivas y preventivas en el laboratorio de Pruebas No Destructivas.

ALCANCE:

Este procedimiento busca la implementacion de las acciones correctivas y preventivas,
y es aplicado por el personal del laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela
de Ingenieria Metallrgica, con responsabilidades en el Sistema de Calidad.

Aspectos Responsable Requisitos
Responsables para ejecutar :
. Director del ,

acciones cuando ocurra : 4.9.1.A. Norma NTC ISO 17025:2001

. laboratorio
trabajo no conforme
Evaluacu_)n de la importancia Director d_el 4.9.1.B. Norma. NTC ISO 17025:2001
del trabajo no conforme laboratorio
Ejecuc!on de acciones Director d_eI 4.9.1.C. Norma NTC ISO 17025:2001
correctivas laboratorio
Notificacién al cliente y .

S . Director del ,
suspension del trabajo no . 4.9.1.D. Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

conforme

Responsa}ple de autorizar Director d_el 4.9.1.E. Norma NTC ISO 17025:2001
reanudacion del trabajo laboratorio

Inyes'ugamon de las causas Director d_el 4.10.2 Norma NTC ISO 17025:2001.
raiz del problema laboratorio

Selecc!on de acciones Director d_el 4.10.3 Norma NTC ISO 17025:2001
correctivas potenciales laboratorio

Segum_nento de acciones Director d_el 4.10.4 Norma NTC ISO 17025:2001
correctivas laboratorio

Realizaciéon de auditorias
adicionales

Director de calidad

4.10.5 Norma NTC ISO 17025:2001
4.13.4 Norma NTC I1SO 17025:2001

preventivas

laboratorio/calidad

Idennﬂ_eamon de la necesidad Dlrec'gor de_l 4.11.1 Norma NTC ISO 170252001
de mejoramiento laboratorio/calidad
Efectividad de acciones Director del

4.11.2 Norma NTC ISO 17025:2001

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

produzca.

® No conformidad: incumplimiento de un requisito.

® Accibn correctiva: acciéon tomada para eliminar las causas de una no conformidad,
defecto o cualquier situacion indeseable existente, para evitar su repeticion.

® Accibn preventiva: accidon tomada para eliminar las causas de una no conformidad,
defecto o cualquier situacion indeseable potencial, con el fin de evitar que se
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e (Cliente: persona o conjunto de personas e instituciones que solicitan un servicio,

puede ser interno o externo a la organizacion. Destinatario de un producto provisto
por el proveedor.

® (Queja: todo aquel aspecto en el que el cliente se siente inconforme

Formatos generados

Reporte de no conformidades
Implementacién y verificacion de acciones correctivas y preventivas
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PROCEDIMIENTO DE QUEJAS Y RECLAMOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Responder eficazmente a las quejas que emita el cliente y tomar las medidas
necesarias para resolver cualquier inconveniente con el cliente del laboratorio del
Laboratorio de Pruebas No Destructivas.

ALCANCE:
Este procedimiento se aplica a todas las solicitudes de quejas que sean reportadas por
parte de los clientes del laboratorio.

Aspectos Responsable Requisitos
Politica de quejas Director d_el 4.8 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio
. . Director del
Registro de quejas ) . 4.8 Norma NTC ISO 17025:2001
9 quel laboratorio/calidad
Registro de acciones Director de_l 4.8 Norma NTC 1SO 17025:2001
correctivas emprendidas laboratorio/calidad

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Cliente: persona o conjunto de personas e instituciones que solicitan un servicio,
puede ser interno o externo a la organizaciéon. Destinatario de un producto provisto
por el proveedor.

® Queja: todo aquel aspecto en el que el cliente se siente inconforme
® No conformidad: incumplimiento de un requisito

e Satisfaccion del Cliente: es el resultado de entregar un servicio que cumple con los
requerimientos del cliente.

® Reclamo: queja oral o escrita relativa a problemas de calidad, realizada por un
cliente en base a una no conformidad detectada.

Formatos generados indice generado
¢ Quejas y reclamos recibidas al afio
Quejas y reclamos ¢ Quejas relacionadas con el ensayo
recibidas al afio
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» Procesos para actividades administrativas:

PROCEDIMIENTO PARA REVISION DE SOLICITUDES,
OFERTAS Y CONTRATOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los aspectos a tener en cuenta para la revision de las solicitudes, ofertas y
contratos, relacionados con servicio hacia la industria e internos, ofrecidos por el laboratorio
de Pruebas No Destructivas de la Universidad Industrial de Santander.

ALCANCE:
Este procedimiento se aplica a todas las solicitudes de servicio de posibles clientes, ofertas
y a los contratos que se generan de dichas solicitudes.

Aspectos Responsable Requisitos
Docurpentacmn adecuada de Director o[el 4.4.1 A Norma NTC SO 17025:2001
los métodos a ensayar laboratorio
Capacidad y disponibilidad de Director d_eI 4.4.1.B. Norma NTC I1SO 17025:2001
recursos laboratorio
Seleccién del método adecuado Director d.el 4.4.1.C. Norma NTC ISO 17025:2001

laboratorio
Aceptacion del contrato por las Director dpl 4.4.1 Norma NTC 1SO 17025:2001
partes laboratorio
Lleyar registro de las revisiones Director o[el 4.4.2 Norma NTC 1SO 17025:2001
realizadas laboratorio
Revisiones para trabajos Director d_eI 4.4.3 Norma NTC 1SO 17025:2001
subcontratados laboratorio
Inforr_na_uon al cliente de Director d_eI 4.4.4 Norma NTC 1SO 17025:2001
desviaciones del contrato laboratorio
Enmendaduras al contrato Director dpl 4.4.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Revision: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y eficacia
del tema objeto de revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

e Contrato: acuerdo escrito u oral para suministrar servicios a un cliente
Cliente: destinatario de un producto provisto por el proveedor. Persona o conjunto de
personas e instituciones que solicitan un servicio, puede ser interno o externo a la
organizacion.

e Solicitud: requerimiento del cliente referente a un ensayo a realizar con el objetivo de
obtener resultados técnicamente validos y confiables.

o Oferta: propuesta que realiza el laboratorio al cliente con el fin de satisfacer sus
necesidades.

Formatos generados

Revision de solicitud

Oferta del servicio
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PROCEDIMIENTO PARA REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION

OBJETIVO Y/O FIN:
Mantener un control adecuado del sistema de gestion de calidad del laboratorio
asegurando la adaptabilidad de las actividades de ensayo y su eficacia.

ALCANCE:
Este procedimiento cubre todos los documentos del sistema de gestion de calidad del
laboratorio de la Universidad Industrial de Santander y su aplicacion.

Aspectos Responsable Requisitos

Realizacion en forma periddica Director de calidad
y de acuerdo a una ! ., 4.14.1 Norma NTC I1SO 17025:2001

i y alta direccién
programacion

Cumplimiento de politicas Alta direccién 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
Resultados de auditorias Alta direccion 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
internas

Acuongs correctivas y Alta direccion 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
preventivas

Resultados de pruebas

. : Alta direccion 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
interlaboratorio

MOd'f'CaC'OnES en volumen'y Alta direccion 4.14.1 Norma NTC I1SO 17025:2001
tipo de trabajo

Retroalimentacion del cliente Alta direccion 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
Quejas Alta direccién 4.14.1 Norma NTC ISO 17025:2001
Registro de hallazgos de las Alta direccion 4.14.2 Norma NTC 1SO 17025:2001
revisiones

Tiempo dentro del cual se Alta direccion 4.14.2 Norma NTC I1SO 17025:2001

realizan acciones correctivas

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

® Revision: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y
eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

e Sistema de gestidn de la calidad: sistema para establecer la politica y los objetivos
para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.

e Altadireccidn: persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel
una organizacion.

e Politica de la Calidad: orientaciones y objetivos generales de un organismo
concerniente a la calidad, expresados formalmente por el nivel mas alto de direccion.

® Revisién por la alta direccidn: evaluacién formal por parte de la alta direccion del
estado y la adecuacién del sistema de calidad en relacion con la politica de calidad y
sus objetivos.
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Formatos generados
Formatos de revision del sistema de calidad
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PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los criterios necesarios que se deben tener en cuenta para la
implementacién de auditorias internas principales o adicionales en el laboratorio de
Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallrgica de la Universidad
Industrial de Santander.

ALCANCE:

Este procedimiento aplica a las auditorias internas realizadas por personal, entrenado y
con experiencia, para verificar la implementacion del sistema de gestion de calidad y
procedimientos. También establece los requerimientos para cada fase de la auditoria.

Aspectos Responsable Requisitos
Realizacién en forma periddica
y de acuerdo con una Director de calidad | 4.13.1 Norma NTC ISO 17025:2001

programacion

Realizacién de auditorias por
personal entrenado y
calificado independiente la
actividad a auditar
Notificacién al cliente, en caso
de presentarse dudas de la Director de
eficacia de las operaciones, en | calidad/laboratorio
los hallazgos de la auditoria
Registro de hallazgos y de
acciones correctivas que se Director de calidad | 4.13.3 Norma NTC ISO 17025:2001
generen
Realizacion de. auditorias . : 4.13.4 Norma NTC ISO 17025:2001
corr_lplementarlas_ alas Director de calidad | ;755 Norma NTG 1SO 170252001
acciones correctivas

Director de calidad | 4.13.1 Norma NTC ISO 17025:2001

4.13.2 Norma NTC I1SO 17025:2001

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

® Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extension en se cumplen los criterios de la auditoria.

® Programa de la auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

e Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados
como referencia.

e Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.

e Auditado: organizacion que es auditada
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e Auditor: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

® Equipo auditor: uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria

Formatos generados
Programacion y planeacion de la auditoria
Hallazgos de la auditoria
Cronograma de la auditoria

96



LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

PROCEDIMIENTO DE INDUCCION DEL PERSONAL

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer las instrucciones necesarias para la induccion del personal del laboratorio
que ingresa al laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria
Metallrgica y Ciencia de Materiales.

ALCANCE:

Este procedimiento se aplica a todo el personal reciente que ingrese al laboratorio de
Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallirgica y Ciencia de
Materiales, con el propésito de dar a conocer los alcances, objetivos y recursos del
sistema de gestion de calidad perteneciente al laboratorio.

Aspectos Responsable Requisitos

L Director de

Presentacion del personal : 5.2 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Reconommle_nto de las areas Director o_Ie 5.2 Norma NTC IS0 17025:2001
del laboratorio laboratorio
Presentacion de la Director de

. : 5.2 Norma NTC ISO 17025:2001
documentacion del S.G.C. laboratorio

Presentamon_del programa de Director o_Ie 5.2 Norma NTC IS0 17025:2001
salud ocupacional laboratorio

Presentacpn de funciones y Director o_Ie 5.2 Norma NTC IS0 17025:2001
responsabilidades laboratorio
o Director de

Capacitacion del personal : 5.2 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Induccion: actividad que se realiza con el fin de dar a conocer el sistema de gestion
de calidad del laboratorio, para que de esta manera el personal nuevo que ingrese al
laboratorio se familiarice y realice su trabajo teniendo en cuenta la documentacion
existente.

e Personal del laboratorio: son todas aquellas personas que laboran y hacen parte
del laboratorio de pruebas no destructivas dentro de ellos estan los técnicos, personal
adicional que se subcontrate y que este capacitado para realizar las pruebas y el
director del laboratorio.

Formatos generados

Induccion del personal
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» Procesos técnicos de apoyo

PROCEDIMIENTO PARA CALIBRACION DE EQUIPOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Este procedimiento establece los parametros que se deben tener en cuenta para la
calibraciéon de los equipos de medicién y ensayo.

ALCANCE:

Este procedimiento es aplicado a todos los equipos de medicidon que se encuentran en
el laboratorio y que necesitan ser calibrados, “Listado de equipos de Medicion vy
Ensayo”.

Aspectos Responsable Requisitos
Ide_ntlflc_a,uon del estado de Técnico 5.5.7 Norma NTC ISO 17025:2001
calibracion
Ver|f|ca<;[on del estado de Técnico 5.5.1 Norma NTC ISO 17025:2001
calibracién

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Calibracion: la comparaciéon de un instrumento o sistema de medicién de exactitud
no verificada con un instrumento o0 sistema de exactitud conocida para detectar
cualquier desviacion del comportamiento requerido.

e Periodo de calibracién: es el plazo de tiempo definido para un equipo, durante el
cual el instrumento se encuentra en estado de uso.

e 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).

e Calibracion Externa: calibraciones realizadas por empresas o laboratorios, externas
al laboratorio de Pruebas o Destructivas, utilizando patrones con trazabilidad

Formatos generados
Programa de calibracién de equipos
Registro de calibraciéon
Salida/entrada del equipo
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PROCEDIMIENTO PARA MANEJO, TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO, USO Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los pardmetros que se aplican para el mantenimiento de los equipos
utilizados en el laboratorio de Pruebas No Destructivas con el fin de asegurar su
disponibilidad y de proveer seguridad al momento de ser utilizados.

ALCANCE:

Este procedimiento se aplica para el mantenimiento y cuidado de los equipos del
laboratorio de Pruebas No Destructivas, incluyendo transporte y almacenamiento, y rige
a partir de la fecha de su publicacion.

Aspectos Responsable Requisitos

Transporte Director o!el 5.5.6 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Almacenamiento Director d.el 5.5.6 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Manejo y uso Director o!el 5.5.6 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Mantenimiento Director d_el 5.5.6 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Identificacion del equipo Director d_el 5.5.7 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

¢ Mantenimiento: es toda accion cuyo proposito es mantener a un equipo o sistema en
sus condiciones normales de operaciébn o de restitucion de sus condiciones
especificas de funcionamiento. La funcién mantenimiento debe expresarse como un
sistema organizado que permita el mejor aprovechamiento del medio productivo.

¢ Mantenimiento preventivo: son todas aquellas acciones realizadas en forma l6gica
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 equipo después de ocurrida
la falla. Por lo general estas fallas acarrean retrasos en la productividad y por
consecuencia pérdidas para la organizacién en general.

Formatos generados

Solicitud de mantenimiento
Cronograma de actividades de mantenimiento
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PROCEDIMIENTO PARA TRANSPORTE, MANEJO, ALMACENAMIENTO Y
USO DE PATRONES DE REFERENCIA

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los lineamientos béasicos para asegurar la integridad de los patrones de
referencia durante todos los procesos que conlleven su manipulacion, incluyendo
calibracion y verificacion.

ALCANCE:

Este procedimiento se aplica para todos los procedimientos técnicos, instrucciones de
trabajo y/o operacion que impliquen transporte, manejo, almacenamiento y uso de
patrones de referencia.

Aspectos Responsable Requisitos
Director de
Transporte laboratorio y/o 5.6.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico
Director de
Almacenamiento laboratorio y/o 5.6.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico
Director de
Manejo y uso laboratorio y/o 5.6.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico
Director de
Programa de calibracion laboratorio y/o 5.6.3.1 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico
Director de
laboratorio y/o 5.6.3.1 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico

Calibracion por organismos
gue proporcionen trazabilidad

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Patrén de referencia: se define como un material de medida, un instrumento de
medicién, un material o sistema de referencia destinado a definir, realizar, conservar
o reproducir una unidad o uno o mas valores de una cantidad, con el propésito de
transmitirlos a otros instrumentos de medicién mediante la comparacion.

e Patrén de trabajo: patrén, cominmente calibrado con un patrén de referencia y que
se utiliza rutinariamente para calibrar o verificar medidas materializadas o
instrumentos de mediciéon. Los patrones de trabajo pueden ser también patrones de
referencia al mismo tiempo.

o Trazabilidad: se define como la capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la
localizacion de todo aquello que esta bajo consideracion, también se puede definir
como la propiedad del resultado de una medicién, por medio de la cual dicho
resultado se puede relacionar con patrones de medida adecuados, generalmente
patrones nacionales o internacionales, a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones o0 “Cadena de trazabilidad”.
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Formatos generados
Trazabilidad de patrones y materiales de referencia

Programacion calibracién de patrones de referencia
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PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE ACCESO AL LABORATORIO

OBJETIVO Y/O FIN:

Proporcionar una guia atil para el manejo de la entrada del personal al laboratorio,
permitiendo asi un mayor control y cuidado para los equipos y muestras utilizadas en
este, generando una atmésfera de seguridad y confidencialidad, necesarias para
asegurar el sistema de gestion de calidad y consolidar la confidencialidad requerida por
el laboratorio y sus clientes.

ALCANCE:
Este procedimiento se aplica a todas las personas que ingresen al laboratorio.

Aspectos Responsable Requisitos
Utilizacion de areas que .
. Director del ]
afectan la calidad de los ; 5.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

ensayos.

. Director del
_SuperV|S|on al pers_onal que laboratorio y/o 5.3.4 Norma NTC ISO 17025:2001
ingresa al laboratorio. técnico

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

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

e Cliente Externo: persona u organizacion que recibe un producto o servicio y que no
es parte de la organizacién que lo provee.

e Cliente Interno: persona o departamento que recibe un producto, servicio o
informacién (Output) que sale de otra persona o departamento de la misma
organizacion.

e Estudiantes: son las personas que reciben adiestramiento referente a las pruebas,
en algunos casos pueden ser considerados como principiantes que estan bajo la
supervision del técnico y/o director de laboratorio asi como también pueden ser
considerados como clientes.

Formatos generados

Ingreso al laboratorio
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PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD DE
CAPACITACION

OBJETIVO Y/O FIN:

Describir el sistema para asegurar que el personal que realiza actividades que afectan a la
calidad tiene la formacién necesaria.

ALCANCE:

Este procedimiento aplica al personal que realiza actividades que afectan la calidad de los
ensayos en sus distintas fases.

Aspectos Responsable Requisitos
Metas con respecto a la educacion, Director del
capacitacion y habilidades del . 5.2.2 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio
personal
Programas de capacitaciéon Director del
pertinentes a tareas especificas del . 5.2.2 Norma NTC ISO 17025:2001
. laboratorio
laboratorio

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

o Capacitacion: actividades realizadas con el fin de obtener conocimientos y
habilidades de tipo técnico, administrativo y demas.

e Personal técnico: son los encargados de realizar los ensayos de acuerdo a los
procedimientos establecidos en el sistema de gestion de calidad del laboratorio, de
igual manera son los responsables de hacer registro de resultados de los ensayos.

o Cliente: persona o conjunto de personas e instituciones que solicitan un servicio,
puede ser interno o externo a la organizacién. Destinatario de un producto provisto
por el proveedor.

Formatos generados indice generado
Cronograma de capacitacion Capacitaciones realizadas al afio
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PROCEDIMIENTO PARA MANEJO DE INSUMOS Y MUESTRAS
PARA ENSAYO

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los pardmetros a seguir en la recepcion, almacenamiento y manejo de
muestras para ensayo en el Laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela de
Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales.

ALCANCE:

En este procedimiento se muestra los parametros que se siguen en el Laboratorio de
Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallirgica y Ciencia de
Materiales para la recepcion, almacenamiento, manejo de insumos y muestras para
ensayo.

Aspectos Responsable Requisitos
Recepcion de insumos Técnico 4.6.2 Norma NTC ISO 17025:2001
Almacenamiento de insumos Técnico 4.6.2 Norma NTC I1SO 17025:2001
Transporte de muestras Técnico 5.8.1 Norma NTC ISO 17025:2001
Recepcion de muestras Técnico 5.8.3 Norma NTC ISO 17025:2001
Almacenamiento de muestras Técnico 5.8.4 Norma NTC ISO 17025:2001
|dentificacion de las muestras Técnico 5.8.2 Norma NTC ISO 17025:2001
para ensayo

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

¢ Insumos: Son materiales consumibles estos corresponden a particulas magnéticas,
liquidos penetrantes, grasa, estopa, lija, pelicula radiograficas, productos de revelado
entre otros.

e Muestra: Pieza o componente de un conjunto, que puede ser: material, pieza fallada,
pieza acabada o semi-acabada, pieza en servicio.

e Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

e Ensayo: operacion técnica que consiste en la determinacibn de una 0 mas
caracteristicas de un producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento
especificado.

Formatos generados

Recepcion de insumos

Listado de insumos

Muestra a ensayar

104



LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
_——————————

PROCEDIMIENTO PARA UTILIZACION DE SERVICIOS DE APOYO Y
PROVEEDORES DE SERVICIOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los lineamientos que se tienen en cuenta cuando el laboratorio de Pruebas
No Destructivas, requiere servicios de apoyo y/o proveedores de servicios.

ALCANCE:

Este procedimiento se aplica cuando el laboratorio requiere utilizacion de servicios
internos o externos por fuera de su control directo, para cumplir con la prestacion de
servicios o procedimiento de aseguramiento de su sistema de gestion de calidad.

Aspectos Responsable Requisitos
Subcontratistas competentes D|rect_or de_l 4.5.1 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio/calidad
Nptlflcamon y ap_robamon del Director del |
cliente para realizar . 4.5.2 Norma NTC ISO 17025:2001
. laboratorio
subcontrataciones
Responsabilidad del .
. : Director del .
laboratorio ante el cliente por . 4.5.3 Norma NTC ISO 17025:2001
: laboratorio
el trabajo subcontratado
Listado de subcontratistas D|rec'gor de.l 4.5.4 Norma NTC ISO 17025:2001
empleados laboratorio/calidad

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

® Proveedor de servicios: se define como la persona o ente que suministra un
servicio a la organizacion.

® Servicio de apoyo: cuando el servicio es prestado por entidades que junto con la
organizaciéon forman parte de una mas grande, se les conoce como servicio de
apoyo.

Contratista: proveedor en una situacion contractual.

Especificacién: documento que establece los requisitos que un producto o servicio
debe cumplir

® Prestacion del Servicio: aquellas actividades del proveedor que son necesarias
para proveer el servicio.

® Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

Formatos generados

Proveedores de servicios

Condiciones ambientales para servicios de apoyo

Condiciones de equipos para servicios de apoyo
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PROCEDIMIENTO PARA SEGUIMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS
DE LOS ENSAYOS

OBJETIVO Y/O FIN:
Hacer seguimiento a la validez de los ensayos y contribuir en el aseguramiento de la
calidad de los mismos.

ALCANCE:
Aplica a todos los procedimientos técnicos que forman parte de los documentos de
proceso teniendo en cuenta también las instrucciones de trabajo y las instrucciones de
operacion.

Aspectos Responsable Requisitos
Participacion en Director
comparaciones interlaboratorio | calidad/laboratorio
Repeticion de ensayos

5.9.B Norma NTC ISO 17025:2001

empleando los mismos o . Director . 5.9.C Norma NTC ISO 17025:2001
. " calidad/laboratorio

diferentes métodos

Repeticion de ensayo de _ Director | 4 5 b Norma NTC IS0 17025:2001

elementos retenidos calidad/laboratorio

Correlacion de resultados para Director

diferentes caracteristicas de . . 5.9.E Norma NTC ISO 17025:2001

calidad/laboratorio
un elemento

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Item de ensayo: material, componente, ensamblaje, dispositivo, estructura,
maquina, aparato, construccion, instalacién o cualquier sustancia o articulo (natural o
fabricado) sometido a ensayo.

e Ensayo No Destructivo: método de ensayo que no dafia o destruye el producto que
se esta ensayando.

e 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.

Formatos generados
Verificacion resultados de ensayo
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION DE REPORTES DE ENSAYO

OBJETIVO Y/O FIN:

Establecer los requisitos para la presentacion de resultados de los ensayos realizados
en el laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Escuela de Ingenieria Metallrgica y
Ciencia de Materiales.

ALCANCE:

En este procedimiento se plantean las pautas para la presentacion de los resultados de
ensayo e informacion adicional relevante para la comprension de estos resultados; este
procedimiento se aplica para la elaboracion de todos los informes de ensayo del
laboratorio de Pruebas No Destructivas.

Aspectos Responsable Requisitos
Reporte de resultados de .
Director de )
manera exacta, clara, : 5.10 Norma NTC ISO 17025:2001
. . o laboratorio
inequivoca y objetiva
Los resultados incluyen toda la .
. ) ) Director de )
informacion requerida por el . 5.10 Norma NTC ISO 17025:2001
. laboratorio
cliente
. ) Director de )
El reporte contiene: : 5.10 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio
» Titulo 5.10 Norma NTC ISO 17025:2001
> Nombre y direccion del 5.10 Norma NTC 1SO 17025:2001
laboratorio
> Npmbre y direccion del 5.10 Norma NTC I1SO 17025:2001
cliente
» Identificacion unica 5.10 Norma NTC ISO 17025:2001

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Laboratorio de ensayo: laboratorio que mide, examina, ensaya, calibra o determina
en cualquier otra forma las caracteristicas o0 el desempefio de materiales o
productos.

Método de ensayo: procedimiento técnico definido para determinar una o mas
caracteristicas especificas de un material o producto.
Reporte de ensayo: documento que presenta resultados de una 0 mas

caracteristicas especificas de un material o producto ensayado.

Iltem de ensayo: material, componente, ensamblaje, dispositivo, estructura,
maquina, aparato, construccion, instalacién o cualquier sustancia o articulo (natural o
fabricado) sometido a ensayo.
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Formatos generados indice generado

Demora en el tiempo de entrega de
resultados

Se realiza de acuerdo al ensayo
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PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION DE LA HOJA DE VIDA
EQUIPOS

OBJETIVO Y/O FIN:
Establecer las instrucciones a tener en cuenta en la elaboracion de la hoja de vida para
los equipos del laboratorio de Pruebas No Destructivas.

ALCANCE:
Este procedimiento muestra el contenido minimo necesario para la elaboracion de la
Hoja de Vida de los equipos y se aplica para cada uno de los equipos del laboratorio de
Pruebas No Destructivas de la escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de
Materiales.

Aspectos Responsable Requisitos

Identificacion del equipo Director de 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Adquisicion del equipo Director o_le 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Accionamiento del equipo Director o_Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Tipo de trabajo Director o_Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Condmones ambientales Director o_Ie 5 5.5 Norma NTC ISO 17025:2001.

optimas laboratorio

Unlqlades gue conforman el Director o_Ie & & & Norma NTC ISO 17025:2001

equipo laboratorio

Accesorios y herramientas Director O.Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Observaciones del equipo Director o_Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Ubicacion del equipo Director O.Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

Principio de operacién Director o_Ie 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

RecomendaC|ones de Director o_Ie 5.5.5 Norma NTC 1SO 17025:2001

seguridad laboratorio

Hls_torlal_ Eje mantenimiento y Director o_Ie & & & Norma NTC ISO 17025:2001

calibracion laboratorio

llustracion del equipo Director o_le 5.5.5 Norma NTC ISO 17025:2001
laboratorio

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Hoja de vida de equipo: es una descripcion del equipo, en la cual se encuentran
consignados aspectos como: la identificacion, unidades, accesorios, accionamiento,
ndmero de serie, entre otros.

e Equipo: instrumento que ayuda a generar resultados.
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Formatos generados
Ficha técnica de la hoja de vida

Historial de mantenimiento y calibracion
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PROCEDIMIENTO PARA LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE

OBJETIVO Y/O FIN:

Definir los aspectos a tener en cuenta para la estimacion estricta de la incertidumbre de
la medicion en aquellas Pruebas No Destructivas que lo permiten y establecer una
aproximacion de la incertidumbre, mediante la definicion de factores que la afectan y el
conocimiento del desempefio de la técnica para aquellos métodos en donde una
estimacion estricta es imposible.

ALCANCE:
Este procedimiento se aplica para los procedimientos técnicos que se practican en el
laboratorio de Pruebas No Destructivas.

Aspectos Responsable Requisitos
Estimacion razonable de la Director de
: : laboratorio y 5.4.6.2 Norma NTC ISO 17025:2001
incertidumbre L
técnico
La estimacion razonable se .
basa en el conocimiento del Director de
~ . laboratorio y 5.4.6.2 Norma NTC ISO 17025:2001
desempefio del método y en el .
S técnico
alcance de la medicion
Empleo de métodos de Director de
analisis apropiados para el laboratorio y 5.4.6.3 Norma NTC ISO 17025:2001
calculo de incertidumbre técnico

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

e Incertidumbre de la medicion: la incertidumbre de la medicidon es el parametro
asociado con el resultado de una medicion que caracteriza la dispersion de los
valores, que en forma razonable se le podria atribuir a una magnitud por medir.

e Desviacién estandar: la desviacion estandar es una medida de la dispersion o la
variacion de los datos con respecto a la media

Formatos generados
Evaluacion de la incertidumbre
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PROCEDIMIENTO PARA COMPRAS DE INSUMOS

OBJETIVO Y/O FIN:

Reglamentar el procedimiento para la compra de equipos y suministros, empleados en
el laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Universidad Industrial de Santander, de
acuerdo con lo establecido por la escuela de Ingenieria Metallrgica para este propdésito.

ALCANCE:
Este procedimiento se aplica durante el desarrollo de cualquier compra que se realice
para el laboratorio de Pruebas No Destructivas de la Universidad Industrial de
Santander.

Aspectos Responsable Requisitos
Revision de los suministros y
reactivos comprados
Los documentos de compra
contienen datos que describen | Técnico y director

Técnico 4.6.2 Norma NTC I1SO 17025:2001

4.6.3 Norma NTC ISO 17025:2001

los servicios y suministros de laboratorio

solicitados.

Aprobacion del contenido de Técnicoy dlre_ctor 4.6.3 Norma NTC ISO 17025:2001
los documentos de compra de laboratorio

Técnico y director

. 4.6.4 Norma NTC I1SO 17025:2001
de laboratorio

Evaluacién de proveedores

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Comprador: cliente en una situacién contractual

Contratista: proveedor en una situacion contractual

Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente

Insumo: Es un elemento de caracteristicas consumibles / desgastables que sirve
para la creacién de un producto.

Formatos generados

Evaluacién de proveedores

Orden de compra

Comprobante de salida de almacén

Ordenes de pago registradas en presupuesto
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» Procesos técnicos:

PROCEDIMIENTO PARA REALIZACION DE PRUEBAS

OBJETIVO Y/O FIN:
Inspeccionar, interpretar y evaluar efectivamente discontinuidades superficiales en
muestras, mediante las diferentes técnicas.

ALCANCE:

Aplicable a todos los ensayos de inspeccion superficial que se realicen en el laboratorio
de Pruebas No Destructivas como inspeccion visual, liquidos penetrantes, particulas
magnéticas, radiografia industrial, revelado y ultrasonido.

Aspectos Responsable Requisitos

Empleo de métodos Técnico o persona
apropiados para todos los encargada de 5.4.1 Norma NTC ISO 17025:2001
ensayos, dentro de su alcance | realizar el ensayo
Empleo de métodos que Técnico o persona
cumplan con las necesidades encargada de 5.4.2 Norma NTC ISO 17025:2001
del cliente realizar el ensayo

Técnico o persona

Empleo de métodos editados

: . encargada de 5.4.2 Norma NTC ISO 17025:2001
en normas internacionales

realizar el ensayo

Técnico o persona
encargada de 4.12.2.1 Norma NTC ISO 17025:2001

realizar el ensayo

Generacion de registros
originales respectivos

Formatos generados
Formatos correspondientes a cada una de las pruebas:

Inspeccidn visual
Liquidos penetrantes
Particulas magnéticas
Radiografia
Ultrasonido
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PROCEDIMIENTO PARA REALIZACION DE INSTRUCTIVOS

OBJETIVO Y/O FIN:
Utilizar los equipos con los que cuenta el laboratorio de manera adecuada, teniendo en
cuenta las especificaciones del proveedor.

ALCANCE:
Aplicable a todos los equipos utilizados para los ensayos de inspeccidn superficial que
se realicen en el laboratorio de Pruebas No Destructivas como inspeccion visual,
liquidos penetrantes, particulas magnéticas, radiografia industrial, revelado vy
ultrasonido.

Aspectos Responsable Requisitos
Director de
Cbémo se operan los equipos laboratorio y 5.4.1 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico
Director de
laboratorio y 5.4.1 Norma NTC ISO 17025:2001
técnico

Uso que debe darsele a los
equipos

Formatos generados

No se generaron formatos
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7. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

7.1 OBJETIVO

Implementar en el laboratorio de Pruebas No Destructivas, el sistema de gestion
de calidad segun la NTC — ISO 17025:2001.

7.2 ENFOQUE

Esta etapa estuvo encaminada a orientar al personal en la correcta aplicacion,
tratamiento, almacenamiento y conservacion de los diferentes documentos que
forman parte del SGC, con el propésito de evidenciar la planificacion, seguimiento,
control, mejora continua, interrelacion de los procesos, medicion y demas
caracteristicas exigidas por la NTC-ISO 17025: 2001.

7.3 METODOLOGIA

Esta etapa fue la parte central del proceso de establecimiento del sistema de
gestion de calidad. Para lograr el objetivo propuesto fue necesaria la participacion
y el compromiso del personal del laboratorio.

Es importante destacar que la fase de implementacion se ejecutd, teniendo en
cuenta los recursos econdmicos y de personal que tiene el laboratorio, por lo tanto
es de anotar que la implementacion presenté condiciones desfavorables, sin
embargo se dej6 documentacion que ayuda a la implementacion de los
procedimientos que no fueron implementados y se realizé una retroalimentacion
del sistema con el personal del laboratorio, adicionalmente se indicé al personal
del laboratorio de que manera deberian realizarse algunas actividades para que
cumplan con los requisitos que exige la norma NTC ISO 17025:2001.
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7.3.1 Condiciones favorables para la implementacion. Para la implementacién
de la norma fue necesario que el personal del laboratorio se enfocara hacia el
mercado, un sistema abierto al cambio, manifestandose en los siguientes

aspectos:

e Orientacion hacia los clientes, un enfoque hacia el mercadeo integral, la
creatividad y la disposicion a la mejora continua y al cambio.

e Orientacion hacia la planeacion y produccion de cambios que repercutan en la
mejora continua.

e Demuestra planeacion, tiene las condiciones favorables para garantizar
resultados técnicamente validos.

e Buscar constantemente el afianzamiento de un mercado.

Para implementar el Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio de Pruebas

No Destructivas, fue necesario un ambiente propicio, una cultura que manifestara:

e Organizacion orientada hacia el servicio a clientes
e Un recurso humano de mayor nivel posible

e Actualizacién permanente en métodos y en los procesos

7.3.2 Condiciones desfavorables para la implementacion La implementacién
del Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio de Pruebas No Destructivas

no se realizé en su totalidad debido a que:

e EIl laboratorio no cuenta con las condiciones ambientales requeridas para
elaborar sus ensayos adecuadamente, esto sugiere un proyecto de inversion.

e Los equipos con los cuales cuenta el laboratorio no han sido calibrados desde
su compra, procedimiento que corresponde a la escuela de Ingenieria

Metalurgica cumplirlo.
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e 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
y/o a la Escuela de Ingenieria Metallrgica.

e El procedimiento de compras no cumple con los requisitos que exige la norma
NTC ISO 17025:2001, corresponde a la Universidad Industrial de Santander
verificar su cumplimiento.

e Los patrones de referencia, no han sido calibrados desde su compra, le
corresponde a la escuela de Ingenieria Metallrgica verificar su cumplimiento.

e Procedimiento de revisiones del sistema por la alta direccion corresponde al

personal directivo del laboratorio verificar su cumplimiento.

7.3.3 Pasos a seguir en el proceso de implementacion. Después de haber
documentado los procesos se procedid a la implementacion del Sistema de

Gestion de Calidad, la cual consisti6 en:

e Una vez aprobados los formatos generados para el sistema de gestion de
calidad, fueron entregados a la directora del laboratorio para su reproduccion.

e Realizar las actividades de acuerdo a lo descrito en los procedimientos e
instructivos.

¢ Diligenciar adecuadamente los formatos con el fin de evidenciar la ejecucion de
las actividades descritas en los procedimientos; para este paso se oriento al
personal del laboratorio.

e Se entrego a la directora del laboratorio un documento adicional, en el cual se
describe en que documentos se hace referencia a cada uno de los puntos de la
norma.

e De igual manera se entrego a la directora del Laboratorio un documento
adicional, en el cual se hace una explicacion de cuando y quien debe

diligenciar los formatos generados.
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e Por otro lado se hizo una retroalimentacién sobre el sistema de calidad al
personal del laboratorio, con el fin de dar a conocer de una manera mas

especifica el funcionamiento del sistema de calidad.
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8. AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD (REVISION DE LA DOCUMENTACION
E IMPLEMENTACION)

8.1 OBJETIVO

Elaborar e implementar un plan de auditoria interna que permita evidenciar la

conformidad del Sistema de Gestion de Calidad.

8.2 ENFOQUE

Los conceptos que se verificaron en la auditoria interna fueron los siguientes:

e Que los procedimientos, instructivos y demas documentos estuvieran en el
lugar de aplicaciéon

e Que los procedimientos, instructivos, fueran adecuados a la funcién.

e Que el personal estuviera debidamente informado sobre los procedimientos
correspondientes

¢ Que lo realizado fuera acorde a lo documentado.

¢ Que se estuvieran llenando los formatos respectivos adecuadamente

8.3 METODOLOGIA

Una vez implementado el sistema de gestion de calidad bajo la norma NTC ISO
17025:2001, se realiz6 la auditoria interna correspondiente, la cual fue planeada y
ejecutada, contando con la participacibn de un auditor certificado por la
Superintendencia de Industria y Comercio, quien durante un proceso de dos
semanas revis0 la documentacion y confirmé la implementaciéon correcta del

sistema de calidad.
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La auditoria interna se programoé en funcién de la naturaleza e importancia de las

actividades y fue realizada por personal independiente de la actividad del proceso.

8.3.1 Pasos a seguir para realizar la auditoria interna

El proceso de auditoria interna de calidad se desarroll6 de acuerdo al
procedimiento disefiado para este propdsito, siguiendo los requerimientos de la
NTC ISO 17025:2001.

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:
o Actuar de acuerdo con los requisitos aplicables a la auditoria
o Planificar y ejecutar la auditoria
o Informar con antelacién suficiente al auditado acerca del plan de
auditoria
o Elaborar el informe final de no conformidades
o Verificar la eficacia de las acciones correctivas adoptadas a raiz del
informe
o Conservar los documentos y registros de la auditoria o entregarlos
para su conservacion en poder del auditado, respetando la
confidencialidad.

o Respetar en todo momento las notas de independencia y objetividad.

AUDITADO: organizacion 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:
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o Nombrar aun interlocutor entre el auditor y el cliente®

o Disponer de los medios suficientes para la ejecucion de la auditoria 'y
ponerlos al alcance del auditor

o Proponer, implantar y dar fe de las acciones correctivas adecuadas a

las no conformidades registradas en el informe final®.

Para efectuar la auditoria interna se contemplaron los siguientes pasos:

e Seleccion del auditor interno: el auditor fue seleccionado teniendo en cuenta
gue sea auditor de calidad en la norma NTC ISO 17025:2001, de tal manera
gue asi pueda asegurarse que los resultados obtenidos de la misma sean

confiables.

e Planificacion de la auditoria interna: Una vez establecida la necesidad de
auditar por parte de la direccion, inicia la fase de preparacion de la auditoria, en
la cual se determina el plan a seguir, este contiene:

» Objetivo de la auditoria
» Alcance de la auditoria
= Nombre auditor(es)

= Documentos a auditar
» Fecha inicio auditoria

= Fecha finalizacién auditoria

El registro que se genero es el siguiente:

8 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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Tabla 4. Programacién y planeacion de la auditoria

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER PND-PAI00-F1
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA
PROGRAMACION Y PLANEACION .., ]
DE LA AUDITORIA Revision 1 Julio 2004

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

PLANEACION DE LA AUDITORIA

OBJETIVO:

Verificar la conformidad de los procedimientos auditados con los requisitos de la NTC
ISO-IEC 17025.

ALCANCE:

Documentacion e implementacion del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
Pruebas No Destructivas de la escuela de Ingenieria Metallrgica y Ciencia de Materiales
de la Universidad Industrial de Santander.

NOMBRE AUDITOR(ES):

Ing. Alba Rocio Garcia

DOCUMENTOS A AUDITAR:
[ Manual de Funciones y Responsabilidades
] Manual de procedimientos
[ Manual de Calidad

1 Otro. Cual?
FECHA INICIO FECHA FINALIZACION
DIA MES ANO DIA MES ANO
24 01 2005 04 02 2005
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Por otro lado se hace un cronograma de auditoria, el cual contiene:
» Fecha de realizacion
= Documentos auditados
= Nombre del auditor

= Horario de realizacion

Una vez identificados estos aspectos, el laboratorio entrega el manual de calidad y
los documentos que van a ser auditados, con el fin de que el(los) auditor(es)
conozcan la documentacion y asi se familiaricen con el sistema de calidad, para
de esta manera realizar el correspondiente trabajo de campo, el registro generado

fue:
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Tabla 5. Cronograma de la auditoria

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER PND-PAIOO-F3
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA
CRONOGRAMA DE LA AUDITORIA Revision 1 Julio 2004

Auditoria No. 1

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

FECHA NOMBRE AUDITOR O
ST eS| ARG HORARIO DOCUMENTOS AUDITADOS AUDITORES
24 | 01 | 2005 8-10a.m. Manual de calidad Ing. Alba Rocio Garcia
24 | 01 | 2005 2—-4pm. Manual de funciones y responsabilidades Ing. Alba Rocio Garcia
25 | 01 | 2005 10-12 a.m. Procedimiento para el control de documentos Ing. Alba Rocio Garcia
25 | 01 | 2005 4-6pm. Procedimiento para _ut_lllzaC|on de servicios de apoyo y Ing. Alba Rocio Garcia
proveedores de servicios
26 | 01 | 2005 2-4pm. Procedimiento de quejas y reclamos Ing. Alba Rocio Garcia
26 | 01 | 2005 2-4pm. Procedimiento de acciones correctivas y preventivas Ing. Alba Rocio Garcia
27 | 01 | 2005 8-10a.m. Procedimiento de control de registros Ing. Alba Rocio Garcia
27 | 01 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para control de acceso al laboratorio Ing. Alba Rocio Garcia
28 | 01 | 2005 8-10 am. Procegjlm!gnto de identificacion de la necesidad de Ing. Alba Rocio Garcia
capacitacion
28 | 01 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para escribir procedimientos de calidad Ing. Alba Rocio Garcia
28 | 01 | 2005 2-4pm. Procedimiento para célculo de la incertidumbre Ing. Alba Rocio Garcia
31 | o1 | 2005 8-10 am. Procedl_ml_ento para transporte, almacenamiento, uso y Ing. Alba Rocio Garcia
mantenimiento de equipo
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LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER PND-PAIOO-F3
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA
CRONOGRAMA DE LA AUDITORIA Revisiéon 1 Julio 2004

Auditoria No. 1

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

FECHA NOMBRE AUDITOR O

SAT VES | ARG HORARIO DOCUMENTOS AUDITADOS AUDITORES

31| 01 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para elaborar hoja de vida de equipos Ing. Alba Rocio Garcia

01 | 02 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para calibracién de equipos Ing. Alba Rocio Garcia

01| 02 |2005 8-10 am. Procedimiento  para  transporte,  Manejo, | .. Ajna Rocio Garcia
almacenamiento y uso de patrones de referencia

o1 | 02 | 2005 2-4pm. Procedimiento de almacenamiento, manejo de insumos Ing. Alba Rocio Garcia
y muestras para ensayo

02 | 02 | 2005 8-12m. Procedimiento para el seguimiento de la validez de los Ing. Alba Rocio Garcia
resultados de los ensayos

02 | 02 | 2005 8-12m. Procedimiento para elaboracion de reportes de ensayo Ing. Alba Rocio Garcia

02 | 02 | 2005 8-12m. dPirrcéii?(;?lento para revisiones del sistema por la alta Ing. Alba Rocio Garcia

03 | 02 | 2005 2-4p.m. Procedimiento para auditorias Internas Ing. Alba Rocio Garcia

03 | 02 | 2005 2-4pm. Procedimiento para revision de solicitudes, ofertas y Ing. Alba Rocio Garcia
contratos

04 | 02 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para compra de insumos Ing. Alba Rocio Garcia

04 | 02 | 2005 8-10a.m. Procedimiento para inducciéon del personal Ing. Alba Rocio Garcia
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Reunion de apertura: se llevo a cabo una reunion de apertura, en la cual se
presentaron los miembros del equipo auditor, se revisé el alcance y los
objetivos de la auditoria, se presenté el método y procedimiento a utilizar para
realizar la auditoria. Se confirmaron los recursos y las instalaciones para el

equipo de auditoria, la fecha y hora de la reunién de cierre.

Ejecucion de la auditoria interna: se realizé un trabajo de campo, en el cual
el auditor interno mediante entrevista y recoleccién de evidencias, estudio la
efectividad del sistema de gestién de calidad debidamente implementado. Para
la ejecucion de la auditoria se tuvo en cuenta la lista de chequeo utilizada para

el diagndstico.

Reunién de cierre: se llevd a cabo la reunién de cierre, examinando los
hallazgos y las conclusiones de la auditoria interna realizada; adicionalmente

se determino la fecha de entrega del informe (7 de febrero de 2005).

Informe final de la auditoria interna: el auditor realizé un informe final, el cual

contiene los hallazgos encontrados (ver tabla 7. Hallazgos de la auditoria).

Las inconformidades encontradas como resultado de la auditoria se encuentran

consignadas en la siguiente tabla:

CONVENCIONES

C Conforme
NC No conforme
A Aplica

NA No aplica
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Tabla 6. Resultados lista de chequeo utilizada para la auditoria

4

REQUISITOS DE GESTION

Numeral

Requisitos

Descripcion General

A/NA

C/NC

4.1

ORGANIZACION

NC

La organizacion de la cual hace parte el laboratorio es una
entidad considerada legalmente responsable, sin embargo
no existe un acuerdo de creacidn del laboratorio como tal.

El laboratorio lleva a cabo sus actividades de ensayo de tal
manera que se cumplen los requisitos de la presente norma
y cubre el trabajo realizado en sus instalaciones

El laboratorio dispone de personal de direccion y técnico
con autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus
obligaciones teniendo en cuenta las responsabilidades
establecidas garantizando la idoneidad en las pruebas

Existen mecanismos para asegurar los derechos de
propiedad y la proteccidn a la informacion confidencial de
los clientes

Se tiene definida una jerarquia organizacional para la
gestién del laboratorio y las relaciones entre gestion de
calidad , operaciones técnicas y servicios de apoyo

4.2

SISTEMA DE CALIDAD

El laboratorio estable, implementa y mantiene un sistema
de calidad apropiado con el alcance de sus actividades

El personal del laboratorio esta capacitado para
implementar y documentar un SGC

El laboratorio tiene definidas las politicas y objetivos del
sistema de calidad del laboratorio en un manual de calidad

Existen documentos que describen los procedimientos de
soporte y técnicos

Los documentos estan inmersos en una estructural
documental del laboratorio

4.3

CONTROL DE
DOCUMENTOS

Existe un procedimiento para hacer control de documentos
del sistema de calidad, en este se incluye: aprobacién,
revision y aprobacién de los mismos, disposicion de listado
maestro de documentos, disponibilidad de los mismos y
actualizacion periddica e identificacion Gnica de estos

NC

Se realizan cambios , revisiobn y aprobacion de
documento por la persona encargada, existe el
procedimiento respectivo, sin embargo no estan claramente
definidas las responsabilidades

4.4

REVISION DE
SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

El laboratorio mantiene procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos, en el cual se definen los
requisitos de los clientes, mantienen registros de revisiones
y se realizan revisiones del contrato cada vez que sea
necesario.

4,5

SUBCONTRATACION DE
ENSAYO

NC

El laboratorio subcontrata personal para la realizacion del
trabajo, sin embargo no se tiene evidencia objetiva de su
conocimiento para el correcto desempefio.
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Numeral

Requisitos

A/NA

C/NC

Descripcion General

4,6

COMPRA DE
SERVICIOS Y
SUMINISTROS

El laboratorio tiene politica y procedimientos para la
seleccion, compra, recepcion y almacenamiento de
suministros.

El laboratorio evalla a los proveedores de suministros
llevando registros de estas evaluaciones y un listado de los
aprobados.

4,7

SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio permite a los clientes 0 a su representante
realizar seguimiento al desempefio en relacién al trabajo
realizado.

4.8

QUEJAS

NC

El laboratorio tiene una politica y procedimientos para la|
resolucion de quejas recibidas de clientes u otras partes,
sin embargo el objetivo de este procedimiento no esta
claramente definido.

4.9

CONTROL DE TRABAJOS
DE ENSAYO NO
CONFORMES

Se tiene una politica y procedimientos que son
implementados cuando el trabajo no se desarrolla
conforme  con los procedimientos o los requisitos
acordados con el cliente.

Se designan las responsabilidades y autoridades para la
gestion de trabajo no conforme y se definen y ejecutan
acciones una vez es identificado y si es necesario se
notifica al cliente y se suspende el trabajo

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

4.10

ACCION CORRECTIVA

NC

Se tienen politicas y procedimientos en los cuales se
designa el personal calificado para implementar acciones
correctivas una vez se ha identificado trabajo no conforme
o desviaciones de las politicas y procedimientos del SGC,
sin embargo el objetivo y el alcance del procedimiento no
estd planteado adecuadamente

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

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

4.11

ACCIONES PREVENTIVAS

Si se requieren acciones preventivas se desarrollan e
implementan inmediatamente a fin de reducir Ia
probabilidad de ocurrencia de los trabajos no conformes.

4.12

CONTROL DE REGISTROS

Generalidades

El laboratorio establece y mantiene procedimientos para la
identificacion, almacenamiento y disposiciéon de registros
de calidad y técnicos.

Los registros son legibles, se almacenan y retienen en
instalaciones donde se pueden recuperar con facilidad,
evitar un dafio y prevenir una pérdida.

Los registros son llevados de una forma segura V|
confidencial

NA

El laboratorio cuenta con procedimientos para proteger v,

respaldar registros almacenados electrénicamente.
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Numeral

Requisitos

A/NA

CINC

Descripcion General

4.12

CONTROL DE REGISTROS

Registros técnicos

Los registros para cada ensayo o calibracion contienen
suficiente informacion con el fin de facilitar I
identificacion de factores que afecten la incertidumbre y
permitir la repeticion del ensayo o la calibracion bajo
condiciones cercanas a la original.

NC

Se registran las observaciones, datos y calculos en el
momento en que se realizan y son identificables para la
tarea especifica, sin embargo no estan definidas claramente
las responsabilidades.

4.13

AUDITORIAS INTERNAS

Conduce el laboratorio auditorias internas de sus
actividades en forma periddica y de acuerdo a una
programacion y procedimiento predeterminado.

Las auditorias internas son realizadas por personal
entrenado y calificado independiente de la actividad que se
va a auditar.

El laboratorio emprende una accion correctiva cuando los
hallazgos de la auditoria generan duda acerca de la
eficiencia de las operaciones o de la correcta ejecucion o
validez de los resultados de ensayo o calibracion.

4.14

REVISIONES POR LA
ALTA DIRECCION

La alta direccion del laboratorio realiza de acuerdo a un
programa y procedimiento predeterminado, y en forma
periédica, una revision del sistema de calidad y de las
actividades de ensayo y/o calibracion.

C

Se registran los hallazgos de las revisiones de la alta
direccion y las acciones que surjan de éstos.

REQUISITOS TECNICOS

5.2

PERSONAL

NC

No se cuenta con una evidencia objetiva de que el personal
del laboratorio que desempefia tareas especificas es
calificado, es decir, tiene la educacion adecuada, el
entrenamiento, la experiencia y/o demuestra las habilidades
requeridas.

NC

El laboratorio tiene politicas establecidas y procedimientos
para identificar las necesidades de capacitacién vy
proporcionar dicha capacitacion, sin embargo no esta claro
el objetivo del procedimiento

5.3

INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

NC

Las instalaciones del laboratorio, fuentes de energia,
iluminacion y condiciones ambientales no son las
adecuadas para la realizacion de los ensayos pero si
garantiza la separacion entre areas adecuada.

Cuando se llevan a cabo muestreos y ensayos y/o
calibraciones en sitios diferentes a una instalacion
permanente del laboratorio se tiene especial cuidado.

El laboratorio hace seguimiento, controla y registra las
condiciones ambientales en la forma requerida por la
especificaciones, métodos y procedimientos pertinentes o
cuando ellas influyen en la calidad de los resultados

Se controla el acceso y utilizacion de areas que afecten la
calidad de los ensayos y/o calibraciones.
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Numeral

Requisitos

A/NA

CINC

Descripcion General

5.4

METODOS'DE ENSAYO,
CALIBRACION Y VALIDEZ
DE METODOS

El laboratorio emplea métodos y procedimientos
apropiados y actualizados para todos los ensayos dentro de
su alcance.

Existen instrucciones sobre el uso y operaciéon de los
equipos.

Las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
pertinentes al trabajo de laboratorio se encuentran
actualizadas y el personal lo tiene a su disposicion.

NA

Métodos desarrollados por el laboratorio

NA

Métodos no normalizados

NA

Validacion de métodos

NC

Se tienen y se aplican procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones y
tipos de calibraciones, sin embargo no esta bien definido el
objetivo de este procedimiento

Se emplean métodos apropiados para calcular la
incertidumbre de la medicion.

Se emplean métodos de andlisis apropiados al estimar la
incertidumbre

5.4

METODOS DE ENSAYO,
CALIBRACION Y VALIDEZ
DE METODOS

Control de datos

Los calculos y transferencias de datos estan sujetos a
verificaciones apropiadas de manera sistematica

NA

Se utilizan computadores o equipo automatizados para la|
adquisicioén, proceso, registro, reporte, almacenamiento o
recuperacion de datos de ensayo.

NA

El software del computador es documentado con detalles
suficientes, y validado en forma apropiada, adecuada para|
SU USO.

Poseen procedimientos para proteger datos.

NA

Los computadores y equipos automatizados reciben
mantenimiento asegurando el adecuado funcionamiento VY|
las condiciones ambientales y operativas necesarias para
mantener la integridad de los datos de ensayo y calibracién.

5.5

EQUIPO

El laboratorio cuenta con todos los equipos de medicién y
ensayo requeridos para el correcto funcionamiento de los
ensayos y/o calibraciones.

Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
mantenimiento del equipo se encuentran facilmente
disponibles para que el personal adecuado del laboratorio
las emplee

NC

El laboratorio posee procedimientos para el manejo seguro,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planeado
del equipo de medicién y asegura que los equipos son
operados por personal autorizado, sin embargo el objetivo
de este procedimiento no es claro.

Es identificado con etiqueta, cédigos o con otra manera,
todo el equipo que esté bajo el control de laboratorio que
requiere calibracion.

Se tienen procedimientos definidos para las verificaciones
intermedias que se realizan al equipo para mantener la
confiabilidad del estado de calibracion
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Numeral

Requisitos

A/NA

C/NC

Descripcion General

5.6

TRAZABILIDAD DE LA
MEDICION

NC

El laboratorio tiene establecidos un programa vy
procedimiento para la calibracion 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)

Ensayo

NC

El equipo empleado no proporciona la incertidumbre de
medicidn necesaria.

Patrones de referencia y materiales de referencia

NC

Los patrones de referencia no se calibran antes y después
de cualquier ajuste.

NA

Se verifican los materiales de referencia internamente en la
medida en que sea aplicable técnica y econémicamente.

Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para
mantener la confiabilidad en el estado de calibracidn de los
patrones y materiales de referencia, de acuerdo con la
programacion y procedimientos definidos.

El laboratorio tiene procedimientos para el manejo,
transporte, almacenamiento y uso de patrones y materiales
con el proposito de prevenir contaminacion o deterioro y
para proteger su integridad.

5.7

MUESTREO

NA

El laboratorio tiene un plan de muestreo y procedimientos
de muestreo cuando realiza muestreo de sustancias,
materiales o0 productos para subsiguientes ensayo o
calibracion.

5.8

MANEJO DE ELEMENTOS
DE ENSAYO

El laboratorio posee procedimientos para el transporte,
recepcion, manejo, proteccion, almacenamiento, retencion
y/o disposicion del elemento de ensayo, evitando el
deterioro, pérdida o dafio del elemento

El laboratorio posee un sistema para la identificacion de los
elementos de ensayo y/o calibracion, garantizando que los
elementos no se pueden confundir fisicamente.

En la recepcion de los elementos de ensayo o calibracion se
registran las anomalias o desviaciones de las condiciones
normales o especificadas, en la forma descrita en el método,
de ensayo o calibracion

5.9

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

El laboratorio posee procedimientos de control de calidad
para hacer seguimiento de la validez de los ensayos y
calibraciones que se llevan a cabo.

5.10

REPORTE DE
RESULTADOS

Se reportan los resultados de cada ensayo realizado por el
laboratorio de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva,
cumpliendo con todas las instrucciones especificas en los
métodos de ensayo o calibracién y teniendo en cuenta el
procedimiento correspondiente
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En conclusion los hallazgos encontrados se encuentran consignados en el

siguiente registro:

Tabla 7. Hallazgos de la auditoria

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER PND-PAIQ0-F2
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA

HALLAZGOS DE LA AUDITORIA Revision 1 Julio 2004

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

HALLAZGOS

No conformidades encontradas:

e En el manual de calidad no se evidencian las metas con respecto a los objetivos de calidad trazados.
e No existe un acuerdo o acta de creacion del laboratorio de Pruebas No Destructivas

e En el procedimiento de control de documentos no se especifica claramente las responsabilidades.

e La subcontratacion que realiza el laboratorio no se ejecuta segun lo requerido por la norma ISO
17025:2001.

¢ No est4 claramente definido el objetivo del procedimiento de quejas y reclamos

e El objetivo y el alcance del procedimiento de acciones correctivas y preventivas no esta definido
adecuadamente.

¢ No estan definidas claramente las responsabilidades en el procedimiento de control de registros.

e El personal del laboratorio que realiza los ensayos, no poseen el entrenamiento adecuado para la
ejecucion de las pruebas

e El objetivo del procedimiento de identificacion de la necesidad de capacitacién no esta bien definido.

e El objetivo del procedimiento para hallar incertidumbre no esta definido adecuadamente.

e El objetivo del procedimiento para manejo, transporte, almacenamiento y mantenimiento del equipo no
es claro.

e Ellaboratorio tiene establecido un procedimiento para calibraciéon de equipos, sin embargo no esta
definido adecuadamente el objetivo.

e Elequipo y los patrones de referencia no estan calibrados, ni se les hace el mantenimiento adecuado.

® No se cuenta con las condiciones ambientales necesarias para la ejecucion de las pruebas.

Aspectos Favorables:

e Existe un claro interés del personal del laboratorio por el correcto funcionamiento del sistema de calidad

e  Existe una concientizacion del personal del laboratorio de la importancia de emitir resultados confiables e
idéneos.

Aspectos no favorables:

e Los recursos con los que cuenta el laboratorio son muy limitados.

ACCIONES CORRECTIVAS

Plan a seguir para aplicar la correspondiente accion correctiva:

e Revision mas detallada de los objetivos de los procedimientos mencionados anteriormente.

e Implementar una mejora a las instalaciones del laboratorio con el fin de mejorar las condiciones
ambientales.

e  Buscar recursos para calibrar equipos y patrones de referencia.

132



LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS

Con el fin de realizar las correspondientes acciones correctivas se realizé el reporte de no conformidades internamente, este

esta descrito en la siguiente tabla:

Tabla 8. Reporte de no conformidades

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA PND-PCP00-F1
REPORTE DE NO CONFORMIDADES Revision 2 Junio 2004
FECHA
AREA DE ENSAYO NO CONFORMIDAD FUENTE CAUSAS
DIA | MES | ANO
No se evidencian las metas con No se incluyé dentro del manual de
10 | 02 | 2005 Manual de calidad respecto a los objetivos de calidad Auditoria interna Y
calidad las metas.
trazados.
No existe un acuerdo o acta de . .
. creacion del laboratorio de Pruebas N No se han reallz.ado las gestiones
10 | 02 | 2005 | Entidad legalmente creada . Auditoria interna correspondiente para su
No Destructivas .
reconocimiento
10 | 02 | 2005 Procedimiento de control de No se especifica _c_Iaramente las Auditoria interna Confusion en las responsabilidades
documentos responsabilidades.
La subcontratacion que realiza el
10 | 02 | 2005 | subcontratacion de personal Iaboraton(_J no se ejecurta segan lo Auditoria interna Confiabilidad en la subcontratacién
requerido por la norma ISO
17025:2001.
Procedimiento de quejas y . -
10 | 02 | 2005 reclamos No esta clarame_nte definido el Auditoria interna Enfoque poco especifico
objetivo
Procedimiento de acciones El objetivo y el alcance no esta
10 | 02 | 2005 | correctivas y preventivas definido adecuadamente. Auditoria interna Enfoque poco especifico
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LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA

PND-PCP00-F1

REPORTE DE NO CONFORMIDADES

Revision 2

Junio 2004

No estan definidas claramente las

10 | 02 | 2005 | Procedimiento de control - Auditoria interna Confusion con las responsabilidades
. responsabilidades
de registros.
El personal del laboratorio que
Procedimiento de realiza los ensayos, no poseen el Poca exigencia por parte del
10| 02 12005 capacitacion del personal entrenamiento adecuado para la Auditoria interna laboratorio arga con Ig su%contratacién
P P ejecucion de las pruebas P
Procedimiento de
10 | 02 | 2005 |d_ent|f|caC|on de_la - El objetivo no esté bien definido. Auditoria interna Enfoque poco especifico
necesidad de capacitacion
10 | 02 | 2005 proce(_j|m|er_1to para hallar El objetivo no esta definido Auditoria interna Enfoque poco especifico
incertidumbre adecuadamente.
Procedimiento para manejo,
10 | 02 | 2005 transporte, glmacenamle_nto El objetivo no es claro. Auditoria interna Enfoque poco especifico
y mantenimiento del equipo
10 | 02 | 2005 P_roceq[mlento para No esta deflnldo_ a(_jecuadamente el Auditoria interna Enfoque poco especifico
calibracién de equipos objetivo.
Procedimiento de El equipo y los patrones de
calibracién de patrones de | referencia no estan calibrados, ni se
10 | 02 | 2005 referencia les hace el mantenimiento Auditoria interna Poca disponibilidad de recursos
Procedimiento de adecuado.
calibracion de equipos
No se cuenta con las condiciones
10 | 02 | 2005 | Condiciones ambientales ambientales necesarias para la Auditoria interna Poca disponibilidad de recursos

ejecucion de las pruebas
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Con el fin de realizar los ajustes correspondientes a las no conformidades generadas como resultado de las no conformidades

se ejecutaron las siguientes acciones correctivas:

Tabla 9. Implementacion y verificacion del cumplimiento de acciones correctivas y preventivas

LABORATORIO DE PRUEBAS NO DESTRUCTIVAS
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER - -
ESCUELA INGENIERIA METALURGICA PND-PCDOO0-F2

IMPLEMENTACION Y VERIFICACION DEL CLUMPLIMIENTODE | o ... Junio 2004
ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
FECHA _ ACCION CORRECTIVA Y/O PREVENTIVA RESPONSABLE CUMPLIMIENTO

DIA | MES | ANO Eficaz | No Eficaz

Revision detallada de los objetivos y el alcance de los procedimientos
de: quejas y reclamos, acciones correctivas y preventivas,

11 05 2005 |. e . N . . Rocio Becerra Acevedo X
identificacion de la necesidad de capacitacion, incertidumbre,
mantenimiento de equipo, calibracién de equipos.
Mediante un plan de inversiéon presentado a la vicerrectoria, se
2004 | propone el mejoramiento de las condiciones ambientales del Ing. Luz Amparo Quintero X
laboratorio.
Asignar recursos para calibrar equipos y patrones de referencia. Director Escuela Ingenieria Metallrgica

Solicitar a la universidad Industrial de Santander el reconocimiento
como entidad legalmente responsable del laboratorio de Pruebas No | Director Escuela Ingenieria Metallrgica
Destructivas.
Solicitar al subcontratista empleado evidencia objetiva del| Director Escuela Ingenieria Metallrgica
entrenamiento, capacidad para elaborar las correspondientes pruebas.
Incluir en el manual de calidad las correspondientes metas a cada uno
de los objetivos de calidad.

2005

11 05 2005 Rocio Becerra Acevedo X
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Antes de iniciar un proceso de documentaciobn e implementacion es
indispensable conocer el enfoque hacia la calidad de una organizacion de una
manera objetiva. Los resultados del diagndstico inicial, permiten conocer las
ventajas y deficiencias de la organizacion, y de este modo es més facil sentar
bases y desarrollar un programa de actividades enfocadas hacia un término del
proceso satisfactorio.

La documentacion de los procedimientos realizados en este proyecto busca
ofrecer una descripcion actualizada, concisa y clara de las actividades
contenidas en cada proceso, por ello, esta documentacibn como ninguna otra
dentro del sistema se debe considerar completa, pues ésta debe evolucionar al
mismo ritmo de la organizacion.

La implementacién de las normas ISO en una organizacion es un paso
importante en el camino hacia el éxito de la misma, ya que ademas de ser una
excelente carta de presentacion ante las demas organizaciones y
principalmente hacia los clientes, es una herramienta importante de auto
superacion ya que al hacerse objetivamente visibles los procedimientos que se
manejan mediante la documentacion, se tiene una visibn mucho méas amplia
gue permite y que invita al mejoramiento continuo de los mismos.

La parte mas importante de la implementacion de las normas ISO en una
organizacion determinada no es la de realizar en forma perfecta e impecable la
documentacion de los procedimientos, instructivos y registros, sino la de
introducir en la consciencia del personal la idea de que llevarlos a cabo es
absolutamente benéfico para toda la organizacién incluyéndolos a ellos, ya que
al cumplirlos a cabalidad sera directamente el cliente quien perciba este

cambio, mejorando asi la percepcion de la organizacion.
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e En la implementacién es necesario aplicar un programa de capacitacién al
personal, que sea adecuado y acorde a las necesidades del Laboratorio, con el
fin de alcanzar los objetivos de calidad propuestos.

e Es de vital importancia, en la implementacion de un sistema de gestion de
calidad el compromiso de la alta direccion con el desarrollo y la implementacion
del sistema, asi como la mejora continua de su eficiencia: facilitando los
recursos humanos, técnicos y econdémicos requeridos.

e El sistema de calidad del Laboratorio de Pruebas No Destructivas, queda en
una fase inicial de implementacion, lo cual implica que este proceso debe
continuar, con el fin de lograr mantener un sistema de calidad adecuado para
de esta manera llegar a lograr su objetivo final: acreditacion.

e Dentro de un proceso de aseguramiento de calidad, las evaluaciones al sistema
deben ser periddicas, lo que permite hacer un seguimiento objetivo de las
actividades realizadas y los resultados que ellas estan arrojando. Las auditorias
internas permiten a la organizacion comparar los objetivos planeados con los
resultados obtenidos y de este modo ir avanzando en el camino hacia el
mejoramiento continuo, determinando qué falta por realizar y qué debe
mejorarse.

e El objetivo general del proyecto se cumplio satisfactoriamente, y muestra de ello
es la documentacion y la implementacion de los procedimientos que cumplen
con los requisitos del sistema de gestion de calidad segun la norma NTC ISO
17025:2001.

e Las actividades como el diagnéstico de la situacion actual del laboratorio
referente a la calidad, la elaboracion del manual de calidad, el desarrollo de la
documentacion de soporte requerida segun la norma NTC ISO 17025:2001, la
retroalimentacion, la evidencia objetiva(registros), la realizacion de la auditoria
interna de seguimiento son evidencias del cumplimientos de los objetivos
especificos del proyecto.

e Los verdaderos resultados de este proyecto no pueden verse en tiempo

inmediato, ya que estan sujetos al compromiso de la organizacién de adquirir
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madurez en su implementacién. Es por esta razén que el compromiso de la
direccién es de vital importancia.

Es importante desarrollar estrategias para la divulgacion y ventas de los
servicios ofrecidos en el laboratorio de Pruebas No Destructivas que permitan
gue el usuario se informe correctamente acerca de los servicios que ofrece el
laboratorio y en caso de encontrar la necesidad, acudir a ellos.

La experiencia adquirida con el trabajo desarrollado en el Laboratorio de
Pruebas No Destructivas, representa un beneficio tanto para la autora como para
la organizacion, la cual obtiene un trabajo bien elaborado y util. De esta forma
nos queda la satisfaccion de haber colaborado con uno de los propésitos mas

importantes en la organizacion.
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ANEXO 1. ORGANIGRAMA DE LA UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE
SANTANDER
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ESTRUCTURA ORGANLEACIONAL UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
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ANEXO 2. Formato de la encuesta ocupacional

FORMULARIO DE ANALISIS OCUPACIONAL

B Nombre del Cargo: Nombre del empleado:
Ll

()]

pra Fecha: Division:

O o

(<'E) Q

O 3,:: Cargo del Jefe Inmediato: Cargos que supervisa:
L O

|_

E Nombre del Analista:

o)

Escriba las actividades que se ejecutan en el | Frecuencia: D, S, Q, M

trabajo, segln su importancia y frecuencia

(Diaria, semanal, quincenal, mensual):

1. Funciones principales: F

2. Funciones secundarias:

3. Funciones ocasionales:

FUNCIONES QUE COMPONEN EL CARGO
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Es funcion del puesto tener responsabilidad directa de los recursos que
le corresponde manejar en el desarrollo del mismo

Si No

) Grado de
Elementos a cargo Breve enunciado Responsabilidad

Bajo Alto

Maquinaria

Equipo

Equipo de Oficina

Materias Primas

Producto Intermedio

Producto Terminado

RESPONSABILIDAD

Por Procesos

Por manejo de
Documentos

EXIGENCIAS DEL CARGO

Por manejo de Dinero

Por Contactos

Otros

Si para la Ejecucion de las labores de este emplearse la concentracion
hasta el punto de producir cansancio mental, visual y fisico. Determine la
intensidad del esfuerzo

Esfuerzo Bajo Medio Alto

Mental

ESFUERZO

Visual

Fisico
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EXIGENCIAS DEL CARGO

EDUCACION

Indique el tipo de Conocimientos necesarios para desempefiar el cargo

____Primaria ____Académico
_____Bachillerato ____Comercial
____CarreraIntermedia ____Técnico
____Universitarios

Otros, cuales:

EXPERIENCIA

Indique la experiencia minima que se requiere para ejercer el puesto a

cabalidad

___Ninguna

_____Menos de un mes
____De un mes a seis meses
___ De seis meses a un afio

Mas de un afio

ADIESTRAMIENTO

Detalle el tipo de Conocimiento y el tiempo necesario para adquirirlo

____Ninguno

___Menos de un mes
____De un mes a seis meses
____De seis meses a un afio

Mas de un afio

HABILIDADES REQUERIDAS

Indique el tipo de habilidad requerida para efectuar la cantidad y calidad
de trabajo exigidas para desempefiar el cargo

Escala 1-5 1=Baja 5=Alto

1 2 3 4 5

Habilidad manual

Habilidad Visual

Habilidad Verbal

Habilidad Visomotriz

Habilidad Auditiva

Habilidad Mental e Iniciativa

Memoria Inmediata
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Las funciones del puesto estan expuestas a sufrir accidentes en la ejecucion de

las labores del mismo

2 Si No

O —_ —_—

8 Puede sufrir resbalones, contusiones o cortaduras de poca

L consideracion

e

Incapacidad Parcial
Incapacidad Total
El puesto exige supervisor o varias personas en el desarrollo de las funciones:
% Si_ No__
o Indique el tipo de Supervision que le corresponde ejercer al cargo y numero de
2] personas supervisadas
"5 % No. De personas
< = o 2
a u Clase de Supervision Ejercida las 5all 10 0 mas
i = )
7 % Cargos que Supervisa
5’:) % Supervision Técnica
(ZD n Asigna, instruye y comprueba el trabajo
8') Personas que realizan labores sencillas
'h':J Personas que realizan labores
especificas
Personas que supervisan otros cargos
Determine las condiciones ambientales en las cuales regularmente deben

%) ejecutarse las funciones del cargo

5 1 =Bajo 5 = Alto

< Factores 1 2 3 4 5

E lluminacién

w Calor

o Humedad

= Ruido

< Polvo

gj Ventilacién

=z Olores

®) Congestion

) Suciedad

o Frio

% Otras.

O Cuales?

Nota: Hay que tener en cuenta la época del afio

Observaciones:

Firma del jefe inmediato

Elaborado por:
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