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RESUMEN

TITULO: DISENO Y DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE ,GESTI(')N DEL LABORATORIO DE
CALIDAD SEGUN LA NORMA NTC-ISO/IEC 17025 DE ACERIAS DE CALDAS S.A.

AUTOR: ZAIDA ISADORA TORRES VERA™
PALABRAS CLAVES: sistema de gestion, acreditacion, 1ISO 17025, calidad, Laboratorio.

DESCRIPCION: un sistema de gestién se utiliza como herramienta fundamental para lograr que el
cliente reconozca competencia técnica e idoneidad en las pruebas que realiza un laboratorio.
Acerias de Caldas tiene como politica institucional identificar y satisfacer las necesidades de los
clientes manteniendo excelentes relaciones comerciales, cumpliendo permanentemente con las
normas, y regulaciones gubernamentales, promoviendo mecanismos para fortalecer un ambiente
de trabajo favorable y mantener la permanencia de nuestros proveedores mediante una adecuada
relacion costo-beneficio entre ambas partes; con el propdsito de garantizar que los resultados que
emite son confiables.

Inicialmente se realizé un diagndstico, el cual se tomé como base para desarrollar el siguiente paso
el cual incluye el disefio y documentacién del sistema; una vez terminada la documentacion se
realizé la una revisién a través de una lista de chequeo, con el fin de evaluar la conformidad. La
documentacién 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, como, cuando, donde y por que
efectuar las actividades. También incluyen listados, formatos y normas los cuales garantizan un
cumplimiento de requisitos del cien por ciento; sin embargo este sistema debe evolucionar segun
los cambios en la organizacion.

La implementacién del sistema de calidad depende del compromiso de la alta direccion con este
proceso, ya que deben realizarse revisiones del sistema de manera periddica 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 por la Superintendencia de Industrial y Comercio.

;Trabajo de grado. Modalidad practica empresarial.
Facultad de ingenierias Fisico-quimicas. Escuela de Ingenieria Metalurgica y Ciencia de
Materiales. Tutor: Ing. Luis Carlos Corzo Gamboa.



SUMMARY

TITLE: DESIGN And DOCUMENTATION of the SYSTEM of MANAGEMENT For The QUALITY
LABORATORY ACCORDING to 17025 NORM NTC ISO IEC OF ACERIAS of CALDAS S.A

AUTHOR: ZAIDA ISADORA TORRES VERA

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

DESCRIPTION: a system of management is used like tool fundamental to obtain that the client
recognizes technical competition and suitability in the tests that a laboratory makes. Acerias of
Caldas S.A., has like institutional policy to identify and to satisfy the necessities with the clients
being maintained excellent commercial relations, permanently fulfiling the norms, and
governmental regulations, promoting mechanisms to fortify a favorable atmosphere work and to
maintain the permanence of our suppliers by means of a suitable relation cost-I benefit for both
parts, with the purpose of guaranteeing that the results that it emits they are reliable.

Initially a diagnosis was made, which was taken as a bases to develop the following step which
included the design and documentation of the system; once the documentation was finished it was
carried out the revision through a checkup list, with the purpose of evaluating the conformity. The
documentation of the quality system of the laboratory has a documentary structure conformed by a
manual of quality, which includes the description of the system, a manual of procedures in which it
is describes the who, how, when, where and why to carry out the activities. It also includes
instructive, formats, and norms which guarantee a fulfilment of requirements up to one hundred
percent; nevertheless, this system must evolve according to the changes in the organization.

The full application of the quality system depends on the commitment of the high direction with this
process, since periodic and systematic revisions of the system of must be made, verifying therefore
the effectiveness of the system, with the purpose of achieving its final mission which is that of
obtaining the approval of the laboratory by the Industry and Commerce Supervision authority.

;Degree Work. Enterprise practical modality.
Faculty of engineerings Physical-chemistries. Metallurgical Engineering School and Materials
Science. Tutor: Ing. Luis Carlos Corzo Gamboa.
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INTRODUCCION

En la actualidad, las organizaciones tratan de alcanzar niveles optimos de calidad
en sus productos y a la vez obtener de ellos una buena rentabilidad; los clientes
demandan productos de calidad, y dado que existe una gran oferta, pueden elegir
aquellos productos que mas les satisfagan. Los fabricantes, ante la escasez de su
demanda particular, buscan diferenciar sus productos de los de la competencia.
Es por ello que 1ISO 9000 ha representado un esfuerzo mundial de establecer una
cultura de calidad minima para atender a las especificaciones de los clientes de

una manera eficiente y permanente.

Los laboratorios de calidad de las organizaciones juegan un papel fundamental
para la verificacion de los productos; la implementacion de sistemas de gestion
bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005, se ha convertido en la actualidad, en un
referencial importante para mostrar la competencia en Laboratorios de ensayo y/o
calibracion. Un “sistema de gestion”, designa los sistemas de la calidad,
administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio; la
implementacion y acreditacion de sistemas desarrollados bajo tal norma es una

herramienta primordial para su desarrollo.

Hoy en dia la certificacion 1ISO 9000 representa un aval de calidad que es exigido
por las grandes compafiias y por el gobierno, para poder ser parte de su grupo de
proveedores. De la misma manera, la acreditacion otorgada a organismos de
inspeccion, organismos de certificacion y a laboratorios que practican ensayos y/o
calibraciones a través de las diferentes normas ISO establecidas para tal fin,
representa el nivel de calidad que garantiza la competencia técnica de las

organizaciones para prestar cada uno de sus servicios.



Es por esto que Acerias de Caldas S.A., ha querido establecer un Sistema de
Gestidon para su Laboratorio de Calidad en busca de la satisfaccion total de sus
clientes, implementando una mejora que no tiene fin a través de todas las areas

de la organizacion.

La documentacion es el soporte del sistema de gestion, pues en este se plasman
no solo las formas de operar del laboratorio sino toda la informacion que permite el
desarrollo de los trabajos de ensayos y/o calibraciones al igual que la toma de
decisiones. Por lo tanto es necesaria la elaboracion del Manual de la Calidad del
Laboratorio, donde se expresaran las politicas de la calidad y describira como esta
estructurado el sistema de gestién del laboratorio; y todos aquellos documentos

gue sean relevantes para el laboratorio.

Este proyecto se desarroll6 teniendo en cuenta las siguientes etapas:

¢ Inicialmente se realizd6 un diagndstico para el cual se disefiara una lista de
chequeo teniendo en cuenta cada uno de los puntos de la norma NTC ISO/IEC
17025 version 2005, el cual sera tomado como base para hacer la
documentacion del sistema de gestion.

e Concluido el diagnéstico se realiza el disefio y documentacion del sistema de
gestion de acuerdo a los lineamientos presentados por la norma NTC ISO/IEC
17025 version 2005.

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

oportunidades de mejora y verificar la eficacia del sistema.

14
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1. . ESPECIFICACIONES DEL PROYECTO

1.1OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo General

Disefiar y documentar un sistema de gestion para el Laboratorio de Calidad de
Acerias de Caldas S.A.

1.1.2 Objetivos especificos

1. Establecer y documentar las politicas, sistemas, programas y procedimientos
de ensayo necesarios para asegurar la calidad de los servicios del laboratorio
de calidad, segun la norma NTC-ISO-IEC 17025.

2. Elaborar un manual de gestién de calidad del laboratorio, elaborar los
manuales necesarios que incluyan todos los procesos técnicos vy
administrativos, los manuales de funciones y el manual de seguridad e

higiene industrial.

3. Disenar y elaborar un portafolio de servicios del Laboratorio de Calidad,
teniendo en cuenta su utilizacion en los distintos procesos de la empresa y

posibles servicios externos.
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Acerias de Caldas S.A. cuenta con un Laboratorio de Calidad el cual lleva a cabo

1.2 JUSTIFICACION

una funcion muy importante dentro de la organizacion la cual es la verificacion del
producto en todas sus etapas de produccion; este laboratorio trabaja
ininterrumpidamente razén por la cual debe demostrar su competencia. Para tal
fin el es muy importante que el laboratorio sea acreditado, la adopcién de la guia
internacional, la ISO/IEC 17025, asegura un enfoque uniforme al determinar la
competencia del laboratorio y permite establecer acuerdos internacionales de

reconocimiento para los sistemas de acreditacion.

Se debe tener en cuenta que los laboratorios de ensayo que cumplen con la
norma ISO 17025 también operan de acuerdo con la norma ISO 9001:2000;
pueden demostrar que son técnicamente competentes y pueden producir
resultados de ensayo técnicamente validos.

Al recibir una futura acreditacién el laboratorio generara confiabilidad en sus
clientes debido a que los resultados que este produce son técnicamente validos
pudiendo ampliar su cobertura de asesorias técnicas a las distintas empresas del

sector metalurgico de la region.

1.3 ALCANCE

El resultado de la practica sera el disefio y la documentacion del Sistema de
gestion del Laboratorio de Calidad basado en la Norma ISO 17025, elaborando

manuales de funciones, manuales de procedimientos y un manual de Calidad.

De igual forma se estructurara y disefara el portafolio de servicios que prestara
el Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S.A.

16
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El alcance del proyecto llega hasta la realizaciéon de una lista de chequeo de los

procedimientos que se elaboraron, con el fin de identificar las fortalezas y
debilidades del sistema de gestion disefiado, con miras a recibir la auditoria de un
ente acreditador que posibilite en el mediano plazo obtener la acreditacion del

Laboratorio.

17
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2. ACERIAS DE CALDAS S.A. - ACASA

Acerias de Caldas S.A. ACASA, es una industria siderurgica, que tiene su
domicilio principal (Fabrica) en el Kildbmetro 2 Via Termales La Enea, Ciudad de
Manizales, Departamento de Caldas, Republica de Colombia; y una oficina en
Carrera 128 # 16 - 65 Fontibdon, Bogota. En la figura 1., se muestran las
instalaciones de Acerias de Caldas.

Figura 1 Fotografia Acerias de Caldas S.A.

Los aceros ACASA son fabricados bajo especificaciones técnicas exigidas por el
cliente y consecuentes con normas nacionales e internacionales. El proceso es
controlado rigurosamente, para lo cual se cuenta con equipos modernos para el

analisis de composicion quimica y propiedades mecanicas.

La tecnologia empleada en la fabricacion permite la produccién de aceros
estructurales y de alta resistencia y baja aleacién (HSLA), requeridos por el

mercado de la construccion.
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e Certificado de la Gestion de la Calidad ISO 9001:2000, aplicable a la
“Fabricacion y venta de perfiles, barras redondas, cuadradas y platinas de

Acerias de Caldas cuenta con los siguientes certificados:

acero”.

e Sello de Conformidad con la Norma Técnica Colombiana NTC 1985
“Siderurgia, aceros de calidad estructural, de alta resistencia y baja aleacion, al

columbio (niobio) — vanadio”.

e Certificacion IQNET, Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2000,
aplicable a la “Fabricacion y venta de perfiles, barras redondas, cuadradas y
platinas de acero”.

2.1 Mision

Acerias de Caldas S.A. ACASA, es una industria siderurgica, dedicada a satisfacer
las necesidades de materia prima para la construccibn de herramientas,
estructuras metalicas, torres de energia, puentes; fomentando asi el desarrollo de

la actividad econdmica dentro y fuera del pais.
Nos hemos posicionado en el mercado cumpliendo con las normas técnicas
nacionales e internacionales, como garantia de calidad y confiabilidad de nuestros

productos.

Somos un equipo humano inspirado en el conocimiento, el sentido de pertenencia

y comprometidos con las necesidades del cliente.

19



Aunamos esfuerzos con nuestros proveedores, con quienes crecemos
armoénicamente, cuidando y conservando el medio ambiente y propendiendo por la
exaltacion de la calidad humana, el bienestar social y familiar de nuestros
empleados y de la comunidad.

Perseguimos objetivos especificos de supervivencia, crecimiento y rentabilidad

que garanticen un retorno financiero a nuestros inversionistas.
2.2 Visién

Acasa se proyecta como la siderurgica mas importante a nivel nacional en la
produccion y comercializacion de perfiles estructurales y aceros especiales para
forja, apoyandose en una excelente calidad de sus productos, en la confianza y
aceptacion de sus clientes y consumidores y en un continuo intercambio
tecnologico a nivel nacional e internacional: todo lo anterior, buscando participar
activamente en programas de expansion y crecimiento que contribuyan al

desarrollo de la economia de nuestro pais.
2.3 Estructura Organizacional

En la figura 2., se muestra el organigrama de Acerias de Caldas.

20
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Figura 2. Organigrama Acerias de Caldas S.A.
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3. MARCO TEORICO

3.1 EL ACERO
3.1.1 Definicion

Comunmente se entiende por acero la aleacion de hierro y carbono, donde el
carbono no supera el 2% en peso de la composicion de la aleacion, alcanzando
normalmente porcentajes entre el 0,2% vy el 0,3%. Porcentajes mayores que el 2%
de carbono dan lugar a las fundiciones. Estos rangos se muestran en la figura 3.

Figura 3. Diagrama Hierro-Carbono.
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No se conoce con exactitud la fecha en que se descubrié la técnica de fundir

3.1.2. Historia

mineral de hierro para producir un metal susceptible de ser utilizado.
Cronolégicamente se tiene la siguiente informacion:

= 3000 a.C. Primeros utensilios de hierro descubiertos por los arquetlogos en
Egipto.

= 1000 a.C. Se sabe que los griegos ya conocian la técnica para endurecer
armas de hierro mediante tratamiento térmico.

= Entre 202 a. C y 220 d.C. La China antigua bajo la dinastia Han, cre6 acero
al derretir hierro forjado junto con hierro fundido.

= 300 a. C. El acero wootz fue producido en India y en Sri Lanka

= Entre el siglo IX y el siglo X. Fue producido el acero crucible (Crucible steel).

= 1500 a. C fue descubierto el hierro para uso industrial.

= 1740 se produjo lo que hoy dia denominamos acero. Benjamin Huntsman
desarroll6 un procedimiento para fundir hierro forjado con carbono,
obteniendo de esta forma el primer acero conocido.

= 1856, Sir Henry Bessemer, hizo posible la fabricacion de acero en grandes
cantidades. Desarrollando el Convertidor Bessemer.

= 1857, Sir William Siemens ided otro procedimiento de fabricacion industrial
del acero, el procedimiento Martin Siemens.

= 1948 se inventa el proceso del oxigeno basico L-D.

= 1950 se inventa el proceso de colada continua que se utiliza cuando se
requiere producir perfiles laminados de acero de seccion constante y en
grandes cantidades. Este es el proceso con el cual Acerias de Caldas
produce acero.

= 2005 se utilizan algunos metales y metaloides en forma de ferroaleaciones,
que, unidos al acero, le proporcionan excelentes cualidades de dureza y

resistencia.

23



Liniversidad
Industrial de
Samtander

3.1.3 Produccion del Acero Acasa.

En el horno de arco eléctrico (EAF), la chatarra de acero reciclada es fundida y
convertida en acero de alta calidad a través de arcos eléctricos de alta potencia.
Las chatarras seleccionadas contenidas en la cesta de carga se introducen en el
horno de arco eléctrico por su parte superior, en union de agentes reactivos vy
escorificantes, desplazando la béveda giratoria del mismo. Se funde la chatarra de
una o varias cargas por medio de corriente eléctrica hasta completar la capacidad
del horno. Este acero es el que va a constituir una colada. Se analiza el bafo
fundido y se procede a un primer afino para eliminar impurezas, haciendo un
primer ajuste de la composicion quimica por adicion de ferroaleaciones que
contienen los elementos necesarios. En la figura 4 se observa el horno de arco
eléctrico.

Figura 4 Fusién de la chatarra en horno de arco eléctrico para la produccion
de acero.

El acero liquido es volcado en la cuchara y transportado a la maquina de colada
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Figura 5. Cargue del acero en la cuchara.

Posteriormente el acero liquido es colado continuamente a través de un
distribuidor en un molde de cobre enfriado con agua provocando la solidificacion
de una cascara fina. Esta pieza es posteriormente extraida por una serie de
rodillos guia y enfriada con una fina pulverizacibn con agua. La cascara
solidificada continia engrosandose hasta que la pieza se encuentre totalmente
solidificada. En la figura 6 se observa la maquina de colada continua.

Figura 6. Maquina de Colada Continua.

—__'-""

25



Liniversidad
Irdusserial de
Samtander

B ®

Finalmente, la pieza es cortada a las longitudes deseadas y éstas son o bien
descargadas en el area de almacenamiento o transferidas al laminador en caliente.

Ver figura 7.

Figura 7. Laminacioén.

3.1.4 Aceros Acasa

Acero ASTM A - 36 (NTC 1920)
Aplicaciones

Es un acero estructural al carbono, utilizado en construcciéon de estructuras
metalicas, puentes, torres de energia, torres para comunicacion y edificaciones

remachadas, atornilladas o soldadas, herrajes eléctricos y sefializacion.

Tabla 1 Composicion Quimica de la colada

Carbono (C) 0,26% max
Manganeso (Mn)  No hay requisito
Faésforo (P) 0,04% max
Azufre (S) 0,05% max
Silicio (Si) 0,40% max

* Cobre (Cu) 0,20% minimo

*Cuando se especifique
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Tabla 2Propiedades Mecanicas

Limite de fluencia || Resistencia a la Traccion
minimo
Mpa psi | psi | Mpa |

| min || max ||min|| Max|
| 250 || 36000 |[58000][80000|[400] 550 |

Nota: En la Norma Técnica Colombiana (NTC 1920) no se incluyen los
requerimientos de propiedades mecanicas expresados en los psi. Los valores
establecidos en cada sistema no son exactamente equivalentes, pero se pueden
emplear cualquiera de los dos. Por ejemplo, cuando se calcule el punto de fluencia
en psi se debe comparar contra el requerimiento de psi, si se determina en Mpa se

compara contra Mpa.

Tabla 3 Alargamiento segun el espesor del angulo

Espesor (pulgadas) || Elongaciéon Minima
% en 200 mm

| Vs, 3/8 I 20,0 |

| 5/16 I 19,5 |

| Z | 17,5 |

| 3/16 I 15,0 |

| 1/8 I 12,5 |

Acero ASTM A - 572 (NTC 1985)

Aplicaciones

Es un acero de calidad estructural de alta resistencia y baja aleacién HSLA (High
Strenght low-alloy), al Columbio (Niobio) — Vanadio. Es empleado en la
construccion de estructuras metalicas, puentes, torres de energia, torres para
comunicacion, herrajes eléctricos, sefalizacion y edificaciones remachadas,

atornilladas o soldadas.
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Con la adicion de Microaleantes (Niobio o Vanadio) se desarrollaron estos aceros

de alta resistencia, haciéndolos mas seguros en su comportamiento mecanico y

lograndose una reduccion en el consumo especifico desde el punto de vista

estructural.

Tabla 4 Composicion Quimica de la colada

GRADO Ma

CARBONO MANGANESO FOSFORO AZUFRE SILICIO

X.% Max.% Max.% Max.% Max.%
42 0,21 1,35 0,04 0,05 0,40
50 0,23 1,35 0,04 0,05 0,40
60 0,26 1,35 0,04 0,05 0,40
65 0,26 1,35 0,04 0,05 0,40

Cuando se especifica el cobre, debe tener un contenido minimo de 0.20%, en el

analisis de colada.

De acuerdo al elemento Microaleante (Niobio o Vanadio), se pueden presentar en

cada grado tres tipos de acero A-572.

ELEMENTO CONTENIDO
TIPO 1 Columbio (Niobio) 0,005-0,05
TIPO 2 Vanadio 0,01 -0,15

TIPO 3 Niobio (0,05% max) mas Vanadio 0,02 — 0,15
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Tabla 5Propiedades Mecanicas

GRADO

42
50
60
65

LIMITE DE
FLUENCIA
MINIMO

Mpa  |psi
290 42000
345 50000
415 60000
450 65000

RESISTENCIA A LA
TRACCION MINIMA
Mpa psi

415 60000
450 65000
520 75000
550 80000

a2

ELONGACION MINIMO %
En 200 mm (8 pulgadas)

20
18*
16
15

Como se puede observar, el grado significa el limite de fluencia en miles de psi

Tabla 6 Elongacién minima segun el espesor del angulo

ESPESOR % ELONGACION MINIMA EN 200 mm (8 pulgadas)
Grado 60 Grado 65

(pulgadas) Grado 42

1/2, 3/8
5/6

1/4
3/16
1/8

20,0
19,5
17,5
15,0
12,5

Acero ASTM A - 242 (NTC 1950)

Aplicaciones

Grado 50

18,0
17,5
15,5
13,0
10,5

16,0
15,5
13,5
11,0
8,5

15,0
14,5
12,5
10,0
7,5

Es un acero de alta resistencia y baja aleacion (HSLA), para construcciones

soldadas, remachadas o atornilladas, aplicado principalmente para estructuras

donde los ahorros en peso y el aumento de la durabilidad son importantes. En la

mayoria de los ambientes, la resistencia a la corrosion atmosférica de este acero,

es sustancialmente mejor que la de los aceros estructurales, con o sin adicion de
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cobre. Cuando se expone adecuadamente a la atmdésfera, este acero se puede

usar sin proteccién (sin pintura), en algunas aplicaciones.

Composicion Quimica de la colada

Carbono (C) 0,15 % max.
Manganeso (Mn) 1,00% max.

Faésforo (P) 0,15 % max.
Azufre (S) 0,05% max.
Cobre (Cu) 0,20% max.
Elemento Niobio o]
microaleante Vanadio

Tabla 7 Propiedades Mecanicas

LIMITE DE FLUENCIA RESISTENCIA A LA TRACCION ELONGACION

MINIMO MiNIMA MIiNIMA
Mpa psi Mpa Psi % En 200mm
345 50000 485 70000 18*

Los valores expresados en unidades del sistema Internacional o en unidades libra
- pulgada, se deben considerar independientemente como normativos. Los valores
expresados en cada sistema no son equivalentes exactos, por lo tanto, cada
sistema se debe usar independientemente del otro. Por ejemplo, si se determina el

limite de fluencia en psi se debe comparar contra el requerimiento en psi.
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Tabla 8 *Elongacion segun el espesor del angulo

Espesor Elongacién
(pulgadas) Minima

% en 200 mm

V2, 318 18,0

5/16 17,5

Va 15,5

3/16 13,0

1/8 10,5

Acero ASTM A - 588 (NTC 2012)
Aplicaciones

Es un acero de calidad estructural de alta resistencia y baja aleacion (HSLA),
empleado en la construccion de estructuras, puentes, torres de energia y
edificaciones remachadas, atornilladas o soldadas. En la mayoria de los
ambientes, la resistencia a la corrosién atmosférica de este acero, es
sustancialmente mejor que la de otros aceros estructurales al carbono, con o sin
adicion de cobre. Cuando se expone adecuadamente a la atmdsfera este acero se
puede usar sin recubrimiento en algunas especificaciones.

Composicion Quimica de la colada (Acero A - 588 Grado B¥)

Carbono (C) 0,20% max
Manganeso (Mn) 0,75 - 1,35%

Silicio (Si) 0,15 -0,50%
Fésforo (P) 0,04% max
Azufre (S) 0,05% max
Cobre (Cu) 0,20 - 0,40%
Niquel (Ni) 0,50% max
Cromo (Cr) 0,40 - 0,70%
Vanadio 0,01 -0,10%
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e En caso de requerirse un grado de acero distinto al grado B y definido en la
norma NTC 2012, ACASA esta en condiciones de fabricarlo bajo dichas
especificaciones.

Tabla 9 Propiedades Mecanicas

LIMITE DE FLUENCIA RESISTENCIA A LA TRACCION ELONGACION
MINIMO MINIMA MINIMA

% En 200mm
(8 pulgadas)

345 50000 485 70000 18*

Mpa psi Mpa Psi

Tabla 10 Elongacion segun el espesor del angulo

Espesor Elongacion
(pulgadas) Minima
% en 200 mm (8
pulgadas)
V2, 318 18,0
5/16 17,5
Va 15,5
3/16 13,0
1/8 10,5

e Aceros al Carbono para uso de la Industria

Aplicaciones

Dentro de la linea de productos fabricados por ACASA, se encuentran los aceros
al carbono para construcciones mecanicas. Estos productos estan dirigidos a la
industria para la fabricacion de partes de aplicaciones metalmecanicas en
procesos de calibracién, forja y estampacion. Para cada industria, ACASA cumple
con las mas estrictas normas de calidad propias del producto.
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Tabla 11 Los aceros que se fabrican son:

ACEROS AL CARBONO (NTC - 243)

Acero %P
Alsl 7C 7 Mn (max)

1016  0,13-0,18 0,60-0,90 0,040 0,050
1030 10,28-0,34 0,60-0,90 0,040 0,050
1045 0,43-0,50 0,60-0,90 0,040 0,050
1060 0,55-0,65 0,60-0,90 0,040 0,050

%S (max)

Dentro de las especificaciones finales mas importantes se pueden mencionar:
Herramientas agricolas forjadas

Herramientas forjadas para construccion

Ejes de Transmision

Elementos de fijacién, como tornillos, pernos, grapas, entre otros.

Partes y piezas para el sector agricola. Entre otros.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Antecedentes y evolucion

Las Normas ISO 9000 son el resultado natural y necesario de la globalizacion de
la economia. Las Normas ISO, sus requisitos y pautas concertados en el ambito
internacional, eliminan las barreras comerciales no arancelarias que surgen de las
diferencias y deficiencias que existen entre las normas nacionales, locales y

empresariales.

ISO es el acronimo de la Internacional Organization for Standardization
(Organizacion Internacional de Estandarizacion) que se fund6 en 1946 con el fin
de crear un conjunto comun de normas para la manufactura, el comercio y las

comunicaciones. La organizacion, cuya matriz se encuentra en Ginebra, Suiza,
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esta formada por 100 paises aproximadamente. En la ISO, cada pais esta
representado por un organismo integrante, la organizacion nacional que coordina
las normas internacionales. La Serie ISO 9000 se inicié en 1.979, cuando se lanz6
el British Standards Technical Comité 176 para establecer los principios genéricos
de calidad para satisfacer la necesidad de contar con una norma internacional
minima para la forma en que las empresas manufactureras debian establecer
Métodos de Control de Calidad. Esto incluia no s6lo el controlar la calidad del
producto, sino también el mantener la uniformidad y el caracter predecible de la

misma.

Veinte paises con participacion activa y diez paises observadores adicionales se
reunieron y crearon, por consenso, una Serie de Normas de Administracién de
Sistemas de Calidad (ISO 9000), que finalmente se emitié en 1987.

Estas normas tuvieron sus origenes en la milicia. Debido a la naturaleza critica de
los productos militares y los problemas practicos de investigar productos
defectuosos utilizados en accion, se destaco la importancia de los procedimientos

de manufactura y los Sistemas de Calidad de los proveedores.

La Serie ISO 9000 se redactdé entonces, no sélo para abarcar actividades militares,
sino para ser aplicable de manera universal. Esto significa que resulta pertinente

para los manufactureros y para los proveedores de servicios.

Todos los productos y servicios elaborados, administrados, consumidos o
utilizados por el ser humano deben ser adecuados para proporcionar un uso
seguro en cuanto a sus dimensiones, formas, cantidades, elementos incorporados

en su fabricaciéon y fendmenos fisicos utilizados para su adecuado funcionamiento.

3.2.2 Sistema de gestion de la calidad
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Un Sistema de Calidad es un instrumento de Gestion que integra procesos, define
procedimientos, responsabilidades, y los recursos necesarios que deben ser
otorgados equitativamente en la organizacion de una empresa. Los Sistemas de
Gestion de la Calidad tienen que ver con la evaluacién de la forma como se hacen
las cosas y de las razones por las cuales se hacen, precisando esto por escrito y
registrando los resultados para demostrar que se hicieron.

El Sistema de Gestion de Calidad se basa en los principios de aproximacion al
proceso y la orientacion al cliente. La adopcion de dichos principios debera

proporcionar clientes con un nivel de confianza.

La adopcion de un Sistema de Gestion de Calidad debe ser una decision
estratégica de la organizacion ya que su implementacion cuesta tiempo y dinero y
debe considerarse como cualquier otra inversion que se realiza y para hacerla
viable es necesario que se pueda recuperar el tiempo y el esfuerzo por medio de
mejoras en el Sistema de Calidad de la organizacion.

Un Sistema de Gestion de Calidad exige:

Apoyo de la Alta Direccién de la empresa.

Establecer normas para el sistema (Documentacion).

Desarrollar e implementar el Sistema de Gestion de Calidad (Implementacion).
Mejorar el Sistema de Gestidon de Calidad (Mejoramiento).

Lograr el reconocimiento internacional del Sistema de Gestion de Calidad
(Certificacion).

Las fases para el desarrollo de un Sistema de Gestion de la Calidad son:

Documentacién: Manual de Calidad, Procedimientos, Instructivos, Registros,
Planes de Calidad y demas documentos soportes.

35



Implantacion: Incluye la difusidn, sensibilizacion y capacitacion.

Seguimiento: Puede ser mediante auditorias internas o revisiones periodicas.

Conducir una empresa en forma exitosa exige que ésta se gestione en forma
sistematica. No se puede visualizar una Organizacion como pequefias islas
independientes, es necesario implementar y mantener un Sistema de Gestidon de
Calidad que esté disefiado para mejorar continuamente su desempefio mediante
la integracién de todas las partes. Uno de los principales componentes de la
gestion de la organizacion es la gestion de la calidad. En cuanto a esto se han
identificado ocho principios de la calidad como un marco hacia la mejora del
desempefo de una Organizacion, los cuales constituyen la base de las normas de
Sistema de Gestion de la Calidad de la familia ISO 9000.

3.2.3 Objetivos del Sistema de Calidad.

Entre los objetivos del sistema de calidad se encuentran:

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

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

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

3.2.4 Principios de gestion de calidad

Estos principios pueden utilizarse por la direccion como un marco de referencia

para guiar a las Organizaciones hacia la consecucion de la mejora del desempefio.
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Estos principios se derivan de la experiencia colectiva y el conocimiento de los
expertos internacionales que participan en el Comité Técnico de ISO 176 (ISO/TC
176), Gestion de la Calidad y aseguramiento de la calidad, el cual es responsable
de desarrollar y mantener actualizadas las normas ISO 9000.

Los ocho principios estan definidos en la Norma ISO 9001:2000, Sistema de
Gestién de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario, y en la Norma ISO
9004:2000, Sistema de Gestion de la Calidad — Directrices para la mejora del

desempenio.

3.2.4.1 Organizacion Enfocada al Cliente. Las Organizaciones dependen de sus
clientes y por lo tanto deben comprender sus necesidades actuales y futuras,

cumplir sus requisitos y esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

Aplicar el principio "Organizacion enfocada al cliente" conduce a las siguientes
acciones:

Apoyo de la Alta Direccion de la empresa

Entender en toda su amplitud las necesidades y expectativas de los clientes para
la entrega del producto/servicio, precio y confiabilidad.

Asegurar un enfoque balanceado entre las necesidades y expectativas del cliente
y otras partes interesadas tales como: propietarios, gente particular, proveedores,
comunidad local y la sociedad en su conjunto.

Comunicar estas necesidades y expectativas a través de la organizacion.

Medir la satisfaccién del cliente y actuar sobre los resultados.

Administrar las relaciones con los clientes.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:
Para el desarrollo de politicas y estrategias, hacer entendibles a través de la
organizacion, las necesidades de los clientes, asi como las necesidades de las

otras partes interesadas.
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Para fijar objetivos y metas, asegurar que los objetivos y metas relevantes estén
directamente ligados a las necesidades y expectativas de los clientes.
Para la gestion operativa, mejorar el desempefio de la organizacion para cumplir

las necesidades de los clientes.

Para la gestion de los recursos humanos, asegurar que el personal tiene los
conocimientos y habilidades requeridos para satisfacer a los clientes de la

organizacion.

3.2.4.2 Liderazgo. La Direccion establece la unidad de gestion y propdsito de la
Organizacion. Deberian crear y mantener el ambiente interno en el cual el
personal este completamente implicado en alcanzar los objetivos de la

Organizacion.

Aplicar el principio Liderazgo conduce a las acciones siguientes:

Ser practico y liderar con el ejemplo.

Entender y responder a los cambios del medio ambiente externo.

Tomar en cuenta las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo
clientes, propietarios, gente, proveedores, la comunidad local y la sociedad en su
conjunto.

Establecer una visién clara del futuro de la organizacion.

Establecer valores compartidos y modelos de conducta ética en todos los niveles
de la organizacion.

Crear confianza y eliminar el miedo.

Proporcionar los recursos requeridos al personal y la libertad para actuar con
responsabilidad y confianza.

Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de la gente.

Promover comunicacién abierta y honesta.

Educar, entrenar y apoyar a la gente.
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Establecer objetivos y metas retadoras.

Implementar la estrategia para alcanzar estos objetivos y metas.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:
Para el desarrollo de politicas y estrategias, establecer una vision clara del futuro

de la organizacion.

Para fijar objetivos y metas, traducir la vision de la organizacion en objetivos y
metas medibles;

Para la gestion operativa, involucrar a la gente para alcanzar los objetivos de la

organizacion.

Para la gestion de los recursos humanos, tener una fuerza de trabajo con

responsabilidades de crecimiento, motivada, bien informada y estable.

3.2.4.3  Participacion Del Personal. Las personas a todos lo niveles de la
Organizacion son la esencia de ésta y su implicacion total permite que sus

capacidades sean utilizadas para el beneficio de la empresa.

Aplicar el principio Participacion del Personal conduce a las siguientes acciones:
Aceptar pertenencia y responsabilidad para solucionar problemas.

Buscar activamente oportunidades para hacer mejoras.

Buscar activamente oportunidades para aumentar su competencia, conocimiento y
experiencia.

Compartir libremente su experiencia y conocimiento en grupos y equipos.
Enfocarse en crear valor para los clientes.

Ser innovador y creativo, llevar adelante los objetivos de la organizacion.
Representar mejor a la organizacion ante los clientes, la comunidad local y la

sociedad en su conjunto.
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Derivar satisfaccion de su trabajo.

Mostrarse entusiasta y orgulloso por ser parte de la organizacion.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, el personal contribuye efectivamente a
la mejora de la politica y estrategias de la organizacion.

Para fijar objetivos y metas, el personal comparte la pertenencia de las metas de
la organizacion.

Para la gestion operativa, las personas se involucran en las decisiones apropiadas
y mejoras del proceso.

Para la gestion de los recursos humanos, las personas estan mas satisfechas con
sus trabajos y estan activamente involucradas en su crecimiento y desarrollo

personal, para beneficio de la organizacion.

3.2.4.4 Enfoque Basado En Procesos. Se consigue un resultado deseado mas
efectivamente cuando los recursos y las actividades son gestionadas como un

proceso.

Aplicar el principio Enfoque hacia procesos, conduce a las siguientes acciones:
Definir el proceso para alcanzar el resultado deseado.

Identificar y medir los insumos y resultados de los procesos.

Identificar las interfaces de los procesos con las funciones de la organizacion.
Evaluar los riesgos posibles, consecuencias e impactos de los procesos, en
clientes, proveedores y otras partes interesadas.

Identificar los clientes internos y externos, proveedores y otras partes interesadas
de los proveedores.

Establecer claramente la responsabilidad, la autoridad y las lineas de mando para

la gestion del proceso.
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Disefiar el proceso tomando en cuenta los pasos del proceso, mediciones de
control, entrenamiento, actividades, informacion, flujos, equipo, métodos vy

materiales y otros recursos para obtener el resultado deseado.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:
Para fijar objetivos y metas, entender la capacidad de los procesos, permitira el
establecimiento de objetivos y metas retadores.

Para la gestidon operativa, adoptar el enfoque de procesos para todas las
operaciones resultara en costos menores, prevencion de errores, control de

variaciones, ciclos mas cortos.

Para la gestion de los recursos humanos, establecer procesos eficientes en costos
para la gestion de recursos humanos como contratacion, educacion,
entrenamiento, permite el alineamiento de estos procesos con las necesidades de

la organizacion y produce una fuerza de trabajo mas capaz.

3.2.4.5 Gestion Basada En Sistemas. ldentificar, comprender y dirigir un sistema
de procesos interrelacionados para un objetivo determinado, mejora la eficiencia y

eficacia de la Organizacion.

Aplicar el principio Gestion enfocada a sistemas conduce a las siguientes acciones:
Definir el sistema mediante la identificacion o desarrollo de los procesos que
afectan a un objetivo dado.

Estructurar el sistema para lograr el objetivo de la manera mas eficiente.

Entender la interdependencia entre los procesos del sistema.

Mejorar continuamente el sistema a través de su medicién y evaluacion.

Establecer los recursos, antes de actuar.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:
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Para el desarrollo de politicas y estrategias, la creacion de planes integrales vy

retadores que enlacen los datos de entrada y los datos funcionales del proceso.

Para fijar objetivos y metas, los objetivos y metas de procesos individuales, son
orientados hacia los objetivos claves de |la organizacion.

Para la gestion operativa, una vision amplia de la efectividad de los procesos que
conduzca al entendimiento de las causas principales de problemas y acciones

ciclicas de mejora.

Para la gestion de los recursos humanos, proporciona un mejor entendimiento de
los papeles y responsabilidades para el logro de los objetivos comunes; con ello,

la reduccion de barreras interfuncionales, mejorando el trabajo en equipo.

3.2.4.6 Mejora Continua. La mejora continua deberia ser objetivo permanente

de la organizacion.

Aplicar el principio Mejora continua conduce a las siguientes acciones:

Hacer de la mejora continua en productos, procesos y sistemas, un objetivo de
cada individuo en la organizacion.

Aplicar los objetivos basicos tanto en mejora gradual como de mejora integral.
Mediante la evaluacién periodica frente a criterios establecidos para lograr la
excelencia, identificar areas de mejoras potenciales.

Mejorar continuamente la eficiencia y efectividad de los procesos.

Promover actividades basadas en la prevencion.

Promover a cada miembro del organismo con capacitacion y entrenamiento

adecuados en los métodos y herramientas de mejora continua, tales como:

El ciclo: planear, hacer, verificar, actuar.

Resolucion de problemas.
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Reingenieria de procesos.
Innovacion de procesos.
Establecer mediciones y metas para guiar y rastrear las mejoras.

Reconocer las mejoras.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de la politica y estrategias, la creacién y logro de planes de
negocios mas competitivos a través de la integracion de la mejora continua con la

planeacion y estrategia del negocio.

Para fijar objetivos y metas, establecer metas de mejora realistas y retadoras,
proporcionando los recursos para lograrlas.

Para la gestidon operativa, involucrar al personal de la organizacion en la mejora

continua de los procesos.

Para la gestion de los recursos humanos, proporcionar a todo el personal de la
organizacion las herramientas, oportunidades y aliento para mejorar productos,

procesos y sistemas.

3.2.4.7 Toma De Decision Basada En Hechos. Las decisiones efectivas estan

basadas en el andlisis de los datos o informacion.

Aplicar el principio Toma de Decisiones basadas en hechos conduce a las

siguientes acciones:
Tomar mediciones y recolectar datos e informacion relevantes para el objetivo.

Asegurar que los datos y la informacion sean suficientemente exactos, confiables

y accesibles.
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Analizar los datos y la informacion mediante métodos validos.
Entender el valor de técnicas estadisticas apropiadas.
Tomar decisiones y acciones basadas en los resultados del analisis ldgico,

equilibrado con la experiencia e intuicion.

Las aplicaciones benéficas de este principio son:

Para el desarrollo de politicas y estrategias, basadas en datos e informacién
relevantes son mas realistas y mas probables de lograr.

Para fijar objetivos y metas, el empleo de datos e informacion comparativos

relevantes, para establecer objetivos y metas realistas y retadoras.

Para la gestion operativa, los datos e informacion son la base para el
entendimiento del desempefio tanto del proceso como del sistema, para dirigir

mejoras y prevenir problemas futuros.

Para la gestion de recursos humanos, analizar datos e informacion de fuentes
tales como encuestas al personal, sugerencias y grupos de analisis para guiar el

establecimiento de politicas sobre recursos humanos.

3.2.4.8 Relaciones Mutuamente Beneficiosas Con EI Proveedor. Una
organizacion y sus suministradores son interdependientes, y las relaciones

mutuamente beneficiosas mejoran la capacidad de ambos para crear valor.

Aplicar el principio Relaciones mutuamente benéficas con proveedores conduce a

las siguientes acciones:

Identificacion y seleccion de proveedores clave.
Establecer relaciones con proveedores que equilibren las ganancias del corto
plazo, con consideraciones de largo plazo, para la organizacion y la sociedad en

su conjunto.
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Crear comunicaciones claras y abiertas.

Iniciar de manera conjunta el desarrollo y mejora de productos y procesos.
Establecer en conjunto un entendimiento claro de las necesidades del
cliente.

Compartir informacion y planes futuros.

Reconocer las mejoras y logros del proveedor.

Aplicaciones benéficas de este principio incluyen:

Para el desarrollo de las politicas y estrategias, la creacion de las ventajas

competitivas mediante el desarrollo de alianzas estratégicas o asociaciones con

los proveedores.

Para fijar objetivos y metas, establecer objetivos y metas mas retadoras mediante

el involucramiento y participacion temprana de los proveedores.

Para la gestion operativa, crear y administrar relaciones con los proveedores para

asegurar el suministro de bienes de manera confiable, a tiempo y sin defectos.
Para la gestion de los recursos humanos, desarrollar e incrementar las
capacidades de los proveedores, a través del entrenamiento y esfuerzos conjuntos
de mejora.

3.2.5 Beneficios del Sistema de Calidad.

La implementacion de un sistema de calidad implica una serie de beneficios para

la organizacion que lo lleva a cabo:

Mayor nivel de calidad de los productos o servicios

45



Disminucion de rechazos y reparaciones

Reduccion de costes

Mayor participacion e integracion del personal de la empresa
Mayor satisfaccion de los clientes

Mejora de la imagen de la empresa

Mayor cuota de mercado, lo que se traduce en mayores beneficios
Mejora de la competitividad

Garantia de supervivencia

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

3.2.6 Proceso De Certificacion

Es el proceso mediante el cual un tercero emite una declaracién por escrito o por
medio de un sello de conformidad, del cumplimiento de conformidad con
requerimientos especificos de un producto, proceso o servicio.

3.2.7 Proceso De Acreditacion

Es un procedimiento mediante el cual un cuerpo con autoridad emite un
reconocimiento formal de la competencia de una organizacion o persona para
realizar tareas especificas.

La acreditacion es una herramienta de mercadeo efectiva para organizaciones de

pruebas, calibracion y mediciéon, y un pasaporte para presentar ofertas a
contratistas que requieren laboratorios independientemente verificados.
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La acreditacion de laboratorios es guardada en alta estima nacional e
internacionalmente como un indicador confiable de competencia técnica. Muchas
industrias como la industria de materiales de construccién, rutinariamente solicitan

gue sus proveedores de servicios de pruebas sean acreditados.

Descripcion del proceso de acreditacion. El procedimiento a seguir en un proceso

de acreditacion es el indicado en la Figura 8.

Solicitud: El representante de la entidad interesada en obtener la acreditacion,
debera solicitarla a la Superintendencia de Industria y Comercio a través del
formulario de Solicitud de Acreditacion (Circular Unica de Solicitud).

Evaluacion Preliminar: Si la solicitud esta completa, la Superintendencia de
Industria y Comercio, Division de Normas Técnicas, informara a la entidad
solicitante las tarifas que debe pagar por la evaluacion documental y el nombre de
los expertos técnicos, si fuere necesario su contratacion. Si la solicitud esta
incompleta, informara al solicitante los requisitos que falta cumplir. El solicitante
contara con un plazo de diez dias para hacer llegar el comprobante de pago para
la evaluacion documental y para presentar objeciones a los miembros externos del
equipo auditor. Si en el término fijado el solicitante no realiza el pago, la

Superintendencia archivara el proceso.

Evaluacion Documental: Realizado el tramite descrito en el numeral anterior, el
jefe de la Division de Normas Técnicas de la Superintendencia de Industria y
Comercio, realizara una evaluacion de la solicitud y una verificacion del
cumplimiento de los requisitos senalados. Concluida la evaluacion documental, el
Superintendente Delegado para la Proteccién del Consumidor informara al

solicitante sobre los resultados de la misma mediante comunicacion escrita.
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Si el resultado es satisfactorio, el solicitante recibira en dicha comunicacion el
programa de la auditoria in situ y sus costos liquidados que variaran anualmente
de acuerdo con el indice de precios al consumidor. Si dentro de los quince (15)
dias siguientes a la comunicacion, el solicitante no efectua el pago de la tarifa
correspondiente a la auditoria, se entendera que ha desistido del tramite. Sila
solicitud no cumple con los requisitos correspondientes, la Superintendencia de
Industria y Comercio definira en dicha comunicacion escrita las no conformidades
y, si es el caso, ordenara el archivo de la solicitud. Independientemente del archivo,
los documentos correspondientes podran ser usados como sustento de una nueva

peticion, con el alcance que a cada uno corresponda.

Visita de Auditoria: La Division de Normas Técnicas debera verificar en campo la
veracidad de la informacién aportada por el solicitante y el cumplimiento de los
requisitos técnicos y administrativos sefialados en la Circular Unica No. 10, titulo V
y en la norma o guia internacional correspondiente a la modalidad de acreditacion

solicitada.

Decision de Acreditacion: Concepto del Comité Técnico Sectorial: Para realizar el
informe de auditoria, el jefe de la Divisién de Normas Técnicas podra convocar el
comité técnico sectorial correspondiente para que conceptue sobre el proceso.

En caso de solicitarse, los conceptos no seran vinculantes y las recomendaciones
del Jefe de Division en relacién con la acreditacion podran ser adoptadas aun sin
dicho concepto.

Concepto de la Divisiéon de Normas Técnicas: El jefe de la Division de Normas
Técnicas presentara al Superintendente de Industria y Comercio o al Delegado
para la Proteccion del Consumidor, segun sus competencias legales,
recomendacioén para la adopcion de la decision final sobre la acreditacion del ente

o el archivo de su solicitud. El Superintendente de Industria y Comercio procedera
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a expedir el acto administrativo correspondiente. En caso de presentarse no
conformidades, éstas se detallaran en el acto administrativo justificado con el cual

se pondra fin al tramite.

Concesion de Acreditacion: En caso que se conceda la acreditacion, se ordenara
hacerle entrega al peticionario de un documento que lo distinguira como ente
acreditado dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y
Metrologia, en el cual se sefialara la modalidad y los campos especificos para los
cuales ha sido acreditado y la inclusién en las mismas condiciones en el directorio
de organismos acreditados que divulgue la Superintendencia de Industria y

Comercio.

Ampliacion de la Acreditacion: Cuando un ente acreditado solicite la ampliacion del
alcance de la acreditacion dentro de la misma modalidad en que ha sido
acreditado, la Superintendencia de Industria y Comercio realizara la verificacion
documental y, cuando lo considere necesario, ordenara una auditoria. La
ampliacion del alcance de la acreditacidon podra ser solicitada en cualquier
momento después de estar en firme la acreditacion inicial y, en caso de ser
otorgada, su vigencia culmina al finalizar el periodo de vigencia de la acreditacion

inicial.

Vigencia y Renovacion: El acto administrativo mediante el cual se otorga la
acreditacion tendra una vigencia de cinco afos. Si vencido el término de vigencia
de la acreditacién aun no hubiere concluido el tramite de renovacion de la misma,
el organismo suspendera la prestacion de servicios en calidad de acreditado hasta
qgue concluya el tramite. El proceso para la renovacion de la acreditacidén seguira el
procedimiento previsto para la acreditacidn, y podra ser iniciado dentro del ultimo
afio de vigencia de la acreditacion.?

2 Tomado de la pagina web: www.sic.gov.co
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3.3 DEFINICION DE NORMA

Una norma es por definicion un "documento establecido por consenso y aprobado
por un organismo reconocido, que provee, para el uso comun y repetitivo, reglas,
directrices o caracteristicas para actividades o, sus resultados, dirigido a alcanzar

el nivel optimo de orden en un concepto dado".

Las normas fueron creadas, en un principio, como respuesta a la necesidad de
documentar procedimientos eficaces de procesos tecnoldgicos, luego se
comercializaron para utilizarlas en procedimientos administrativos; su desarrollo se
genero a través del campo de la ingenieria. Las tecnologias desarrolladas por el
ser humano a lo largo de la historia fueron utilizadas, en un principio, a niveles
regionales; cuando éstas comenzaron a ser exportadas de su lugar de origen no
lograban compatibilidad con las tecnologias existentes en otros paises; es por eso
gue se crearon organizaciones nacionales, regionales y luego internacionales,
formando una jerarquia bien definida, estas organizaciones determinan las
caracteristicas concretas que deben poseer los equipos para que puedan ser

utilizados en cualquier parte del mundo asegurando su maximo desempefo.

3.3.1 Norma Técnica Colombiana ISO-IEC-17025

La NTC-ISO-IEC 17025 “Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios
de Ensayo y Calibracion” surgié como resultado de una experiencia extensa en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y EN 45001, las cuales reemplaza ahora.
Esta contiene todos los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion
tienen que lograr si quieren demostrar que poseen un sistema de gestion, son
técnicamente competentes, y se encuentran en capacidad de generar resultados

validos técnicamente.
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La intensificacion en el empleo de sistemas de calidad ha incrementado la
necesidad de asegurar que los laboratorios que hacen parte de organizaciones
mayores u ofrecen otros servicios puedan operar en un sistema de calidad que
cumpla en forma evidente con la norma NTC-ISO 9001, lo mismo que con la
norma NTC-ISO-IEC-17025. Por tanto los laboratorios de ensayo y calibracion
que cumplen con la norma NTC-ISO-IEC-17025 también operaran en
concordancia con la norma NTC-ISO 9001.

La certificacion contra la norma NTC-1SO 9001 por si misma no garantiza la

competencia del laboratorio de producir datos y resultados técnicamente validos.

La utilizacion de la norma NTC-ISO-IEC-17025 facilita la cooperacion entre los
laboratorios y otros organismos, y sirve en el intercambio de informacion y

experiencia y la armonizacién de normas y procedimientos.>
3.3.2 Descripcion de la norma ISO - IEC 17025

La norma aplica a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones.
Estas incluyen, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y
laboratorios donde el ensayo y/o la calibracion hacen parte de la inspeccion y

certificacion del producto.

En general, la norma aplica a todos los laboratorios, sin importar el numero de
personas o la extension del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion.
Cuando un laboratorio no desempena una o mas de las actividades que cubre la
norma, tales como muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos, los

requisitos de esos numerales no se aplican.

% INSTITUO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales de
competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion. NTC-ISO-IEC 17025. Bogota D.C,2005.
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El término “Sistema de Gestién” en la Norma ISO 17025, designa los sistemas de

calidad, administrativos y Técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.*

El establecimiento de sistemas de la gestidon en laboratorios permite:

Demostrar la competencia técnica de estos laboratorios ante terceros.

Ofrecer a la direccion la confianza de que se esta obteniendo y se mantiene la
calidad y confiabilidad de los resultados analiticos derivados de estos laboratorios.
Ofrecer al cliente la confianza de que se esta obteniendo la calidad deseada en el

servicio prestado.

La norma NTC-ISO 17025 version 2005 se divide en dos capitulos que contienen
los requisitos indispensables para obtener una acreditacién. El capitulo 4
especifica los requisitos para una gestion confiable. El capitulo 5 especifica los
requisitos para la competencia técnica del tipo de ensayos y/o calibraciones que

el laboratorio realiza.
A continuacion se muestran los puntos de la norma:

Introduccion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias Normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos Relativos a la gestion

4.1 Organizaciéon

4.2 Sistemas de gestion

4.3 Control de los documentos

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
4.5 Subcontratacién de ensayos y de calibraciones
4.6 Compras de servicios y de suministros

* Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17025.
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4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes
4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones por la direccioén.

5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y Condiciones ambientales

5.4 Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos
5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacién de items de ensayo y calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibraciones
5.10 Informe de los resultados

Anexos

Bibliografia
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3.3.3. Analisis Comparativo entre las Normas ISO 17025 e ISO 9000.

Aunque la Norma ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y
requerimientos de la Norma ISO 9001, su enfoque es especifico en competencia
técnica para verificacion y calibracion. En el anexo A se muestran las referencias

cruzadas nominales a la norma ISO 9001. Existen requerimientos para:

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

Estructura y organizacion de actividades de laboratorio

Calificacién y competencia del personal

Identificacion del personal clave en el Laboratorio

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 seleccién de auditores incluye personal especialista
en disciplinas de metrologia o prueba.

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

Requerimientos mas descriptivos

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

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

Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar elementos
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Medida y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos internacionalmente y
extender a medida, pruebas y ensayos segun sea apropiado

Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion

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

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

Registros de los aspectos previamente indicados.
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4. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

4.1 ANTECEDENTES

El laboratorio de Calidad realiza sus actividades en las instalaciones de Acerias de
Caldas S.A, en la ciudad de Manizales, en donde cuenta con sus propias
instalaciones, equipos apropiados, personal calificado y experimentado, con el fin
de ofrecer servicios técnicamente confiables, validos e idoneos a la industria. En el

anexo B se encuentra el registro fotografico de las instalaciones del laboratorio.

Acerias de Caldas S.A. cuenta con un Departamento de Calidad donde se verifica
que la palanquilla y el producto terminado cumplan con las especificaciones
estipuladas por las normas adoptadas por ACASA. Especificaciones tales como:
Composicion quimica, longitud y calidad de corte, peso promedio, dimensiones de
espesor y ancho, numero de unidades por paquete, defectos superficiales,
propiedades mecanicas e identificacion de producto terminado.

Igualmente este departamento responde por la calibracion de las basculas de toda
la planta, analiza, organiza y archiva los datos y especificaciones de todas las
coladas, guarda testigos de cada una y expide certificados de calidad para los

clientes que asi lo exijan. En la figura 9 se muestra el plano del laboratorio.



Figura 9 Plano del Laboratorio de Calidad.
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Los principales equipos con que cuenta este departamento son:

Espectrémetro Baird.

Maquina universal de ensayos.

Laboratorio de metalografia.

Laboratorio de metrologia

Los ensayos que realiza son:

Reconocimiento de Constituyentes metalograficos.
Ensayos microscépicos.

Ensayo de Macroataque.

Ensayo de doblamiento.

Ensayo de Traccion.

Ensayo de Compresion.

Andlisis de Composicién Quimica.

Calibraciones en:

Mediciones Industriales. (longitudes, superficies y areas)
Mediciones Eléctricas.

Manometria.

Termometria.

Balanzas y Pesas.

4.2 ORGANIZACION DEL LABORATORIO

El laboratorio forma parte de Acerias de Caldas S.A. ACASA, la cual es una
industria siderurgica, dedicada a satisfacer las necesidades de materia prima para

la construccion de herramientas, estructuras metalicas, torres de energia, puentes;

a2

fomentando asi el desarrollo de la actividad econdmica dentro y fuera del pais.

Para realizar sus actividades, el laboratorio de Calidad cuenta con recursos que le

son asignados por la organizacion y recursos que son fuente de la labor que

desempena.
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Organigrama. A continuacién en la figura 10, se muestra

organizacional del laboratorio.

Figura 10 Organigrama del Laboratorio
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5. SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO

5.1 DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO CON RESPECTO A LOS REQUISITOS
DE LA NTC ISO-IEC 17025.

5.1.1 Enfoque:

En el presente numeral se describen los resultados del diagndstico realizado por el
autor al Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas, para determinar el nivel de
cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO — IEC 17025. Este diagnoéstico
se realizd, con el fin de obtener una orientacién en el desarrollo de la practica para

determinar las falencias y superarlas.
5.1.2 Metodologia.

La metodologia aplicada para la realizacion de la etapa de diagndstico en términos

generales comprende las siguientes actividades:

Comprension de la norma ISO 9001:2000 y la norma ISO — IEC 17025 por parte
del autor para asi poder llevar a cabo un analisis eficaz y acorde a la realidad del
Laboratorio.

Obtener informacion: esta etapa se desarrolld6 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.
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Revision de la documentacion: por otro lado se realizd una revision de la
documentacion existente y se detectaron algunas fallas, cambios y mejoras a
realizar.

A continuacion se presenta el informe generado por el diagnéstico:

Tabla 12 Convenciones

CONVENCIONES

A Aplica Requisito

NA No Aplica Requisito

RD Requisito Documentado

RND Requisito No
Documentado

| Requisito Implementado

RM  Registro Magnético

RP  Registro Papel
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Tabla 13 Diagnostico

2

4 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
Numeral | Requisitos A |NA[(RD|RND|I Rm | Rp [ Descripcion General
4.1 ORGANIZACION
No existe ningun documento sobre
4.1.1 El laboratorio hace parte de una X X NO la creacién del laboratorio, pero se
o entidad legalmente responsable reconoce dentro de la estructura
organizacional.
El laboratorio realiza sus ensayos
4.1.2 cumpliendo los requisitos de la X X NO No existe documentacion
Norma NTC-ISO/IEC 17025:2001
El sistema de gestion cubre el
41.3 trabajo realizado tanto en sus X X NO No existe documentacion
instalaciones y en sitios distintos
El laboratorio hace parte de una Existe documentacién que
41.4 organizacion que desempena X X NO describe los procesos que realiza
actividades distintas al ensayo la empresa.
El laboratorio dispone de personal EI. laboratorio c_uenta con un
de direccion y técnico con autoridad Dlrgctor de Calld_a_d, un Jefe de
4.1.5.a . X X NO Calidad, un Auxiliar, un
y recursos necesarios para llevar a ¥ istente d
cabo sus deberes me_tro 0go, Un asistente de
calidad, e inspectores de aceria.
El personal esta libre de cualquier
4.1.5p |Presion Interna o externa que X X NO No existe documentacion

pueda afectar la calidad de su
trabajo
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REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

4
Numeral | Requisitos A |NA(RD|RND|I Rm | Rp [ Descripcion General
Existen procedimientos que
garanticen la proteccion a la
41.5.c m_formac_lon confidencial de IO.S, X X NO No existe documentacion
clientes incluyendo la proteccion al
almacenamiento electronico y
transmision de resultados
El laboratorio cuenta con politicas y
41.5d p_roc<_ad|m_|§antos que evitan Ia X X NO No existe documentacién
disminucién de la confianza en su
competencia.
Existe jerarquia organizacional
para la gestidn del laboratorio y las . .
4.1.5.e |relaciones entre gestidn de calidad , | X X NO | X |X Se tienen organigramas tant_o dela
. LS o empresa como del laboratorio.
operaciones técnicas y servicios de
apoyo
4.1.5f Las responsabilidades, autoridades X X NOIX |X La empresa las tiene definidas en
T e interrelaciones estan establecidas cartas e identificacion ocupacional.
Existen mecanismos que garantizan . .
e No existe documentacion, pero se
4.1.5.g [la supervision del personal de X X NO le realiza supervision al pefsonal
ensayo y calibracion.
. . . No hay un manual de funciones
4.1.5.h Estg n d?;flrgi%istgii?sansabll|dades X X NO|X |X |pero se tienen cartas de
. identificacion ocupacional.
Existe un miembro del personal El laboratorio cuenta con un
designado como director de calidad, : )
. ) o director de calidad que esta
4.5.i con autoridad y responsabilidad X X NO reconocido en el oraaniarama de
para asegurar que el sistema de la empresa ganig
calidad se implemente P '
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REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

4
Numeral | Requisitos A [NA|RD|RND|[I |Rm|Rp|Descripcién General
El laboratorio cuenta con un
4.15.i El laboratorio tiene sustitutos para director de Calidad y un jefe de
1.5, L X X NO . .
el personal directivo clave. laboratorio para cumplir con este
requisito..
El personal es consciente de su El personal tiene conocimiento de
4.1.5 k |importancia y como contribuye en el | x X NO su papel dentro de sistemas de
sistema de gestion gestion de calidad.
4.2 SISTEMA DE GESTION
El laboratorio cuenta, implementa y
4.2.1 mantic_ane un sistema de calidad X X NO
apropiado con el alcance de sus
actmdades. - No existe documentacion
El laboratorio mantiene
documentada su politica, sistemas,
- X X NO
programas, procedimientos e
instructivos.
Los procedimientos de calidad se
encuentran publicados dentro del X X No No existe documentacion
laboratorio
Numeral | Requisitos A |[NA|RD|RND I Rm | Rp | Descripcion General
El laboratorio tiene definidas las No existe Manual de Calidad, ni
422 politicas y objetivos del sistema un | X X No objetivos de calidad redactados,
manual de calidad. sin embargo la direccién
La politica de calidad incluye el manifiesta su deseo de
compromiso del jefe del laboratorio implementar la Norma
4.2.2 a |con las buenas practicas X X No

profesionales y la calidad de los
servicios
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REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Numeral

Requisitos

A [NA[RD[RNDI

| Rm |Rp | Descripcién General

422b

La politica de calidad incluye la
declaracion de la alta direccion
acerca del nivel de servicios

X

X

No

422c

La politica de calidad incluye el
proposito del sistema de gestion
concerniente a la calidad.

No

42.2d

La politica de calidad incluye que
todo el personal se familiarice con
la documentacion de calidad e
implemente las politicas y
procedimientos.

No

422e

La politica de calidad incluye que
la direccion del laboratorio esta
comprometida con la norma.

No

423

La alta direccidn proporciona
evidencia del compromiso con el
desarrollo, implementacion y
mejora continua del sistema de
gestion.

No

No existe documentacion

424

La alta direccion comunica a la
organizacion la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente,
los legales y reglamentarios.

No

425

En el manual de estan incluidos los
procedimientos de apoyo, los
procedimientos técnicos y la
estructura de la documentacion.

No

No existe documentacion
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REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION-REQUERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Numeral

Requisitos

A [NA[RD[RNDI

| Rm |Rp | Descripcién General

4.2.6

En el manual de calidad estan
definidas las funciones y
responsabilidades de la direccion
técnica y del responsable de la
calidad.

No

No existe documentacion

4.2.7

La alta direccion se asegura de que
se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios
en este.

No

No existe documentacion

Numeral

Requisitos

NA |RD RND ||

Rm

Rp

Descripcion General

4.3

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

431.

Existe un procedimiento para hacer
control de documentos

No

Existe procedimientos definidos
bajo la Norma ISO 9001, que
cobijan al laboratorio

4.3.2

Aprobacion y emisiéon de
documentos

43.21.

Los documentos que se generan en
el laboratorio son revisados y
aprobados antes de su edicion

No

Existe procedimientos definidos
bajo la Norma ISO 9001, que
cobijan al laboratorio, pero no estan

Existe un listado maestro de
documentos o un procedimiento de
control de documentos

No

definidos propiamente para el.

43.2.2.a

Los documentos se encuentran
disponibles y en un lugar apropiado
al alcance del personal que lo
requiere

No
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Numeral |Requisitos NA|RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcion General
43.2.2.b los do_cumentos son revisados y x No

actualizados periédicamente

Los documentos sin validez son
4.3.2.2. c |retirados de los puntos de edicion o X No

uso

Los documentos obsoletos retenidos Existe procedimientos definidos
4.3.2.2. d|Par@ propésitos legales o de x No bajo la Norma ISO 9001, que

T 7| preservacion del conocimiento son cobijan al laboratorio, pero no estan

debidamente marcados definidos propiamente para el.

Los documentos del laboratorio estan No existen listados maestros de
43.2.3. |. o g X No .

identificados de una manera unica documentos para el laboratorio
4.3.3 Cambios a los documentos

Los cambios a los documentos son

revisados y aprobados por la misma No existe documentacion para ser
4.3.3.1. . - _p X No e

funcion que realizé la revisidon modificada.

original.

Se registran los cambios y se . e

) = No existe documentacion para ser
4.3.3.2. |identifican en el documento cuando X No e

) modificada

este es modificado.

Existe un método para realizar las No existe documentacion para ser
4.3.3.3. . X No e

enmiendas en los documentos. modificada

Existen procedimientos para definir la

forma de hacer cambios en los No existe documentacion
4.3.3.4. X No .

documentos que se encuentran en computarizada

sistemas informaticos.
4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS,

OFERTAS Y CONTRATOS
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Numeral |Requisitos

NA|RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

441.

Existen procedimientos para la
revision de los pedidos, ofertas y
contratos

X

No

No existe documentacion

441.a

Las politicas y procedimientos para
estas revisiones deben asegurar que
los requisitos, incluidos los métodos
a utilizar, estan adecuadamente
definidos documentados y
entendidos.

No

No existe documentacion

441.b

Las politicas y procedimientos para
estas revisiones deben asegurar que
el laboratorio tiene la capacidad y los
recursos para cumplir con los
requisitos.

No

No existe documentacion

441c

Las politicas y procedimientos para
estas revisiones deben asegurar que
se selecciona el método de ensayo
y/o calibracion apropiado

No existe documentacion

442,

El laboratorio conserva los registros
de las revisiones, incluidas todas las
modificaciones

No

No existe documentacion

El laboratorio conserva los registros
de las conversaciones mantenidas
con los clientes durante el periodo de
ejecucion del contrato.

No

No existe documentacion

4.43.

Si se realizan subcontrataciones se
hace una revision del contrato

El laboratorio no realiza
subcontrataciones

444,

El laboratorio informar al cliente si
surgen desviaciones del contrato.

No

No existe documentacion
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Numeral |Requisitos

NA|RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

44.5.

Para enmendar un contrato, cuando
se ha comenzado el trabajo, se
revisa el contrato y ademas
comunica el cambio al personal
afectado.

X No

No existe documentacion

4.5

SUBCONTRATACION DE
ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

4.51.

El laboratorio subcontrata personal
competente para la realizacion del
trabajo.

El subcontratista cumple con los
requisitos de la norma NTC ISO/IEC
17025

El laboratorio no subcontrata

4.5.2.

El laboratorio advierte al cliente, por
escrito, los convenios con los
subcontratistas

4.5.3.

El laboratorio se responsabiliza por el
trabajo realizado por el subcontratista.

El laboratorio no subcontrata

4.54.

El laboratorio tiene registros de todos
los subcontratistas que utiliza.

4.6

COMPRA DE SERVICIOS Y
SUMINISTROS

4.6.1

Existe una politica y procedimientos
para la seleccion y la compra de los
servicios y suministros que utiliza.

No existen procedimientos y no
hay documentacién

El laboratorio tiene procedimientos
para la compra, recepcion y

almacenamiento de los reactivos y
materiales consumibles que utiliza

No existen procedimientos y no
hay documentacién
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Numeral |Requisitos |A [NA|RD|RND|I |[Rm|Rp |Descripcién General

El laboratorio verifica que los .
. ) Aunque no hay documentacion,
suministros, los reactivos vy .
4.6.2. . X X No es verificado por el personal del
materiales comprados cumplan con laboratorio

los requisitos

Se deben mantener registros de las
acciones tomadas para verificar el X X No No existe documentacion.
cumplimiento.

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

o o No existen procedimientos y no
suministros solicitados.

- - hay documentacién
El laboratorio evalua a sus

4.6.4. proveedores y mantiene un listado de |x X No
los aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

El laboratorio coopera con los clientes
4.71 para realigar el segl_Jimiento de su
desempeio, garantizando la
confidencialidad hacia otros clientes.

X X No No existe documentacion

El laboratorio obtiene informacion de
retorno, la cual se utiliza y analiza
4.7.2 para mejorar el sistema de gestion, las | X X No No existe documentacion
actividades de ensayo y calibracion y
el servicio al cliente.

4.8 QUEJAS
Existe un procedimiento y una politica . -
i . o No existe un procedimiento
para la solucion de quejas recibidas de los | x X No -
i definido
clientes u otras partes.
Se mantienen registros de las quejas X X No No existe documentacion
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Numeral |Requisitos

|A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

4.9

CONTROL DE TRABAJOS DE
ENSAYOS Y/O CALIBRACIONES NO
CONFORMES

491

Existe una politica y procedimientos
definidos relacionados con el trabajo no
conforme.

No

49.1.a

Existen responsabilidades y autoridades
definidas para la gestion de trabajo no
conforme

Si

491.b

Se realiza una evaluacion de la
importancia del trabajo no conforme

No

49.1.c

Se llevan a cabo acciones correctivas del
trabajo no conforme de forma inmediata

No

49.1.d

Si es necesario, en caso de no
conformidades, se notifica al cliente y se
anula el trabajo.

Si

49.1.e

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

Si

49.2

Si la evaluacién indica que el trabajo no
conforme pueda ocurrir 0 se tienen dudas
sobre el cumplimiento de las operaciones
del laboratorio, se debe seguir
rapidamente el procedimiento de acciones
correctivas.

No

No existe un procedimiento
definido y no hay
documentacion, pero algunos
de los requisitos se han
implementado en el laboratorio

4.10

MEJORA

El laboratorio mejora continuamente la
eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de calidad,
los resultados de las auditorias, el analisis

No

No existe documentacion.
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Numeral |Requisitos |A [NA|RD|RND|I |[Rm|Rp |Descripcién General

de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

4.1 ACCIONES CORRECTIVAS

4111 Generalidades

Existe una politica y procedimiento
definido para efectuar acciones X X |No
correctiva

No existe un procedimiento
definido

Se designa el personal apropiado para

) . . X X |No No existe documentacion
implementar las acciones correctivas

4.11.2 |Analisis de las Causas

El procedimiento de acciones correctivas
debe comenzar con una investigacion
para determinar la o las causas raiz del
problema.

Seleccion e Implementacion de las

Sl Acciones Correctivas

Se identifican las acciones correctivas
potenciales, seleccionando e
implementando las de mayor probabilidad |x X |No
de eliminar el problema y prevenir su No existe un procedimiento
ocurrencia. definido

Se documenta e implementa cualquier
cambio resultante de investigaciones, de |x X |No
acciones correctivas

4.11.4 |[Seguimiento de las Acciones Correctivas

El laboratorio hace seguimiento de los
resultados de las acciones correctivas X X [No No existe documentacion
para asegurar que sean efectivas

4.11.5 |Auditorias Adicionales
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Numeral |Requisitos |A [NA|RD|RND|I |[Rm|Rp |Descripcién General

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

X X |No No existe documentacion

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

Se identifican las necesidades de

4.12.1 mejoramien_to y las fuentes potenciales de
no conformidades sean técnicas o
relacionadas con el sistema de calidad

Los procedimientos para las acciones No existe documentacién
preventivas deben incluirla iniciacion de
4.12.2 |dichas acciones y la aplicacion de X X |No
controles para asegurar que sean
eficaces.

413 CONTROL DE REGISTROS

4131 Generalidades

Existen procedimientos para la Existen procedimientos
identificacion, la recopilacion, la definidos bajo la Norma ISO
4.13.1.1 | codificacion, el acceso, el archivo, el X X [No 9001, que cobijan al
almacenamiento y disposicion de registros laboratorio, pero no estan

de calidad y técnicos. definidos propiamente para el.

Los registros de calidad incluyen informes
de auditorias internas, revisiones de la
direccion, acciones correctivas y
preventivas

Los registros son legibles, estan

almacenados en instalaciones y pueden
413.1.2 . .
ser recuperados con facilidad, para evitar
un dano o pérdida
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Numeral |Requisitos

|A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

Se establece el tiempo de retencién de los
registros.

X

X

No

41313

Los registros son guardados de una
forma segura y confidencial

X

No

413.1.4

Existe un procedimiento para proteger y
salvaguardar registros almacenados
electronicamente

No

4.13.2.

Registros técnicos

413.21

El laboratorio conserva por un periodo
determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos
derivados y de informacion suficiente para
establecer un protocolo de control, los
registros de calibracion, los registros del
personal y una copia de cada informe de
ensayo o certificado.

No

Los registros contienen la informacién
suficiente para facilitar la identificacion de
factores que afecten la incertidumbre y
permitir la repeticion del ensayo o la
calibracion bajo condiciones cercanas a la
original

Si | X

413.2.2

Se registran las observaciones, datos y
calculos en el momento en que se realizan
y son identificables para la operacion en
cuestion.

Si | X

Existen registros de los
trabajos realizados por el
laboratorio, pero no hay ningun
procedimiento definido.

413.2.3

Si ocurren errores en los registros se hace
la correccion, se firma

Si

No existe documentacion, pero
estos requisitos son llevados a
cabo por el laboratorio.
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[A [NA

RD[RND

I |Rm]|Rp |Descripcién General

413.2.3

Si se tienen registros almacenados
electronicamente, se toman medidas
similares para registrar la correccion

X

X

Si

4.14

AUDITORIAS INTERNAS

4141

Existe un procedimiento y una
programacién para realizar las
auditorias internas de sus actividades en
forma periddica.

No

El programa de auditoria interna se
dirige a todos los elementos del sistema
de gestidn, incluidas actividades de
ensayo y calibracion.

No

El director de calidad planea y organiza
auditorias, de acuerdo con la
programacién y como lo solicite la alta
direccion

No

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

No

No existe documentacion

4.14.2

Si los hallazgos de la auditoria generan
dudas acerca de la eficiencia de las
operaciones o de la correcta ejecucion o
validez de los resultados el laboratorio
inicia una accion correctiva

No

Si los resultados del laboratorio pueden
haber sido afectados se notifican a los
clientes por escrito

No

No existe documentacion
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[A [NA

RD[RND

I |Rm]|Rp |Descripcién General

4143

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

X

X |No

414.4

Las actividades de la auditoria de
seguimiento verifican y registran la
implementacion y eficacia de las
acciones correctivas emprendidas

No existe documentacion

4.15

REVISIONES POR LA DIRECCION

4151

La alta direccion del laboratorio realiza
en forma periddica, una revision del
sistema de calidad y de las actividades
de ensayo y/o calibracion.

No existe documentacion

La revision debe tener en cuenta la
adecuacion de las politicas y los
procedimientos

La revision debe tener en cuenta los
informes del personal directivo y de
supervision

X |No

No existe documentacion

La revision debe tener en cuenta los
resultados de las auditorias internas
recientes.

X |No

La revision debe tener en cuenta las
acciones correctivas y preventivas

X |No

La revisidn debe tener en cuenta las
evaluaciones por organismos externos.

X |No

La revision debe tener en cuenta los
resultados de las comparaciones
interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud

X |No
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Descripcion General

La revisidn debe tener en cuenta todo
cambio en el volumen y el tipo de
trabajo efectuado.

X

X

No

La revision debe tener en cuenta la
retroalimentacion de los clientes.

No

La revision debe tener en cuenta las
quejas

No

La revision debe tener en cuenta las
recomendaciones para la mejora

No

La revision debe tener en cuenta otros
factores pertinentes, como las
actividades de control de la calidad, los
recursos Yy la formacién del personal.

No

4.15.2

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

No

REQUISITOS TECNICOS

GENERALIDADES

51.1

La exactitud y la confiabilidad de los
ensayos esta determinada por factores
provenientes de: factores humanos, de
las instalaciones y condiciones
ambientales, los métodos de ensayo y
de calibracion, de la validacion de
métodos de los equipos, de la
trazabilidad de las mediciones, el
muestreo y de la manipulacion de los
items de ensayo y de calibracion.

No

El laboratorio ha tenido siempre
en cuenta los factores que
especifica este numeral.

5.1.2

El laboratorio tiene en cuenta los
factores al desarrollar los métodos y

No
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[A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp

Descripcion General

procedimientos de ensayo y de
calibracion, en la formacién y la
calificacidn del personal, en la seleccién
y la calibracion de los equipos.
5.2 PERSONAL
El personal del laboratorio que realiza
, o . El personal de
tareas especificas es calificado, y tiene la .
9 . Laboratorio cuenta con la
5.21 educacion, el entrenamiento y la X X |Si ., -
L . . preparacion, educaciony
experiencia necesarias para cumplir con sus T )
i experiencia necesaria.
funciones
Existe el procedimiento y las politicas para . .,
5.2.2 . eelp nto y P S par X X |No No existe documentacion
identificar las necesidades de capacitacion
El personal del laboratorio esta supervisado
5.2.3 y es competente, trabaja bajo el sistema de |x X [No No existe documentacion
gestion del laboratorio
No se tiene Manual de
El laboratorio mantiene actualizados los Funciones y las cartas de
5.24 perfiles de los puestos de trabajo del X X [No identificacion ocupacional
personal directivo, técnico y de apoyo clave. estan en proceso de
actualizando
La administracion autoriza al personal
especifico para realizar ensayos y/o . .,
calri)braciongs ara emitir info%mei de No existe documentacion
5.2.5 P ! . X X |Si aunque el requisito esta
ensayos Y certificados de calibracion, para )
iy I : . implementado
emitir opiniones e interpretaciones y para
operar tipos particulares de equipos.
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[A [NA[RD|RND|I |Rm|R

| Numeral |Requisitos p | Descripcion General
El laboratorio debe mantener registros de
las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las X x |si
calificaciones profesionales, de la
formacion, de las habilidades y de la
experiencia de todo el personal.
La informacion esta disponible e incluye la
fecha en la que se confirma la autorizacién |x X |No No existe documentacion.
y/o la competencia.
53 INSTALACIONES Y CONDICIONES
: AMBIENTALES
El laboratorio esta en
proceso de mejora
Las instalaciones del laboratorio tienen las continua de sus
5.3.1 condiciones ambientales para facilitar el X X |Si instalaciones, existen
correcto desempefio del los ensayos. cotizaciones de equipos y
se cuenta con el espacio
fisico adecuado.
2 cabo mueatieos y ensayos ylo Este aspecto no aplica
) . 7. ) X X para el caso especifico
calibraciones en sitios diferentes a una q .
) . . el laboratorio
instalacion permanente del laboratorio.
Existe documentacion de los requisitos
tecn!cos para instalaciones y condiciones « X |No No existe documentacion
ambientales que pueden afectar los
resultados de los ensayos y calibraciones.
El laboratorio hace seguimiento, controla y
5.3.2 registra las c_ondiciones ambi_ental_es enla x X |No No existe documentacion
forma requerida por la especificaciones,
métodos y procedimientos pertinentes o
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[A [NA[RD|RND|I |Rm|R

p | Descripcion General

cuando ellas influyen en la calidad de los
resultados
. . El laboratorio cuenta con
La separacion entre areas es la adecuada . X
5.3.3 ara evitar contaminacion cruzada X S areas separadas para los
P ensayos que realiza.
5.3.4 Se controla e_I acceso de areas que puedan x Si No existe documentacién
afectar la calidad de los ensayos pero se controla el acceso
Se realiza una limpieza por
53.5 Se t_oman medidas que aseguran la X S; parte del personal del_ _
limpieza del laboratorio departamento de servicios
generales.
5.4 METODOS DE ENSAYO, CALIBRACION
5.4.1 El Iaborgtorio usa procedimientos definidos x S; Los_ procedimientos estan
o y actualizados para todos sus ensayos definidos y Documentados,
Existen instrucciones sobre el uso y x S; no existe manual
operacion de los equipos relacionado con el sistema
Existen instrucciones sobre el manejo y de gestion,
preparacion de elementos para ensayo X No Existe el seguimiento de
los procedimientos de
ensayo definidos en las
Normas Internacionales
. . | ASTM, American Society
Iaas |ndstrucfc:|ones_, nhormas, {namﬁl ezy_ q for Testing and Materials y
| atos e referencia pertinentes e;_ reclj ajo eI « No en las normas NTC.
aboratolrllo Se encuent(rjgn a(.;tl.J:d \zadasy € Las instrucciones sobre el
personal lo tiene a su disposicion uso y operacion de los
equipos estan en proceso
de mejora.
5.4.2. Seleccion de métodos
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El laboratorio utiliza métodos de ensayo,
segun las normas internacionales,

Se siguen Normas
Internacionales ASTM,

métodos no cubiertos por los nhormalizados

ional onal | X American Society for
egneles) padores due cmplan co Tesing and atarals y 2
normas NTC
No existen métodos
Existen métodos desarrollados por el zirglﬁ)éo;,éﬂ)ldag)soratono
Iabolratorlo y persocr;al ca(ljlﬁcado y equipado normalizados y siempre se
con los recursos adecuados le informa al cliente el
método mas adecuado.
Cuando el cliente no especifica el método a
ser empleado, el laboratorio selecciona los
métodos apropiados segun normas
5.4.2 internacionales, regionales o nacionales o | x Si
por organizaciones técnicas reconocidas de
acuerdo a las especificaciones del
fabricante
El laboratorio informa al cliente cuando el
método propuesto por el cliente es X Si
inadecuado
5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio
Se plan_ea y es a§,|gnado personal calificado No existen métodos
para la introduccion de métodos de ensayo No ;
desarrollados por el laboratorio Propios.
5.4.4. Métodos no normalizados
Se |r)c_luye espe_C|ﬁcaC|ones claras_ _de los No existen métodos
requisitos del cliente cuando se utilizan No

propios
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| Numeral |Requisitos

|A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

Se valida el método antes de ejecutar los
X X |No
ensayos
5.4.5. Validacion de Métodos
El laboratorio valida los métodos no - .
. X Este requisito no aplica ya
normalizados, metodos ue el laboratorio realiza
5.4.5.2 |disefiados/desarrollados por el laboratorio, X X |No g o .
. . sus procedimientos bajo
métodos normalizados empleados por fuera
normas.
del alcance propuesto
Los resulta_dos _qbtenldos son registrados X X |No Este requisito no aplica ya
para su validacion | laboratori i
El rango y exactitud de los valores que elfa g_ra _orlct) res 28
5.4.5.3 obtenibles de métodos validos son X X |No Sus procedimientos bajo
i . . normas.
pertinentes a las necesidades del cliente
5.4.6. Calculo de la incertidumbre de medicion
No existe documentacion
Existe procedimientos para determinar la para todos los procesos
5.4.6.1 incertidumbre de la medicion para todas las |x X |No que desarrollo el
calibraciones y tipos de calibraciones laboratorio, solo en
algunos.
Se emplean métodos convenientes para Solo existen para el
5.4.6.2 calcular la incertidumbre de la medicion. X X [No en p )
laboratorio de metrologia
Se emplean métodos de analisis
5.4.6.3 [convenientes cuando se estima la No
incertidumbre
5.4.7. Control de datos
Los calculos y transferencias de datos Todos los equipos se
5.4.7.1 |estan sujetos a verificaciones apropiadas Si encuentran es buen estado y
de forma sistematica tienen programas de
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| Numeral |Requisitos |A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General H
Se utilizan computadores o equipo calibracion definidos.
5.4.7.2 automatlzadps para la adquisicion, _ X |Si
proceso, registro, reporte, almacenamiento
0 recuperacion de datos de ensayo
El software del computador es
5.4.7.2.a |documentado y validado en forma X |No No existe documentacion
apropiada, adecuada para su uso
Existe un procedimiento para proteger Existe un procedimiento
5.4.7.2.b P para proteg X |Si definido y el equipo esta
datos .
actualizado
Los computadores y equipos
automatizados reciben mantemmlen_to El laboratorio cuenta con
asegurando el adecuado funcionamiento y : .
5.4.7.2.c . . . Si X registros en cuanto a este
las condiciones ambientales y operativas
. 4 . aspecto.
necesarias para mantener la integridad de
los datos de ensayo y calibracién
5.5 EQUIPO
El laboratorio cuenta con todos los, .
) ., . Los equipos son adecuados
equipos de medicion y ensayo requeridos . :
5.5.1 : X |Si para las pruebas que realiza
para realizar sus ensayos y/o .
. ! el laboratorio pero como esta
calibraciones. .
El equipo y software empleado para N proceso d? mejora .
5.5.2 ensayos, alcanza la exactitud requerida X |Si continua se piensan adquirir
e cum };e c;on eSDECIfiCACIONes 9 y algunos equipos para realizar
pe ¢ b - pruebas especificas
Los equipos de laboratorio son operados .
5.5.3 : Si | X
por personal autorizado.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso La mayoria de los equipos
y el mantenimiento del equipo se si |x tiene sus instrucciones, los
encuentran disponibles para el personal del computadores tienen
laboratorio actualizado su software.
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| Numeral |Requisitos |A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General
Los elementos de equipo y software
5.5.4 empleado para los ensayos tiene X X |No
identificacion apropiada
Existen registros de cada elemento del . .
. . . Estos registros estan en
5.5.5 equipo y su software que sea importante X Si L
proceso de actualizacion.
para los ensayos.
El laboratorio posee procedimientos para el
manejo seguro, transporte, No existe un procedimiento
5.5.6 . o X X [No -
almacenamiento, uso y mantenimiento definido
planeado del equipo de medicion.
Los equipos fuera de servicio son aislados No existe documentacion
5.5.7 y marcados como fuera de servicio hasta X X |No sobre los equipos en cuanto a
ser reparados. este aspecto
Los equipos estan identificados con
etiqueta, cddigos, todo el equipo que esté Solo algunos equipos estan
5.5.8 ) : i X X [No . e
bajo el control de laboratorio que requiere identificados
calibracion.
Si el equipo sale del control directo del
laboratorio este se asegura que el estado Los equipos son calibrados
5.5.9 de funcién y calibracion del equipo es X Si dentro del laboratorio por
verificado y muestra ser satisfactorio antes organismos competentes.
de retornarlo al servicio técnico.
Existe un procedimiento para las . . .
. ) ) . No se realizan verificaciones
5.5.10 |verificaciones intermedias que se realizan a X |No . ;
) intermedias
los equipos
Existen procedimientos que garanticen la
5.5.11 actualizaron de las copias, cuando se X X [No No existe documentacion
presentan correcciones.
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| Numeral

Requisitos |A [NA|RD|RND|I

|Rm

Rp | Descripcion General

5.5.12

El equipo de ensayo y calibracion
incluyendo tanto software como hardware
se encuentran salvaguardados de ajustes
gue puedan invalidar los resultados del
ensayo

No

5.6

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

5.6.1.

Generalidades

Existen procedimientos establecidos para la
calibracion de los equipos.

No

No existe un procedimiento
definido

5.6.2.

Requisitos especificos

5.6.2.1.

Calibracion

5.6.2.1.1

El programa de calibracidén 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 (Sl)

Si

Se ha realizado calibracién de

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

Si

equipos, se tienen registros
de calibraciones emitidas por
diferentes organismos

Si utilizan servicios de calibracidén 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

Si

competentes.

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

Si
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| Numeral |Requisitos

[A [NA[RD|RND]I

Rm|Rp | Descripcion General

La calibracion ofrece confiabilidad en las Todas mediciones del
5.6.2.1.2| mediciones cuando no se pueden hacer en | X X Si | X |X |laboratorio se realizan bajo el
unidades del SI Sl
5.6.2.2. |Ensayo
El equipo empleado proporciona la No existe comentario ninguno
5.6.2.21 ince?tidFl)merepde megicizn necesaria X X [No sobre este punto en ningun
) documento
Cuando la trazabilidad de las mediciones a Todas mediciones del
5.6.2.2.2 | las unidades del Sl no es posible, las X X |Si laboratorio se realizan bajo el
mediciones ofrecen confiabilidad Sl
5.6.3 Patrones de referencia y materiales de
D referencia
5.6.3.1 |Patrones de referencia
Se tiene programa y procedimiento para la .
. . . X X Si | X |X
calibracion de los patrones de referencia. El laboratori ¢
Los patrones de referencia son calibrados . aboratorio cuenta con .
nism rovea trazabilidad X Si | X |X |procedimientos para el manejo
por tin organismo que provea trazabl : de sus patrones de referencia.
Se calibran los patrones de referencia .
] . : X X Si [ X [X
antes y después de cualquier ajuste
5.6.3.2 |Materiales de Referencia
Se verifican los materiales de referencia .
) . No aplica para el caso
internamente en la medida en que sea X X . .
i . . especifico del laboratorio
aplicable técnica y econémicamente
5.6.3.3 | Verificaciones Intermedias
Se llevan a cabo las verificaciones . .,
. . No se hace verificacién de
necesarias para mantener la confiabilidad o
i . X X |No todos los patrones que utiliza
en el estado de calibracion de los patrones i
. . el laboratorio
y materiales de referencia
5.6.3.4. [Transporte y Aimacenamiento
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| Numeral |Requisitos

[A [NA[RD|RND]I

Rm|Rp | Descripcion General

Existen procedimientos para el manejo,
transporte, almacenamiento y uso de
patrones y materiales de referencia.

X

X

El laboratorio tiene un

SEIX X orocedimiento definido.

5.7

MUESTREO

5.71

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

No

El laboratorio no realiza

5.7.2

Se registran en detalle con los datos de
muestreo las desviaciones, adiciones o
exclusiones del procedimiento de
muestreo.

muestreo.

No

5.7.3

El laboratorio tiene procedimientos para
el registro de datos pertinentes y
operaciones relacionadas con el
muestreo.

El laboratorio no realiza

No
muestreo

5.8

MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION

5.8.1

Existen un procedimiento para el
transporte, recepcion, manejo,
proteccion, almacenamiento, retencién
y/o disposicion de los items de ensayo
y/o calibracion.

No existe un procedimiento
No definido, no hay

5.8.2

El laboratorio tiene un sistema para la
identificacion de los items de ensayo y/o
calibracion.

No

5.8.3

Se registran las anomalias o
desviaciones de las condiciones
normales o especificadas

No
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| Numeral |Requisitos

[A [NA[RD|RND]I

| Rm|Rp | Descripcién General

5.8.4

Existen procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar deterioro, pérdida
o dafo del objeto de calibracion o
ensayo durante el almacenamiento,
manejo y preparacion.

No

5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
DE CALIBRACION

5.9.1

Existe un procedimiento recontrol de la
calidad para hacer el seguimiento de la
validez de los ensayos y calibraciones

qgue se llevan a cabo.

No No existe un procedimiento

5.9.2

Los datos de control de la calidad deben
ser analizados, si no satisfacen los
criterios predefinidos, se deben tomar
acciones para corregir y evitar consignar
resultados incorrectos.

Se tienen registros de los

St X X resultados.

5.10

INFORME DE LOS RESULTADOS

5.10.1

Generalidades

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

Si | X |X |Se tienen registros.

Los resultados son informados, en un
informe de ensayo o un certificado de
calibracion

Si | X |X
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| Numeral |Requisitos

[A [NA[RD|RND]I

| Rm|Rp | Descripcién General

En caso que los ensayos o calibraciones
sean realizados para clientes internos,
los resultados pueden ser informados en
forma simplificada, la cual esta
facilmente disponible en el laboratorio.

Si X

5.10.2.

Informes de ensayo y certificados de
calibracion

5.10.2.a

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen el titulo

Si | X

5.10.2.b

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracién incluyen el nombre y la
direccion del laboratorio y el lugar donde
se realizaron los ensayos y/o las
calibraciones.

Si | X

5.10.2.c

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen una identificacion
unica y en cada pagina una identificacién
asegurando que forma parte del informe
de ensayo o del certificado de calibracion,
y una clara identificacion al final.

No

5.10.2d

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracién incluyen el nombre y direccion
del cliente

No

5.10.2.e

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen el método empleado
para tal fin

No | X

5.10.2.f

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen la descripcion e
identificacion inequivoca de (los) item(s)
ensayados o calibrados

Si | X
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Numeral |Requisitos

[A [NA[RD|RND]I

| Rm|Rp | Descripciéon General

5.10.2.9

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen las fechas de
realizacion del ensayo, ademas de la
fecha de recibo de los elementos de
ensayo, cuando se requiere para la
validez y aplicacion de los resultados

Si | X |X

5.10.2.h

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen las referencias al
plany a los procedimientos de muestreo,
empleados por el laboratorio

El laboratorio no realiza

No .
muestreo por lo tanto no aplica.

5.10.2.i

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen las unidades de
medicidn

Si | X |X

5.10.2.]

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

Si | X |X [|No esta documentado para
todas las areas del laboratorio.

5.10.2.k

Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion incluyen enunciados a efecto
de que los resultados se relacionen
unicamente con los items ensayados

Si | X |[X

5.10.3.

Informes de ensayo

5.10.3.1.a

Los informes de ensayo incluyen las

método de ensayo e informacion sobre
condiciones de ensayo especificas tales
como condiciones ambientales

desviaciones, adiciones o exclusiones del

No esta documentado para

SiX X todas las areas del laboratorio.

91




a

Numeral |Requisitos

|A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

5.10.3.1.b

Los informes de ensayo incluyen, cuando

corresponda, un enunciado del
cumplimiento/incumplimiento de los
requisitos.

X

No

5.10.3.1.c

Los informes de ensayo incluyen un
enunciado de la incertidumbre estimada

de la medicidén, cuando ésta es relevante

para la validez o aplicacion de los
resultados del ensayo, cuando el cliente
lo requiera

Si | X

5.10.3.1.d

Los informes de ensayo incluyen
resultados opiniones e interpretaciones
siempre que sea apropiado y necesario.

Si | X

5.10.3.1.e

Los informes de ensayo incluyen
informacion adicional que pueda
requerirse por metodos especificos,
clientes o grupos de clientes.

Si | X

5.10.3.2.

Los informes de ensayo incluyen
informacion sobre resultados de
muestreo

El laboratorio no realiza
muestreos.

5.10.4

Certificados de calibracion

5.10.4.1a

Los certificados de calibracion incluyen
las condiciones bajo las cuales fueron
hechas las calibraciones y que tengan
una influencia en los resultados de la
medicion.

No
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Numeral |Requisitos

|A [NA[RD|RND|I |Rm|Rp |Descripcién General

5.104.1Db

Los certificados de calibracién incluyen la
incertidumbre de la medicion y/o una
declaracion de cumplimiento con una
especificacidén metroldgica identificada o
con partes de ésta.

No

5.104.1¢c

Los certificados de calibracion incluyen
evidencia de que las mediciones son
trazables.

5.10.5.

Opiniones e interpretaciones

Se incluyen opiniones e interpretacion
sobre una base que las respalde.

Estas son incluidas dentro de

Si [ X |X .
los registros.

5.10.6.

Resultados de ensayo y calibraciéon
obtenidos de subcontratistas

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

No El laboratorio no subcontrata.

5.10.7

Transmision electronica de resultados

Se reportan los resultados de ensayo o
calibracion por teléfono, télex, facsimil u
otros medios electrénicos o
electromagnéticos, cumpliendo con los
requisitos de la norma ISO 17025.

Se tienen registros en medio

Si |X "
magneéticos.

5.10.8

Presentacion de los informes y de los
certificados

El disefio se acomoda con cada tipo de
ensayo o de calibracion.

Si | X

5.10.9

Enmendaduras en los reportes de
ensayo y certificados de calibraciéon
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Numeral |Requisitos |A [NA|RD|RND|I |[Rm|Rp |Descripcién General

Las modificaciones de fondo a un informe
de ensayo o a un certificado de
calibracion después de su emision son
expedidas en un documento nuevo X X |No
incluyendo la declaracién “suplemento al
informe de ensayo” (o “Certificado de
calibracion”)

. . No hay documentacion.
Las correcciones deben cumplir con los

requisitos de la norma ISO 17025.

Cuando se emite un nueve informe de
ensayo o certificado de calibracién
completo, deber ser univocamente
identificado y contiene una referencia al
original al que reemplaza.
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Los resultados de la aplicacion de la lista de chequeo permitieron inferir que en el

5.2 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

Laboratorio:

e Existen algunos documentos que dan cumplimiento parcial a ciertos requisitos
de la norma NTC-ISO-IEC-17025:2005.
e La mayoria de los requisitos a los que se les da cumplimiento, no se tienen

documentados.

e La responsabilidad y autoridad de todo el personal que dirige, ejecuta y verifica
el trabajo que afecta la calidad se encuentra documentada en Cartas de
Identificacion Ocupacional.

e Debido a la anterior observacion, el Laboratorio de Calidad requiere la
elaboracién de un Manual de Funciones y Responsabilidades, ya que no se

cuenta con uno dentro de sus instalaciones.

e El laboratorio tiene antecedentes en cuanto a gestion de la calidad, pero bajo la
norma ISO 9001, no posee politica, ni se tienen establecidos objetivos, ni
indicadores de calidad.

e El laboratorio controla el trabajo no conforme de sus servicios, es decir, existe
el enfoque, pero no se ha implementado formalmente. Lo mismo ocurre con las

quejas y las acciones correctivas.

e Aunque el laboratorio posee un area destinada al almacenamiento de los
insumos y suministros, la zona no esta adecuada, lo que se convierte en un
peligro potencial, teniendo en cuenta que el laboratorio maneja sustancias

quimicas, las cuales pueden ser incompatibles entre si.
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El laboratorio cuenta con algunos registros, requisito exigido por la norma, sin

embargo estos no estan disefiados adecuadamente.

El personal con que cuenta el laboratorio es competente en cuanto a

entrenamiento, experiencia y habilidades; pero no existen registros.

Las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio presentan algunas
falencias, entre ellas la carencia de la campana extractora de gases para las

pruebas que realiza.

Los métodos de trabajo utilizados por el laboratorio no necesitan validacion,

debido a que son utilizadas normas técnicas nacionales e internacionales.

La aplicacion de esta forma de diagnostico permitié priorizar las actividades a
seguir para dar cumplimento a todos los requisitos de la norma, determinar
cuales requisitos se debian documentar, cuales deben ser mejorados y los que
deben ser disefiados para su posterior implementacion durante el desarrollo
del Sistema.

El principal logré del diagnostico fue la concientizacién de las bondades de
implementar un Sistema de Gestion de Calidad y lo que esto representaria
econodmicamente para el Laboratorio ademas de las ventajas competitivas y
comparativas que lograria.
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Esta es la etapa fundamental del presente proyecto, puesto que es evidente que

un Sistema de Gestion gira en torno a su estructura documental. En la figura 11 se

6. DOCUMENTACION DEL SISTEMA

presenta la estructura documental de un sistema de gestion.

Un sistema de calidad formal y documentado establece los procesos que controlan
aquellas actividades de la organizacion que tienen incidencia sobre la calidad de

sus servicios.’

Figura 11. Estructura de la documentacion del sistema de calidad

Jer. Mivel

Estructura de la Documentacion del Sistema

de la Calidad

Jiue ze hace?
Descripoidn del sistema Politica, Objetivos

Ler. Mivel
respuesta a requisitos aplicables

Informacion especificada sobre

Tdo. Mivel
Por qué efectuar las actividades

> GARCIA, Daniel. Memorias del Diplomado en la Norma ISO 9001: 2000. Universidad Industrial de

Santander 2006

Quién, Cdmo, Chando, Ddnde, Qué y
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La documentacion permite la comunicaciéon del propoésito y la consistencia de la

accion. Su utilizacion contribuye a:

e Lograr el cumplimiento de los requisitos del cliente y la mejora de la calidad

e Proveer la formacion apropiada

e Permitir la repetibilidad y la trazabilidad

e Proporcionar evidencias objetivas

e Evaluar la eficacia y la idoneidad continua del Sistema de Gestion de
Calidad

La existencia de documentos formaliza el sistema operativo de la organizacion,
hace evidente al Sistema de Gestion, permite definir con claridad autoridades vy
responsabilidades, permite una comunicacion efectiva dentro de la institucion,
sirve para inducir y capacitar al nuevo personal fomentando un desempefo

uniforme y proporciona evidencia objetiva del funcionamiento del sistema.

El objetivo de la documentacion dentro del Laboratorio de Calidad fue estandarizar
los procesos de tal forma que su sistema operativo sea independiente del personal,
es decir, que cualquier persona competente pueda hacer que el sistema funcione
y no que el sistema dependa de quien lo ejecute.

6.1 METODOLOGIA UTILIZADA EN LA DOCUMENTACION

La metodologia que se utilizo para el disefio de la documentacion correspondiente
partio de la identificacion de los requisitos de gestion y técnicos que si aplicaban
de acuerdo a la naturaleza del laboratorio y segun los lineamientos de la norma
NTC-ISO-IEC 17025:2005 y tomando en cuenta los hallazgos del diagnéstico
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inicial. En esta etapa se realizo el analisis de los procesos que se llevaban a cabo

en el laboratorio con el objetivo de documentarlos y diseiarlos.

El levantamiento de la documentacion se inicid con la elaboracion escrita de la

politica y los objetivos de calidad los cuales fueron revisados y aprobados.

Para realizar la documentacion se partio de una descripcién general hecha por la
persona que realiza los procesos, luego se documento de acuerdo a los requisitos
de la norma NTC-ISO-IEC 17025, posteriormente el procedimiento en borrador era
dado a conocer al Director de Gestion de Calidad quien por ultimo aprobaba o

proponia modificaciones al documento.

El Laboratorio de Calidad decidioé dar plena autonomia a la estudiante en practica
para que disefara los procedimientos exigidos en la norma NTC-ISO-IEC 17025 y
a los que el laboratorio no diera cumplimiento, para ello conté con la asesoria del
Director de Calidad quien siempre estuvo atento a cualquier consulta.

Esta actividad se desarroll6 siguiendo las siguientes fases:
a. Estudio de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.
Determinacion de los DEBES correspondientes, ademas del qué, quién,

cuando y dénde se hacia cada actividad.

b. Identificacion de los documentos requeridos, y la necesidad de

mejorarlos o disefarlos, y estandarizarlos.
c. Elaboracion de los documentos necesarios para dar cumplimiento al

respectivo numeral de la norma. En resumen los documentos

elaborados fueron los siguientes:
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e Manual de Calidad

e Manual de Funciones

e Manual de Procedimientos Técnicos

e Manual de Procedimientos Administrativos

e Registros de Calidad

Revision del documento por parte de Director de Gestion de Calidad.

Aprobacién del documento.

6.2 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

Inicialmente se redacté un procedimiento fundamental con el fin de establecer los
parametros que permitirian estandarizar la elaboracién de los documentos que
forman parte del sistema gestion y son generados por el laboratorio. Dicho
procedimiento aplica a toda la documentacion del Sistema de Gestidon del
laboratorio, el cual comprende procedimientos, manuales, formatos, entre otros.
Para elaborar este documento se siguieron los parametros establecidos en la
GTC-ISO/TR 10013.

A continuacién se enuncian los parametros que se establecieron para la

elaboracién de los documentos en el Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas

S.A., expuestos en el procedimiento LC-P.EP.01:
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CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE MODIFICACIONES AL DOCUMENTO

Version | Descripcion del Cambio realizado Reviso Aprobo Fecha

LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS

Codigo Nombre del Documento Ubicacion Copias

AUTORIZACIONES

Elaboré Revisé Aprobé Fecha
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LC-P.EP.01
ACASA Procedimiento Administrativo
A Version 01
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Fecha de Creacioén:

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Elaborar Procedimientos 10 de Mayo de 2007

Aprobd: Luis Carlos Corzo Gamboa
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OBJETIVO

Establecer un disefo especifico con el fin de ubicar todos los documentos que pertenecen al
sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S. A.

Alcance
Incluir todos los procedimientos, registros, formatos e instructivos utilizados por el Laboratorio de

Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

1. Definiciones
Informacion: Datos que poseen significado.
Documento: Informacion y su medio de soporte.
Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades desempefadas.

2. Descripcion
Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad que defina el Laboratorio de
Calidad deben cumplir con los siguientes requisitos:

2.1 Control de Cambios y distribucion
1. Cuadro de Control de Modificaciones al Documento: En esta tabla se describe la
version, la descripcion del cambio y la firma de quien revisa, de quien aprueba el

documento y la fecha, todo esto con el objetivo de llevar el control de los cambios
realizados.

2. Lista de Distribucion o Copias Controladas: Contiene el cédigo, el nombre del
documento, la ubicaciéon y las copias controladas del documento.

3. Autorizaciones: Lleva el nombre y la fecha de quien elabord, revis6 y aprobd el

documento.
EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Calidad Documentos solicitados Mejora continua del Sistema
Jefe del Laboratorio de de Gestion de la Calidad
Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Todos los documentos del sistema de gestién del Laboratorio
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A Version 01
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Fecha de Creacioén:
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ELABORACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS

CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES AL
DOCUMENTO

'd M - 7 ~
L. Descripcién del _ .

Version Tipelor Reviso Aprobo |(Fecha

k. cambio realizado

LISTA DE DISTRIBUCION O COPIAS CONTROLADAS

aF Nombre del . . .
Codigo PRI e Ubicacién Copias
AUTORIZACIONES
Elaboré Revisd Aprobd Fecha

Figura 1 /dentificacion de los cambios y del estado de revisién de documentos

Encabezado de Documentos Figura 2

Desde el paso nimero 1 hasta el 9 es utilizado para cualquier documento ya sea del Manual de
Calidad, Manual de funciones etc.
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Codigo:
LABORATORIO DE CALIDAD LC-P.EP.01
Procedimiento Administrativo Version 01
Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera Fecha de Creacion:
Reviso: Luis Carlos Corzo Gamboa Elaborar Procedimientos
~ - 10 de Mayo de 2007
Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pagina 4 de 9

FORMATO DE PRESENTACION DE UN PROCEDIMIENTO

Formato de Presentacién de un Procedimiento: En este formato se pueden encontrar los

siguientes espacios: Figura 2

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico

Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico, identificado con
dos letras o tres.

Elaboré: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento y analisis de
procedimientos del Laboratorio.

Reviso: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento

Aprobé: El director de Calidad del Laboratorio es la Unica persona con autoridad para aprobar
el procedimiento documentado en cada formato.

Caddigo asignado: |dentifica el formato segun los cédigos asignados y explicados en la Hoja de
Caodigos.

Versién: numero de la version del documento

Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el procedimiento.
Pagina: Aparece el nUmero actual y el total de paginas.

Objetivo: Es la razdn principal por la cual se debe cumplir con el procedimiento descrito.

Caracteristicas del Procedimiento: en este espacio se determinara el alcance del
procedimiento, asi como las definiciones que sean necesarias para su descripcién.

Ejecutores: Persona o entidad que presta el servicio o vende el producto necesario para llevar
a cabo el procedimiento.

Insumos: Son las herramientas fisicas y la informacion necesaria para el desarrollo del
procedimiento.

Resultados: Son el producto de la finalizacién y cumplimiento del procedimiento.

Documentos Relacionados: Se refiere a los procedimientos u otros documentos relacionados.
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Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera
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Aprobd: Luis Carlos Corzo Gamboa

Elaborar Procedimientos

Fecha de Creacion:

10 de Mayo de 2007

Pagina 5 de 9

PRESENTACION
Cadigo:
@ LABORATORIO DE CALIDAD 5
| ACASA | 1 Version 7
Ela.bo.r.é;. ] 3 Fecha de Creacion:
Reviso: 4 2
Alnrnhr'\' 5 8
9
OBJETIVO 10

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO 11

EJECUTORES 12

INSUMOS 13

RESULTADOS 14

DOCUMENTOS RELACIONADOS 15

Figura 2 Presentacién de un procedimiento
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CUERPO DEL PROCEDIMIENTO

1.

2,

10.

1.

12

13.

Cuerpo del Procedimiento Figura 3.

En este formato se puede encontrar el diagrama de flujo del procedimiento, asi como el responsable
y el respaldo normativo.

Procedimiento: Especifica si el procedimiento es Administrativo 6 Técnico

Nombre del Procedimiento: Indica el nombre del procedimiento especifico, identificado con dos
letras.

3. Elaboré: Hace referencia a los nombres de los encargados del levantamiento y andlisis de

procedimientos del centro.

Reviso: Es el encargado de la revision final de todo el procedimiento

5. Aprobo: El director de Calidad es la Unica persona con autoridad para aprobar el procedimiento

documentado en cada formato.

Caodigo asignado: Identifica el formato segun los cédigos asignados y explicados en la Hoja de
Cadigos.

Version: numero de la version del documento
Fecha de Creacion: Fecha en la cual se documenta por primera vez el procedimiento.
Pagina: Aparece el numero actual y el total de paginas.

Diagrama del flujo: Describe graficamente las operaciones necesarias para cumplir con el
procedimiento.

Descripcion: Aclara la informacion del diagrama de flujo.

Responsable: Indica el nombre(s) de la persona(s) encargadas de realizar la actividades que
forman el procedimiento.

Ciclo PHVA: Indica a que etapa de la metodologia “Planificar, Hacer, Verificar, Actuar”’
corresponde la operacién que se lleva a cabo
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CUERPO DEL PROCEDIMIENTO

Cadigo:
LABORATORIO DE CALIDAD 6g
1 Version 7
Flaboré: 3 2 Fecha de Creacion:
Aprobd: 5 8
9
DIAGRAMA DE FLUJO 10 DESCRIPCION 11 RESPONSABLE 12 PHVA 13

Figura 3. Cuerpo del Procedimiento
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SIMBOLOGIA

Simbologia utilizada en los diagramas de flujo:

Réctangulo Indica procesos

Diamante Indica toma de decisién. Tiene dos
salidas: S1 6 NO.

Pentagono Conector que indica cambio de
pagina.

Indica que el procedimiento se
relaciona con otros procedimientos
documentados.

Rectangulo con
barras

Indica el final del procedimiento

Ovalo .
respectivo

Indica la direccion y el orden que
Flecha o conector corresponde a los pasos del
procedimiento
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CONTROL DE CODIGOS

Hoja de Coédigos

Esta codificacién permitira identificar de forma facil de tipo de procedimiento proporcionando un
control adecuado de los documentos manejados por el Laboratorio de Calidad.

LC-X. PQR.01

1. Todos los documentos estas identificados con un cédigo que empieza por las letra LC, en
mayuscula, esto representa que pertenecen al Laboratorio de Calidad.

2. Laletra X representa la clase de documento que esta definido. Esta letra toma el valor de:

F: formato
P: procedimiento
L: listado
M: Manual

3. LasletraP Q y R, tomas en valor de las iniciales del procedimiento, formato, listado o manual.
Ver Listado de Documentos Maestro identificado con el cédigo: LC-LMD.01.
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6.2.1 Estructura de la documentacion

La estructura documental del Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S.A.,

se conformo de la siguiente manera como se muestra en la figura 12.

Figura 12. Estructura de la Documentacion

Manual de Calidad

MC
mManual de FProcedimientos : ianual de Procedimientos
Administrativas MPA MPT Técnicos
MF flanual de Funciones

Listados, Formatos y Registros

6.2.1.1 Manual de Calidad

El manual de calidad es el maximo nivel del sistema documentado de la
organizacion, en €l se describe de manera sencilla como el laboratorio administra
sus procesos Y los recursos que utiliza para ello; ademas indica la forma como el
laboratorio da cumplimiento a cada uno de los numerales de la norma NTC-ISO-
IEC 17025. Ver anexo C
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El manual esta estructurado en varios capitulos los cuales incluyen minimo:

e Descripcion del laboratorio

e Politicas y objetivos de calidad

e Estructura organizacional

e Justificacion de los requisitos a los numerales no aplicables

¢ Referencia a los procedimientos documentados

El desarrollo de este documento se efectu6 durante la fase final de la
documentacion, momento en que se contaba con el Manual de Procedimientos
Administrativos, Manual de Procedimientos Técnicos, el Mapa de Procesos y un
alcance definido para el proceso de acreditacion del Laboratorio de Calidad. Los
anteriores elementos permitieron elaborar el Manual de Calidad, visualizando cada

numeral y la forma como se daba cumplimiento a la norma.

El formato escogido para la elaboracion del manual de calidad, fue el mismo con
que se elaboraron los demas documentos del sistema, buscando mantener su
homogeneidad dentro de la organizacion. En cuanto a su estructura, se decidio
que era conveniente hacer la descripciéon de como el laboratorio cumplia cada
uno de los requisitos y para ello se tomo la misma distribucion y secuencia de la
norma NTC-ISO-IEC 17025, de tal manera que cada punto del manual de calidad

del Laboratorio correspondiera al cumplimiento de un requisito de la norma.

Luego de elaborado el primer borrador del manual de calidad, fue entregado al
Director de calidad con el fin de verificar que los documentos disefiados no
exhibieran inconsistencias de presentacion y contenido, ademas de recibir las

sugerencias necesarias para lograr que éste cumpliera con su objetivo inicial.

Para completar la informacion que debia contener el Manual de Calidad, se realizé

una reunidén en la que participaron el Director de Calidad y la estudiante en

111



practica, en donde se trazaron los lineamientos para hacer manifiesta la
declaracion de la politica y los objetivos de calidad, para su posterior redaccion y
aprobacion.

Politica de Calidad Son las intenciones globales y la orientacién de una
organizacion, relativa a la calidad, expresada formalmente por la alta direccion,
proporciona un marco de referencia para la definiciéon de los objetivos de calidad.
Debe reflejar el enfoque al cliente que tiene la organizacién y su compromiso con

el mejoramiento del Sistema de Gestion.
Entre los beneficios que aportara una politica de calidad al laboratorio, estan:

Ofrece una guia escrita de actuacion organizacional.

La organizacion tiene que pensar en los problemas de calidad con una mayor
profundidad, “antes de poder escribirlo, hay que pensarlo”.

Se da una base para la direccién de acuerdo con las politicas acordadas y no por
las crisis.

Permite que la actuacion se audite en comparaciéon con ésta politica.

“El laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas tiene como politica satisfacer
ampliamente las necesidades de sus usuarios ofreciendo resultados confiables,
cumpliendo con las normas vigentes y los requisitos impuestos por las leyes
nacionales. El laboratorio de Calidad cuenta con un recurso humano altamente
calificado y comprometido en el mantenimiento y mejoramiento del Sistema de
Gestion de Calidad.”

Objetivos e Indicadores de Calidad Los objetivos de calidad son los resultados

a corto, mediano o largo plazo que una organizacion aspira alcanzar para hacer

real la politica de calidad.
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Los objetivos definen el fin por obtener en uno o varios periodos de planeacion,
éstos deben ser alcanzables, medibles, coherentes con la politica, expresados en
términos de beneficios y resultados, y deberan implicar un esfuerzo superior al
normal. Los objetivos son de vital importancia para el éxito de las organizaciones,
ya que a través del seguimiento suministran informacion para el mejoramiento de

los procesos, pues lo que no se mide dificilmente se mejora.6

Un indicador es la forma como se hace seguimiento a los objetivos de calidad, es
una expresion matematica que genera un resultado, el cual es comparado con la

meta de cada objetivo.

Los objetivos formulados en el Laboratorio de Calidad fueron registrados en el
formato de objetivos e indicadores de calidad en la Tabla 1, a continuacion se
enuncian los elementos que los conforman y permiten su medicion.

Indicadores de Gestion: Es la forma como se va a hacer seguimiento al
cumplimiento de la meta del objetivo, estd expresada como una férmula
matematica.

Meta: Es hasta donde se quiere llegar con el objetivo.

Objetivos de Calidad: Son los definidos por cada directriz de la politica de calidad.

Fuente de informacién: Es identificar de donde se va a tomar la informacion que

se utilizara para obtener el Indicador de Gestion.

Frecuencia: Define cada cuanto se requiere hacer seguimiento al objetivo,

presentar informe al Comité de Calidad o a la Direccion.

® ARIAS, Oscar. Memorias del Diplomado en la Norma ISO 9001:2000 UIS. 2006.
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Responsable: Es la persona que tendra a su cargo la ejecucion de las actividades

encaminadas al logro de las metas y quien a su vez realizara las mediciones de la

gestion.
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Tabla 14. Objetivos e Indicadores de Calidad

OBJETIVOS E INDICADORES DE CALIDAD

INDICADORES DE

FUENTE DE

GESTION META | OBJETIVO DE CALIDAD INFORMACION FRECUENCIA | RESPONSABLE
Clientes satisfechos con el | 99% Satisfaccion del cliente en el servicio Formato de Mensual Personal técnico y
servicio / Total de clientes que solicita Sugerencias profesional del
atendidos Encuesta de laboratorio
Satisfaccion
Horas de Capacitacion 90% Establecer y cumplir un programa de Formato Programa | Anual Jefe del Laboratorio
realizadas / Horas de capacitacion integral que se de Capacitacion
Capacitacion complemente con la evaluacion del
programadas desempenio laboral de la organizacion.
No. Total personas
entrenadas / Total del
Personal
Numero de quejas Maximo | Efectuar los ensayos de acuerdo a los | Formato Quejas y/o | Semestral Personal técnico y
recibidas relacionadas con |1 métodos seleccionados por el Reclamos profesional del
el ensayo Laboratorio, brindando la seguridad de laboratorio
obtener resultados confiables en los
andlisis solicitados.
Quejas contestadas / 99% Responder rapida y eficazmente a Formato Quejas y/o | Mensual Jefe del Laboratorio
Total de quejas recibidas cualquier tipo de queja Reclamos
Formato Plan de
Mejora
No. Resultados 80% Entregar oportunamente los resultados | Formato Quejas y/o | Mensual Personal técnico y
entregados a tiempo / No. de las pruebas realizadas, no Reclamos profesional del
Total de resultados sobrepasando la fecha estimada de laboratorio
entrega
Namero de No Maximo | Mantener el Sistema de Gestion. Formato Informe Anual Personal técnico y
Conformidades 3 Final de Auditoria profesional del

encontradas durante las
auditorias de calidad

Interna

laboratorio
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6.2.1.2 Manual de Funciones.

La informacion para la conformacion de este manual se establecio a partir de los
cargos sefialados por el Director de gestion de Calidad del laboratorio, y que han
sido identificados bajo la condicidn de criticos, teniendo como juicio de seleccion la

incidencia de su labor en la calidad de los servicios ofrecidos. Ver anexo D.

El objeto de este manual es ofrecer apoyo en la gestion del recurso humano para
la seleccion de personal que ocupara dichos cargos, estableciendo requisitos
minimos para una eficiente ejecucion de las funciones y responsabilidades en
términos de educacién, conocimientos especiales, experiencia y habilidades
inherentes a cada cargo.

Para la elaboracion de este manual se recopilaron las cartas organizaciones
personal del Laboratorio, esta informacion fue complementada con la observacion
directa por parte de la estudiante en practica, la cual fue revisada para la
correccion y mejora del contenido del analisis ocupacional y finalmente aprobada

por el Director de Gestidon de Calidad.

Contenido del Manual de Funciones

El documento se dividio en las siguientes secciones:

Ubicacion organizacional: En este apartado se registré el nombre del cargo, el jefe

inmediato y los cargos que supervisa.

Propodsito del cargo: Se definieron las funciones principales, secundarias y las
propias del sistema de calidad.

Dimensiones del cargo: Se registra el monto de los equipos que tiene a su cargo.
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Responsabilidades del cargo: En esta seccion se identifico la exigencia del cargo
en cuanto al compromiso con materias primas, equipo, equipo de oficina, y su

relacién con el personal involucrado en las actividades del laboratorio.

Factores de Riesgo: En esta seccion se identifican los posibles riesgos a los

cuales esta expuesto y que fuentes los generan.

Elementos de Proteccion Personal: Incluye los elementos de seguridad del

personal segun el cargo.

Perfil del cargo: Incluyd los requisitos de educacion, experiencia, adiestramiento,
habilidades, esfuerzo; los cuales deben tenerse en cuenta para desempefiar la

labor eficientemente.

6.2.1.3 Manual de Procedimientos

Para la elaboracién de los procedimientos, se realizaron entrevistas a los directos
involucrados en la actividad con el fin de disefarlos de tal manera que reflejaran la
realidad del laboratorio.

Con la informacion recopilada se plasmaron por escrito y se presentaron ante el
Director de Gestion de Calidad quien los revisaba y daban recomendaciones de
mejora. Estas recomendaciones se tomaban en cuenta y finalmente se daban a
conocer los documentos finales, los cuales se presentaban nuevamente ante el

Director de Gestion de Calidad para su aprobacion.

Manual de Procedimientos Administrativos Los procedimientos administrativos
se elaboraron siguiendo la secuencia vy estructura de los requisitos de la norma.

Todos los procedimientos tienen el mismo formato, con el fin de estandarizar la
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forma de documentar las actividades administrativas del laboratorio. En este
manual se tuvieron en cuenta las disposiciones generales de Acerias de Caldas y
sus politicas de servicio, puesto que el laboratorio como parte de la organizacion,
esta obligado a cumplir con sus disposiciones. Ver anexo E.

Los procedimientos que se mencionan a continuacion son lo exigidos por la norma
NTC-I1SO 17025 y expuestos en el capitulo 4:

REQUISITOS DE GESTION

4.3 Control de Documentos

4.4 Revision de Pedidos, ofertas y Contratos
4.5 Subcontratacion de Ensayos (No aplica para el laboratorio)
4.6 Compra de servicios y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

4.9 Trabajos no conformes

4.11 Acciones Correctivas

4.12 Acciones Preventivas

4.13 Control de los Registros.

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones por la Direccién

Procedimiento para el Control de Documentos

Este procedimiento se elabord con el objetivo de establecer los requisitos que
debe cumplir el laboratorio en cuanto a la administracion de los documentos del
Sistema de Gestidn, con el propdsito de garantizar la actualizacion, disposicion y
buen uso de los mismos. Para su cumplimiento se generd adicionalmente el
Procedimiento de Elaboracion de Documentos, el formato Solicitud de
Documentos, y el Listado Maestro de Documentos.
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Procedimiento para la Revision de Ofertas, Solicitudes y Contratos

Este procedimiento se elabor6 con el objetivo de realizar la revision de las
solicitudes, ofertas y contratos, relacionados con servicio hacia la industria e
internos, ofrecidos por el laboratorio Calidad de Acerias de Caldas S.A. ya que

éstas se recibian de manera informal.

Procedimiento para la Compra de Servicios y Suministros

El proceso de compras que se llevaba a cabo en el Laboratorio de Calidad no
estaba documentado por lo tanto fue necesario desarrollar este procedimiento
para que se siguieran los lineamientos de la norma ISO 17025, ademas se
generaron los formatos Lista de Proveedores Aprobados y Evaluacion de

Proveedores.

Procedimiento de Servicio al Cliente

Aunque la norma no exige procedimiento en su numeral 4.7, en reunion sostenida
con los miembros del laboratorio se llegd a la conclusiéon de dejar plasmado un
procedimiento escrito que garantizara la cooperacion con los clientes,
permitiéndoles hacer un seguimiento al desempefio del Laboratorio en relacion
con el trabajo realizado. Para lograr el objetivo de éste procedimiento se disefiaron
los documentos Formato Control de Ingreso, Asesoria prestada a Clientes,
Derechos del Cliente y la Encuesta Satisfaccion del Cliente.

Procedimiento de Quejas

El laboratorio no poseia un procedimiento como tal para la gestion de quejas

recibidas por sus clientes, aunque su personal si le daba solucién a todos los
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reclamos que se presentaban, éste no estaba formalmente estipulado ni
documentado. Para su desarrollo se diseiid adicionalmente el formato Atencion a

Quejas.
Procedimiento para el Control de Trabajo no Conforme

Para elaborar el presente procedimiento se determiné el significado de Trabajo No
Conforme de acuerdo a los términos expuestos en la norma ISO 9000:2000. El
documento elaborado especifica los parametros que se deben aplicar cuando el
servicio o los resultados de un ensayo, no estan conformes con los procedimientos
o con los requisitos acordados con los clientes. Ademas se genero el formato de

trabajo no conforme.
Mejora

Se establece un analisis para verificar el cumplimiento de la politica y de los
objetivos de calidad y como el laboratorio contribuye con el mejoramiento continuo
del sistema de gestion. Para esto la direccion decide establecer una
caracterizacion de procesos y su respectiva definicion de indicadores

Procedimiento Acciones Correctivas

Aunque el laboratorio realizaba actividades encaminadas a solucionar situaciones
no deseables, no existia un documento que plasmara las actividades claramente
definidas y que indicara el proceso a seguir en caso de encontrar Trabajos No
Conformes o desviaciones en los procedimientos del sistema de calidad o en las
operaciones técnicas. Se elabor6 como apoyo al procedimiento el plan de

acciones correctivas.
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Procedimiento Acciones Preventivas

Se disefid el Procedimiento Acciones Preventivas con el fin de establecer un
sistema que permita identificar y corregir las causas potenciales de condiciones
adversas a la calidad, y determinar las acciones que deben tomarse para evitar su
repeticion. Con éste documento se pretende que el laboratorio pase de una
postura reactiva a una proactiva y pueda identificar oportunidades de mejora.

Ademas se creo el formato de Acciones Preventivas, el cual sirve de apoyo para la

ejecucion del procedimiento.

Procedimiento para el Control de Registros

Aunque el laboratorio mantenia, almacenaba e identificaba sus registros de una
forma adecuada, bajo los lineamientos de ISO 9001, el desarrollo del presente
procedimiento permiti6 plasmar por escrito la secuencia que garantiza la
identificacion, recoleccion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
disposicion final de los registros técnicos y de calidad, con el fin de evitar la
pérdida o cambios en los datos originales. Se disefio ademas el Listado Maestro
de Registros.

Procedimiento para la Realizacion de Auditorias Internas

El procedimiento se creo teniendo en cuenta las pautas expuestas en el curso de
formacion de Auditor Interno realizado por la estudiante en practica, el documento
quedd compuesto de una serie de actividades que permiten verificar que las
operaciones del laboratorio cumplan con los requisitos de la norma ISO-NTC-IEC
17025:2005. La evidencia que aporta la Auditoria Interna se registra en los
formatos: Plan de Auditoria, Lista de Verificacion e Informe Final de Auditoria

Interna.
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Para el disefio del procedimiento Revision por la Direccion, primero hubo

Procedimiento para la Revision por la Direccién

necesidad de determinar quien era la alta direccion en el laboratorio ya que por
pertenecer a una organizacion como la Acerias de Caldas, la direccion estaria en
manos del Gerente; sin embargo para efectos practicos del proceso de
acreditacion se establecidé que la direccion del laboratorio era funcién del Director
de Gestion de Calidad. EI documento relacionado con el desarrollo de este

procedimiento es el formato de la Revision por la Direccion.

Manual de Procedimientos Técnicos

El Manual de Procedimientos Técnicos compila informacion referente a los
requisitos del capitulo cinco, necesarios para garantizar la calidad de las pruebas
realizadas. Ver Anexo F.

Los procedimientos que se mencionan a continuacion son lo exigidos por la
norma ISO-NTC-IEC 17025:2005 y expuestos en el capitulo 5:

REQUISITOS TECNICOS

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y Condiciones de Trabajo

5.4 Métodos de Calibracion y Ensayo y Validacion de Métodos

5.5 Equipo

5.6 Trazabilidad de la Medicion

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacién de los items de Ensayo y de Calibracién

5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y de Calibracion

5.10 Informe de los Resultados
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Procedimiento para la Capacitacion del Personal

Al numeral 5.2 de la norma se le dio cumplimiento mediante el desarrollo del
procedimiento de capacitacion del personal y de este surgieron los formatos:
Evaluacion de Conocimientos y Programa de Capacitacion.

Condiciones Ambientales

Se desarroll6 para el laboratorio de Calidad un instructivo en el que se establecen
las condiciones ambientales de orden y asea que se deben tener en cuenta con el

fin de que éstas no invaliden los resultados emitidos.

Métodos de Ensayo y Calibracion, validacion

Para dar cumplimiento a este requisito, se analizaron y actualizaron todos los
procedimientos de ensayo desarrollados por el laboratorio, retomando las normas
internacionales ASTM y las NTC; se asegura la aplicacion de los métodos de

validacion establecidos en estas normas.

Equipos

Para dar cumplimiento a los requisitos del numeral 5.5 se elabora el procedimiento
de Transporte, uso, mantenimiento y almacenamiento de los equipos. De éste
documento se desprenden los formatos Hoja de Vida de los Equipos y el Plan
Mantenimiento de Equipos.

Trazabilidad de la Medicion

La trazabilidad de Ilas mediciones el laboratorio lo realiza verificando

periddicamente los equipos que tienen efecto significativo en la validez de los
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resultados de ensayo. Se esta realizando un seguimiento para asegurar las
condiciones de los equipos, mediante el Procedimiento Calibracion de los equipos
se disefia el formato Cronograma de calibracion el cual permite registrar su

programacion y verificacion.
Procedimiento para el manejo de items de Ensayo

El laboratorio cuenta con procedimientos en todo el proceso que involucra el
tratamiento de los items de ensayo con el fin de proteger la integridad de ellos. La
recepcion, manejo y almacenamiento de insumos y muestras de ensayo se realiza
segun el Procedimiento que genera el formato Recepcion de muestras donde se
registra toda la informacién de la muestra para controlar su estado.

Procedimiento para Asegurar la Calidad de los Resultados

Con el fin de dar cumplimiento al numeral 5.9, para realizar los analisis de las
muestras de ensayo se tiene un Procedimiento de Seguimiento de la validez de
ensayos donde se registraran los datos como una bitacora de trabajo que se
deben archivar en el formato Verificacion de resultados.

Informe de los Resultados

Los informes de los items de ensayo son realizados en los formatos
preestablecidos. Los informes de ensayo se emiten por el auxiliar del laboratorio
quien es el responsable.

Las modificaciones de un informe se realizan solo emitiendo un nuevo informe con
la aprobacién del Jefe del laboratorio y se mantienen copias de ambos informes,
para dejar la constancia de los cambios. Se hacen las descripciones en el

Procedimiento Elaboracion de reporte de ensayos.
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Documentos de Apoyo

La elaboracion de los procedimientos permitié definir qué otros documentos
soportes eran necesarios para estandarizar los procesos y dar cumplimiento a la
norma; debido a lo anterior se elaboraron los formatos que se consideraron
necesarios para el desarrollo de los procedimientos. Para completar la
documentacion también se estructuré un manual de seguridad y el portafolio de

servicios cuyos apartes se presentan en el anexo G y H del presente proyecto.

6.2.2 MAPA DE PROCESOS

De la misma forma como se obtuvo la informacion para la realizacion de la
documentacion de los procesos a través del seguimiento a las actividades
ejecutadas, se identifico la secuencia con la cual se desarrollaban cada una de
ellas.

Con esta secuencia se establecid el mapa de procesos para el Laboratorio de
Calidad para su proceso técnico, desde la necesidad del usuario hasta que este
recibe el servicio, establecido a partir del modelo, enfoque basado en procesos.
Mostrado en la figura 13.

Este mapa de procesos contiene una descripcidon de la interaccion entre los
procesos del Sistema de Gestion de Calidad, y en su construccion se conformé la
red de procesos necesarios para la ejecucion de las pruebas. Dentro de estos
procesos se conjugan aquellos que son Directivos, de Apoyo, Técnicos y de
Medicion, Analisis y Mejora.
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Procesos Directivos.

Son los procesos realizados a nivel administrativo y que sostienen y dirigen el
sistema de calidad del Laboratorio de Calidad marcando estrategias. Estos
procesos son:

LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.RD.01
Procedimiento Administrativo
Version 01
Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera
Revisiones por la Direccion Fecha de Creacion:

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa
17 de Mayo de 2007

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pdagina 2 de 4

OBJETIVO

Definir parametros para las Revisiones por la Direccion garantizando el cumplimiento de la
Norma ISO 17025.

Politica
Realizar la revision por la direccién de la forma mas practica y eficiente posible.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a cada documento que la direccion considere necesario
del Laboratorio de Calidad.

Definiciones

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

Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Caligad Seguimiento de la evolucion
Jefe del Laboratorio de Documentos a revisar del Sistema de Gestién de la

Calidad

Personal del Laboratorio Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-F.RD.01 F-Revision por la direccion

LC-F.PNC.01  F-Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
LC-P.PNC.01  P-Producto No Conforme

LC-F.ESC.01 F-Encuesta de Satisfaccion de los Clientes

LC-F.AQ.01 F-Atencion de Quejas
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.RD.01
Procedimiento Administrativo
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera
Fecha de Creacion:

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Revisiones por la Direccién 17 de Mayo de 2007

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pdagina 3 de 4

GENERALIDADES

INFORME DE GESTION: Un informe de gestién debe contener informacion detallada

sobre los siguientes puntos:

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

¢ Avance de acciones generadas a partir de la revision por la direccion.

¢ Informe de Auditorias, o programacion de las mismas.

¢ Informe de evaluacion a proveedores.

¢ Informe de Quejas y Reclamos.

e Informe de Acciones Correctivas y preventivas y sus resultados.

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

e Nivel de cumplimiento de los programas que forman el Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio.

e Cualquier tema pertinente a la mejora de los procesos del laboratorio.

e Evaluaciones por organismos externos, estado de las relaciones con los diferentes
grupos Yy laboratorios de Calidad.

e Si existen modificaciones respecto a la documentacion como nuevas versiones.

REGISTRO DE INFORME

La revision del Sistema de Gestion de Calidad se registra en un Formato de Apoyo
identificado como LC-F.RD.01 que es diligenciado por el Director de Calidad y en donde se
determinan las acciones a tomar y los resultados de la revision por la direccién, haciendo
énfasis en los siguientes puntos:

eLa mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos.
el a mejora del producto o servicio en relacidén con los requisitos del cliente.

el a necesid=A Aa lng recursos.
FIN
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LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.RD.01
Procedimiento Administrativo
- Version 01
Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera
Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa HP H A Fecha de Creacién:
: Revisiones por la Direccion 17 de Mayo de 2007
Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa
Pagina 4 de 4
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1. Reali |
callzare 1. El informe de Gestion Director de
Informe de .
. debe tener en cuenta los Calidad
Gestion .
puntos explicados en las P
generalidades de este
procedimiento.
2. La revision del Sistema de
2. Registrar en el Gestién de Calidad se Director de
formato de registra en un Formato de Calidad
apoyo Apoyo identificado como LC-
F.RD.01.
H
3. Se realiza una reunién
3. Mostrar mensual en donde se
ltad discuten los temas
resultados. anteriomente mencionados, . V
. Director de
teniendo en cuenta la )
importancia de informar al | Calidady Jefe de
personal del laboratorio Laboratorio
acerca de los resultados de
las reuniones y el
planteamiento de nuevos
objetivos. Este informe se
discute en una reunion
mensual previamente
programada por el Director A
del laboratorio.
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.CR.01
Procedimiento Administrativo
. Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa H i Fecha de Creacion:
: Auditorias Internas 17 de Mayo de 2007

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pdgina 2 de 5

OBJETIVO

Establecer los criterios necesarios que se deben tener en cuenta para la implementacién
de auditorias internas principales o adicionales en el laboratorio de Calidad de Acerias de
Caldas S.A

Politica

Con el fin de verificar el cumplimiento de las exigencias de la norma de calidad el
Laboratorio de Calidad realiza auditorias internas, garantizando la mejora continua de sus
procesos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

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

Definiciones
Auditor de Calidad: Persona calificada para efectuar auditorias de calidad.
Auditado: Organizacién a la cual se le va a realizar una auditoria.

Auditoria de Calidad: Examen sistematico e independiente que tiene como fin determinar si las
actividades y los resultados relacionados con la calidad satisfacen las disposiciones previamente
establecidas y si éstas se han implementado efectivamente y son adecuadas para el logro de los
objetivos propuestos.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Calidad Manuales de calidad, procesos Auditoria Interna
y demas documentos | Retroalimentacion del Sistema
Jefe del Laboratorio de requeridos para  realizar la | de Gestion de la Calidad del
Calidad auditoria. Laboratorio de Calidad.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-F-LVAI. 01 Lista de Verificacion
LC-F.-IFAI.O1 Informe Final de Auditorias Internas

130




@

(ACASA |

LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.AL01
Procedimiento Administrativo
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa

Auditorias Internas

Fecha de Creacion:
17 de Mayo de 2007

Pagina 3 de 5

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE | PHVA

1. Planificar la
Auditoria

2.Diligenciar F-
Plan de Auditoria
Interna.

3. Designar
trabajo al Equipo
Auditor

El plan es aprobado?

Sl NO

3. Definir de
nuevo P- Auditoria
Interna

3. Preparar F-Lista
de Verificacion

1. Planificar la auditoria
definiendo los siguientes
puntos: Objetivo de la
auditoria: Describir el motivo o
el fin por el cual se va a
realizar la auditoria.

Alcance de la auditoria:
Describir la extensién y los
limites de la auditoria,
concretando los elementos del
Sistema de Calidad que van a
cubrirse durante el examen.
Auditor y Auditores Auxiliares
(si se requieren):
Seleccionados por el Director
del Laboratorio y que cumplan
con los requisitos necesarios
para tal fin.

2. La planeacién se consigna
en el F- Plan de Auditoria
Interna.

3. Se designa el trabajo al
equipo auditor y se informa al
personal que deberd estar
dispuesto a contestar las
preguntas del auditor,
comunicandole el programa
de la misma, minimo con tres
(3) dias de anterioridad.
Ademas se realiza un analisis
preliminar de los documentos.

El auditor solicita los
documentos requeridos para
llevar a cabo la auditoria,
ademas prepara los
documentos soporte  para
ejecutarla y consigna el
Desarrollo de la Auditoria en
el F-Plan de Auditoria Interna

Director de Calidad

Director de
Calidad, Jefe de
Laboratorio, equipo
Auditor

Director de
Calidad, Jefe de
Laboratorio, equipo
Auditor H
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.Al.01
Procedimiento Administrativo
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Auditorias Internas

Fecha de Creacion:
17 de Mayo de 2007

Pdgina 5 de 5

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

7. Identificar No
Conformidades

8. Revisar el F-
Informe final de
Auditorias Internas

FIN

6. Cuando se identifique una
No Conformidad, esta se
deberd registrar en dicho
formato de manera concisa
pero completa y utilizando un
lenguaje claro, con el fin de
hacerla comprensible al
auditado y a todo el personal
que no haya estado presente
cuando se detecto la
presentacién de conclusiones,
presentacién y discusién de
cada No Conformidad, fijacién
de la fecha para la aplicacién
de Acciones Correctivas y/o
Preventivas, segun sea el
caso, explicacién del
contenido del informe y fecha
de entrega al Director del
Laboratorio..

8. El informe final es analizado
por el Director del Laboratorio,
el Director de Calidad y la
persona responsable de cada
adrea auditada; se proponen
planes de accién que eliminen
las No Conformidades
detectadas y sus causas para
asegurar el mejoramiento de
la calidad, segin los P-
Acciones Correctivas y
Preventivas, las cudles
deberdn ser implementadas
en el plazo establecido
durante la auditoria.

Jefe, Director de
Calidad y personal
del Laboratorio.

Jefe, Director de
Calidad y personal
del Laboratorio.
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LABORATORIO DE CALIDAD Caédigo:
LC-P.ERE.O1
Procedimiento Técnicos
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

— ., Fecha de Creacion:
Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Elaboraciéon de Reporte 22 de Mayo de 2007

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa de Ensayos

Pdgina 2de 5

OBJETIVO

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

Politica
El Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S.A. cuenta con el conocimiento e insumos

necesarios que cumplen con la correcta elaboracion de ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

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

Definiciones

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

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Calidad Documentos solicitados Garantizar el control de los
Jefe del Laboratorio de registros.
Calidad Formato de Registro. Retroalimentacion del Sistema
Miembros del Laboratorio de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos
LB-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Técnicos
LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Calidad
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LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.ERE.O1
Procedimiento Técnico
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa

Elaboraciéon de Reporte

de Ensayos

Fecha de Creacion:

22 de Mayo de 2007

Pdgina 3 de 5

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

1. Diligenciar
formato

2. ldentificar el tipo
de documento

3. Identificacién del
Laboratorio

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

2. En la parte superior del
formato de reporte de
ensayo existe un espacio
designado para identificar el
tipo de ensayo segun el
codigo de cada
Procedimiento Técnico que
se realizan dentro del
laboratorio y se encuentran
en el Listado Maestro de
Documento, Cédigo: LC-
LMD.01 o en Manual de
Procedimientos  Técnicos,
Cddigo: LC-MPT.01.

3. Se debe escribir el
nombre del laboratorio,
direccion, teléfono, nombre
la entidad a la que
pertenece.

Director de
Calidad, Jefe de
Laboratorio y
miembros del
Laboratorio
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LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.ERE.O1
Procedimiento Técnico
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Elaboraciéon de Reporte

Fecha de Creacion:
22 de Mayo de 2007

Aprobd: Luis Carlos Corzo Gamboa de Ensayos
Pdgina 4de 5
DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
4., Se escribe el nombre,
direccién y teléfono del cliente
que ordena el ensayo. Ademas
4. |dentificar al del tipo de ensayo que ordena.
Cliente
5. Identificar el 5. Se escriben los métodos de Director de
Método ensayo utilizados, asi como el | Calidad, Jefe de H

6. Identificar el
Equipo

7. Identificar
proveedores.

codigo de los procedimientos
que los identifican.

6. Se identifican los equipos
utilizados durante el ensayo.

7. Si se ha utilizado
proveedores de servicios para
realizar partes del ensayo,
estos deben estar acreditados.
Aclarando  que tipo de
resultados fueron dados por
ellos.

Laboratorio y
miembros del
Laboratorio
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.ERE.01
Procedimiento Técnico
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa

Elaboraciéon de Reporte

de Ensayos

Fecha de Creacion:
22 de Mayo de 2007

Pdgina 5 de 5

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

8. Presentar
Resultados

9. Presentar
observaciones

10. Firmary
Aprobar

11.Corregir

FIN

8. Deben ser claros, precisos y
completos e incluyen:
eFecha de recibo
muestra
eFecha de
ensayo
eCopia de los procedimientos
normalizados utilizados en los
ensayos, identificando si se
trata de resultados originales o
de verificacion.

eLos resultados de los ensayos
se pueden apoyar en cuadros,
fotografias o) informacion
grafica.

y tipo de

realizacion del

9. Se aclara si existi6 alguna
clase de desviacion, adicion o
exclusion del método de
ensayo utilizado.

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

11. Si es necesario hacer
alguna correccion del Reporte,
se aclara en la parte superior
como: “Correccién del reporte
de ensayo” y se archiva junto
con el documento original.

Director de
Calidad, Jefe de
Laboratorio y
miembros del
Laboratorio
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.SV.01
Procedimiento Técnicos
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera
Fecha de Creacion:

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Seguimiento de la Validez de los 24 de Mayo de 2007

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa Resultados de los Ensayos

Pdgina 2 de 4

OBJETIVO

Hacer seguimiento a la validez de los ensayos y contribuir en el aseguramiento de la calidad
de los mismos.

Politica

El Laboratorio de Calidad cuenta con procedimiento que garantiza la validez de los
resultados de los ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Abarca todos los procedimientos técnicos que se realicen en el laboratorio.

Definiciones

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

Ensayo: operacién técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas

de un producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento especificado.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Jefe del Laboratorio de Insumos para el tipo de Aseguramiento en la validez
Calidad ensayo de los resultados
Documentos solicitados
Personal encargado Normas de referencia Retroalimentacion del Sistema
de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

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

LC-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Técnicos

LC-F.AC.01 Acciones Preventivas

LC-F.PNC.01 Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
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Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Para asegurar la validez de los resultados el Laboratorio de Calidad tiene en cuenta las
siguientes acciones:

» Uso de material de referencia certificados, Normas nacionales e internacionales
+ Control de calidad interno

* Revisiones por parte de la direccion

* Repeticidon de ensayos o calibracién, cuando los resultados no sean satisfactorios
« Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento

* Registros por escrito de informes con la opinién de clientes regulares

Desarrollo de seguimiento

Este desarrollo tiene en cuenta las siguientes acciones:

« Nombrar a un supervisor diferente del la persona que realiza el ensayo, este supervisor debe
tener el conocimiento necesario para hacerlo correctamente.

« Verificar periédicamente el uso de materiales de referencia certificados.

* Realizar y cumplir el cronograma de revisiones del sistema de gestion de calidad por parte de
la alta direccion.

« Definir el numero de repeticiones de un ensayo, su frecuencia, definiendo las fechas de
realizacion, anadlisis y verificacion de los resultados.

« Tener en cuenta la opinion de los clientes en cuanto a la satisfaccion del servicio prestado por
el laboratorio.

« Analizar las No conformidades, y tener en cuenta las acciones correctivas previamente
definidas.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1. El Jefe de Laboratorio elige el Jefe de_l P
1. Nombrar un personal mas adecuado para la laboratorio.
supervisor realizacion del ensayo el cual debe
tener el conocimiento necesario
para garantizar el desarrollo del
seguimiento. Director de
Calidad, Jefe 'y
Personal que
2. Definir aspectos 2. Segun el tipo de ensayo se integra el
verificar definen los aspectos de verificacion, Laboratorio
también se tiene en cuenta los H
informes de los clientes
3. Se realiza el tipo de ensayo a p
verificar ersona
encargada
3. Realizar el v
ensayo
4. El supervisor se encarga de la
verificacion por los métodos mas Jefe de.
adecuados segun el tipo de ensayo. Laboratorio
4. Verifcar
resultados
A
5. Se definen las conclusiones y ‘
observaciones pertinentes. Jefe de
Laboratorio
5. Conlcuir
4
FIN
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OBJETIVO

Establecer los parametros a seguir en la recepcién, almacenamiento y manejo de muestras
para ensayo en el Laboratorio de Calidad.

Politica
El Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S.A. cuenta con un procedimiento vigente

que asegura el adecuado manejo de insumos y muestras de ensayo.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

En este procedimiento se muestra los parametros que se siguen en el Laboratorio de
Calidad para la recepcion, aimacenamiento, manejo de insumos y muestras para ensayo.

Definiciones

Insumos: Son materiales consumibles utilizados para los ensayos.

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

Proveedor: organismo que provee un producto a un cliente.

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Control de reactivos y muestras
Jefe del Laboratorio de Documentos solicitados
Calidad Retroalimentacion del Sistema
Formato de Registros. de Gestion de la Calidad del
Auxiliar del Laboratorio Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

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

LC-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Tecnicos
LC-F.LR.01 F-Listado de Reactivos

LC-F.RM.01 F-Recepcion de Muestras
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

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

2. Es necesario revisar si el
pedido esta correcto. Si
existen devoluciones o]
inconformidades, se debe
aclarar el motivo y sustentarlo
y enviarlo a la oficina
correspondiente. Para esto se
cuenta con un Formato de
apoyo: Listado de Reactivos,
Cdédigo: LC-LR.01, en donde se
puede encontrar su estado.
Suficiente o agotado y el cual
debe tener fecha de
actualizacién y sera archivado
dentro del laboratorio. En el
caso de la recepcion de una
muestra esta sera registrada
en el Formato de Recepcion de
Muestras, Codigo LC-F.RM.01.

2. Verificar

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

3. Almacenar

FIN

Jefe de
Laboratorio o el
Auxiliar del
Laboratorio

141




@

(ACASA |

Son aquellos que deben ser ejecutados con el fin de garantizar la correcta
ejecucion de los otros. En sintesis crean y gestionan la infraestructura
necesaria para posibilitar un eficiente desarrollo en los procesos operativos.

LABORATORIO DE CALIDAD Codigo:
LC-P.CA.01

Procedimiento Técnicos
i Sl Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Fecha de Greacion:
: Control de Acceso 18 de Mayo de 2007

Aprobo: Luis Carlos Corzo Gamboa
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OBJETIVO

Proporcionar una guia util 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.

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

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance

Podra sera aplicado por el Jefe del Laboratorio de Calidad asi como por el Auxiliar, Este
procedimiento se aplica a todas las personas que ingresen al laboratorio.

Definiciones

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

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

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Garantizar el control de acceso
Director del Calidad al Laboratorio.
Jefe del Laboratorio de Formato de Control de Acceso. Retroalimentacion del Sistema
Calidad de Gestion de la Calidad del
Miembros del Laboratorio Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-F.CA.01 Control de Acceso
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1.El personal que ingresa al
laboratorio puede ser:
1.ldentificar el “Client
personal lentes
*Trabajadores P
Director de
El laboratorio permite al _Calidad y
2. Diligenciar el cliente o a su representante, miembros _del
Formato tener acceso a dreas Laboratorio
LB-F.CI.01 relacionadas con el servicio
prestado por el laboratorio H
(si el lo requiere) para
presenciar los  ensayos
) I realizados; con el fin de
Necesita supervision hacer seguimiento y
S mantener una cooperacion y
retroalimentacion
necesarias. \%
2. Diligenciar el Formato
. LC-F.CA.01
3. Elegir
supervisor
Jefe de
Laboratorio o el A
Auxiliar del
Laboratorio
3. Ingresar al laboratorio
4
FIN
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OBJETIVO

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

Politica
El Laboratorio de Calidad cuenta con un procedimiento de calibracién asegurando que se
cumplan los lineamientos de la Norma ISO 17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE

Este procedimiento es aplicado a todos los equipos de medicidon que se encuentran en el
laboratorio y que necesitan ser calibrados.

Definiciones

Calibracion: la comparacion de un instrumento o sistema de medicion de exactitud no
verificada con un instrumento o sistema de exactitud conocida para detectar cualquier
desviacion del comportamiento requerido.

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

Calibracion Interna: calibraciones realizadas por el propio personal del laboratorio, de
acuerdo con instrucciones de calibracién, por medio de equipos patrones certificados
(trazabilidad nacional y/o internacional).

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Calidad Manuales de los equipo, y Calibracién de equipos
Jefe del Laboratorio de sus hojas de vida
. Calidad . Retroalimentacién del Sistema
Miembros del Laboratorio | ¢ 012 de calibracién | de Gestion de la Calidad del
Entidad encargada Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

Hojas de Vida de los equipos
Manuales de los equipos
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GENERALIDADES

Este procedimiento se usa para verificar la correcta calibracion de los equipos del Laboratorio de Calidad y
demostrar su competencia en la realizacion de ensayos especificos.

Es necesario contar con un entrenamiento especifico para realizar actividades de calibracion. Los
patrones utilizados en la calibracion de los equipos de inspeccion, medicién y ensayo pueden ser
propiedad del laboratorio, otra empresa o proveedor de servicios de metrologia, para tal caso debe
mostrarse la trazabilidad de estos. La verificacion de la calibracion de los equipos es realizada por el
auxiliar del laboratorio.

Cuando el Jefe de laboratorio escoja proveedor del servicio, este debe presentar un programa de
calibracién, para desarrollar el plan se cuenta con las Hojas de Vida de los equipos, que estan anexas al
Manual de Procedimientos Técnicos, Codigo: LC-MPT.01. El encargado de la calibracion manejara un
procedimiento especifico para cada uno de los equipos.

Si las incertidumbres relacionadas con los equipos y métodos de calibracién se consideran despreciables
comparadas con los errores maximos tolerados, y si la desviacién entre el valor verdadero por convencion
y el valor indicado por el equipo, es menor al error maximo tolerado, el instrumento se acepta. Si la
desviacion entre el valor verdadero y el valor indicado es superior al error maximo tolerado, el instrumento
se rechaza.

La exactitud (valor del error maximo tolerado, la desviacion permisible o cercania de concordancia entre el
resultado de una medicién y el valor verdadero del mensurando) indicada en la correspondiente norma
oficial, emitida por un ente reconocido (Internacionalmente o al Centro de Control de Calidad y Metrologia
CCCM).

Si no existe una Norma oficial para el equipo en calibracion, se acude al Manual del Equipo donde
aparece la exactitud ofrecida por el fabricante.

Las frecuencias de calibracion de los Equipos de Inspecciéon, Medicion y Ensayo, se definen de acuerdo
con los siguientes criterios:

® | arecomendacion del fabricante del equipo

® FEltiempo y severidad de uso esperado

® Lainfluencia del ambiente (temperatura, humedad, vibracion, etc.)
® | a exactitud de medicion buscada

Para tener en cuenta:
eLa calibracién de los equipos e instrumentos es realizada por un Laboratorio de Calibracién Acreditado.

Para las Calibraciones internas, se emplea un patrén de trabajo, previamente calibrado por un laboratorio
de Calibracion acreditado.

ePara el servicio de calibracion externo, se asegura la trazabilidad de la medida contratando con un
Laboratorio de Calibracion Acreditado por autoridad competente.

el a calibracion y mantenimiento de los equipos se realiza dentro del mismo Laboratorio, los equipos no
salen de sus instalaciones.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1. Las frecuencias de calibracion
de los Equipos , se definen de Director de
1.Definir periodo de acuerdo con los s_lgwentes crlt_erlos: Calidad y Jefe de
; - eLa recomendacion del fabricante .
calibracién : laboratorio
del equipo
oEl tiempo y severidad de uso P
esperado
eLa influencia del ambiente
(temperatura, humedad, etc.)
eLa exactitud de medicién buscada
2. Segu_n las _necesidadeg del Jefe y Auxiliar de
N _ laboratorio se definen los equipos a Laboratorio
2. Definir equipos a calibrar
calibrar H

3. Ejecutar la
calibracion

4. Etiquetar
equipos calibrados

FIN

3. La entidad encargada de la
calibraciéon realiza el respectivo
procedimiento a los equipos que lo
requieran. Los certificados de
calibracion  expedidos por los
Laboratorios que prestan el servicio
de calibracion, deben contener los
resultados de medicion, incluyendo
la incertidumbre de la medicién.

4.Los equipos calibrados deben
estar debidamente marcados
especificando:

eResponsable de calibracion
eFecha de calibracion

Entidad encargada
de la calibracién

Entidad encargada
de la calibracién
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Procesos de Medicion

Anadlisis y Mejora. Estos procesos ofrecen informacion acerca del desempefio
del Sistema de Gestion de Calidad para detectar oportunidades de mejora.
Estos procesos son:

Cédigo:
LABORATORIO DE CALIDAD LC-P.CR.01
Procedimiento Administrativo Versién 01
Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera ) Fecha de Creacion:
Reviso: Luis Carlos Corzo Gamboa Control de RengtI’OS
— - 16 de Mayo de 2007
Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Péagina 2 de 3

OBJETIVO

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

Politica
El laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S. A. cuenta con un procedimiento para garantizar el
control de los registros, asegurando que se cumplan los requisitos de la norma ISO 17025.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento aplica a todos los documentos y registros requeridos de cada proceso dentro del
Sistema de Calidad

Definiciones

Registro: Documento que suministra evidencia objetiva de las actividades efectuadas o de los
resultados alcanzados.

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

Conservacion: tiempo durante el cual se guardan los registros.

Registros técnicos: acumulacién de datos e informacién que resulta de la ejecucién de ensayos y
los cuales indican donde se han logrado la calidad especificada o los parametros del proceso.

Pueden incluir formas, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacién, etc.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Control de los registros del
Formatos, registros, Laboratorio.

procedimientos, o cualquier
documento requerido

Jefe del Laboratorio de Calidad

Retroalimentacion del Sistema de

Director de Calidad del Laboratorio Gestién de la Calidad.

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LB-MC.01 M-Manual de Calidad del Laboratorio de Calidad
LC-P.CD.01 P-Control de Documentos

LC-LMD.01 L-Listado Maestro de Documentos

LC-P-EP.01 P-Elaboracién de procedimientos
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1. Los registros son los formatos
1. Identificar la definidos y que soportan los
necegidad procedimientos que forman parte Director de

2.Hacer|formato
para el fegistro

3.Aprobar formato

del sistema de calidad del
laboratorio, como informes de
auditorias internas y revisiones
de la direccion, lo mismo que los
formatos de acciones correctivas
y preventivas.

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

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

Calidad, Jefe de
Laboratorio y
personal del

Laboratorio de P
Calidad

Director de
Calidad del
Laboratorio
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

4. Diligenciar
formatos

5. Archivar
Registros

FIN

4. El auxiliar o la persona
encargada de realizar los
ensayos, es el responsable de
llenar los formatos para registrar
los resultados que se generan en
cada prueba; los valores, datos y
observaciones que se registren
son legibles y facimente
entendibles de tal manera que
no se generen dudas sobre los
mismos. El registro de las
observaciones, datos y calculos
se hacen en el momento en que
se realizan y estan identificados
para la tarea especifica que se
esta realizando; en caso de
presentarse errores en el
registro, estos se tachan y el
valor correcto se anota al lado y
la persona que realice esta
correccion firma en la alteracién
del registro.

5. Los registros son archivados y
almacenados dentro del
laboratorio, en un félder A-Z para
evitar su deterioro. Las personas
que tienen acceso a estos
registros son: el director del
laboratorio, director de calidad
y/o auxiliar del laboratorio,
quienes estan comprometidos en
no divulgar los resultados o
cualquier otra informacion del
cliente; de esta manera se
garantiza la confidencialidad de
los resultados. El tiempo de
retencion de estos registros es
de 3 afos y después son
almacenados como  archivo
muerto.

Jefe de
Laboratorio,
auxiliar y personal
que integra el
laboratorio.

Director de
Calidad, Jefe de
Laboratorio y
personal del
Laboratorio de
Calidad

149




=== ({TR @
Indusarial de .
| (ACHSA

Cadigo:
LABORATORIO DE CALIDAD LC-P.AC.01
Procedimiento Administrativo Versién 01
Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera Fecha de Creacion:
Revisd: Luis Carlos Corzo Gamboa Acciones Correctivas
—— 15 de Mayo de 2007
Aprobd: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pagina 2 de 4

OBJETIVO

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

Politica

El Laboratorio de Calidad de Acerias de Caldas S. A. proporcionara los recursos necesarios ya sean
administrativos o técnicos, con el fin de implementar las acciones correctivas necesarias, reforzando
su Sistema de Gestion de la Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podra sera aplicado por el Jefe del Laboratorio de Calidad asi como por el Auxiliar, y podra ser
utilizado para cualquier clase de queja o reclamo de un usuario.

Definiciones

No Conformidad: Falta de cumplimiento en los requisitos especificados.

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Jefe del Laboratorio de Calidad

Formato de Control de Retroalimentacién del Sistema
Quejas de Gestion de la Calidad.
Director de Calidad

Laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-F.AQ.01 F- Atencion de Quejas

LC-P.AP.01 P- Acciones Preventivas
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DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

PHVA

1. Investigar las
causas

2. Seleccionar la
Accion Correctiva
segln el grado y
magnitud del
problema,

3. Implementar la
Accion Correctiva

1. La investigacion de las
causas del problema es el
paso de mayor importancia en
este procedimiento, pues es la
forma de conocer a fondo la
raiz del problema y asi poder
encontrar la Accion Correctiva
necesaria cuando se presenta
un trabajo No Conforme,
desviaciones de las politicas o
procedimientos en el Sistema
de Calidad o en |las
operaciones técnicas.

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

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

Director de Calidad
del Laboratorio

Director de Calidad
del Laboratorio
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Acciones Correctivas

Fecha de Creacion:

15 de Mayo de 2007

Pagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | pHvA

4. El Laboratorio de Calidad
debe realizar un seguimiento de | Director de Calidad \V]
los resultados de la Acciones del Laboratorio
Correctivas aplicadas con el fin
de asegurarse de su efectividad

4.Realizar el

monitoreo o

seguimiento
Cuando la identificacion de la
No Conformidad genera dudas
acerca del cumplimiento de las . .
politicas del Director de Calidad | Director de Calidad
del  Laboratorio y sus | delLaboratorio A

Es necesaria una
Auditoria Adicional?

NO

SI

Auditorias
Internas

FIN

procedimientos, y representan
un asunto de peligro para el
negocio debe garantizarse una
Auditoria Interna, en la mayor
brevedad posible.
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Pagina 2 de 3

OBJETIVO

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

Politica:ldentificar y prevenir las No Conformidades dentro del Laboratorio de Calidad como forma
de contribuir con el mejoramiento continuo del sistema de Calidad.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

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

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

situacion potencialmente indeseable.
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS

Retroalimentacion del Sistema de
Formato de Trabajo No Gestion de la Calidad.

Conforme, Acciones
Correctivas-Preventivas

Jefe del Laboratorio de Calidad

Director de Calidad Laboratorio Prevencién de No Conformidades

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-P.AC.01 P- Acciones Correctivas

LC-P.AP.01 F- Acciones Preventivas
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Aprobd: Luis Carlos Corzo Gamboa

Acciones Preventivas
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Pagina 3 de 3

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

RESPONSABLE PHVA

1.Identificar fuentes
potenciales y necesidades
de mejoramiento

Se requiere una Accion
Preventiva?

Sl

2. Elaborar un plan
de accion

3. Implementar el
plan de accion
definido

4. Controlar su
aplicacion

FIN

1. Para desarrollar este punto
es necesario conocer a fondo
las No Conformidades que se
han presentado en un
determinado periodo de
andlisis, ya sean Técnicas,
Administrativas o relacionadas
con el Sistema de Calidad.

Una fuente de ideas de
mejoramiento son los usuarios
del laboratorio

Ademas de la revision de los
procedimientos , se debe
involucrar el analisis de datos,
de tendencia y de riesgo.

3.Con el objetivo de reducir la
probabilidad de ocurrencia de
las No Conformidades vy
aprovechar la oportunidad de
mejorar, el Laboratorio debe
desarrollar un plan de accién o
trabajo, que sera definido en
conjunto, por el Jefe de
laboratorio y el Director de
Calidad .

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

Jefe de Laboratorio,

Director de Calidad y P
usuarios del
Laboratorio de
Calidad
H

Jefe de Laboratorio y
Director de Calidad v
del Laboratorio
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Pagina 2 de 4

OBJETIVO

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

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

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Podra sera aplicado por el Jefe del Laboratorio de Calidad asi como por el Auxiliar, y podra ser
utilizado para cualquier clase de queja o reclamo de un usuario del laboratorio.

Definiciones

Queja: No cumplimiento de especificaciones del producto.

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Jefe del Laboratorio de Calidad Deteccion,evaluacion,accion
correctiva o preventiva de las
quejas
Director de Calidad del Laboratorio Formato de Control de

Quejas LC-F.QR.01

Retroalimentacién del Sistema de
Auxiliar del Laboratorio de Calidad Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-P.AC.01 P- Acciones Correctivas

LC-P.AP.01  P- Acciones Preventivas

LC-P.QR.01 P- Control de Quejas
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE PHVA
1"22”"2 s(;:algs;\frn'st:'zg adg Todos los miembros P
1.Recibir la queja q’u 1a 'y ni v del Laboratorio de
técnica, se debe entregar al Calidad
Director de Calidad. El buzén
de Sugerencias se revisara
cada semana.
2.Dligenciar 2la queja debe estar _ Cali
Formato de justificada  para declararse | Director de Calidad
Quejas .
pertinente.
En una No
Conformidad?
NO Si
Procedimiento de 3. La acciones Correctivas y H
3.Determinar Trabajos No Preventivas  se dete_rmman Director de Calidad
Acciones Conformes segun cada caso en particular.
Correctivas o
Preventivas
FIN
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Pagina 4 de 4

DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE PHVA
4. Cuando es enviado el
4 Enviar la informe con la respuesta al | pirector de Calidad \%
respuesta al cliente debe esperarse una
cliente respuesta y en caso de que el
cliente no este conforme con
esta, buscaran otras accciones
correctivas.
El cliente quedo
satisfecho con la —
respuesta?
NO ’7 Sl
5. Repetir el
procedimiento FIN
desde el numeral: 3.
6. Por cada respuesta o A
6 inf informe remitido al cliente | Director de Calidad
: :{;‘:Xfc:rr:;g;”e quedard  copia anexada al
correspondientes formato correspondiente.
FIN
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En la Tabla 15 se muestra la documentacién que se elaboré.
Tabla 15. Documentacion elaborada para el Laboratorio de Calidad

Vorsion creacion | nammiswaivos |98 [<piohucen

1 10/05/2507 | Elaborar Procedimientos LC-P.EP.01 19/07/2507
1 10/05/2507 | Control de Documentos LC-P.CD.01 19/07/2507
Revision de Pedidos, Ofertas
1 07/05/2507 |y Contratos LC-P.POC.01 19/07/2507
Compra de Servicios y de
1 07/05/2507 | Suministros LC-P.CSS.01 19/07/2507
1 14/05/2507 | Servicio al Cliente LC-P.SC.01 23/07/2507
1 14/05/2507 |Quejas y Reclamos LC-P.QR.01 23/07/2507
1 15/05/2507 | Trabajo No Conforme LC-P.TNC.01 23/07/2507
1 15/05/2507 | Acciones Correctivas LC-P.AC.01 23/07/2507
1 15/05/2507 | Acciones Preventivas LC-P.AP.01 24/07/2507
1 16/05/2507 | Control de Registros LC-P.CR.01 24/07/2507
1 17/05/2507 | Auditorias Internas LC-P.ALO1 24/07/2507
1 17/05/2507 |Revisiones por la Direccion | LC-P.RD.01 24/07/2507
1 18/05/2507 |Controlde Acceso LC-P.CA.01 25/07/2507
Almacenamiento,manejo de
1 18/05/2507 |insumos y muestras LC-P.AL01 25/07/2507
Elaboracion de reportes de
1 19/05/2507 |ensayo LC-P.ERE.O1 25/07/2507
1 19/05/2507 | Calculo de la incertidumbre LC-P.CI.01 25/07/2507
Transporte, Almacenamiento
1 19/05/2507 |y Mantenimiento del Equipo | LC-P.TA.01 25/07/2507
1 21/05/2507 | Calibracion de Equipos LC-P.CE.O1 25/07/2507
1 21/05/2507 | Capacitacion de Personal LC-P.CP.01 25/07/2007
Seguimiento de la validez de
1 22/05/2507 |los resultados de los ensayos | LC-P.SV.01 25/07/2507
Reconocimiento de
Microcostituyentes
1 28/06/2007 | Metalograficos LC-P.RMM.01 28/07/2007
1 28/06/2007 | Macroataque LC-P.MA.O1 28/07/2007
1 28/06/2007 | Doblamiento LC-P.D.01 28/07/2007
1 28/06/2007 |Traccién LC-P.T.01 28/07/2007
1 29/06/2007 | Compresioén LC-P.C.01 28/07/2007
Analisis de Composicion
1 29/06/2007 | Quimica LC-P.ACQ.01 28/07/2007
1 29/06/2007 | Mediciones Industriales LC-P.MI.01 28/07/2007
29/06/2007 | Mediciones Eléctricas LC-P.ME.O1 28/07/2007
30/06/2007 |Manometria LC-P.MM.01 28/07/2007
30/06/2007 |Pesas y Balanzas LC-P.PB.01 28/07/2007
1 30/06/2007 | Termometria LC-P.PM.01 28/07/2007
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12/07/2507 | Espectrémetro LC-HV.EM.01 29/07/2007
12/07/2507 | Cortadora LC-HV.CT.01 29/07/2007
Maquina Universal de
12/07/2507 |Ensayos LC-HV.MUE.01 |29/07/2007
Maquinas para Pulido
12/07/2507 | Metalografico LC-HV.PM.01 29/07/2007
12/07/2507 | Microscopio Metalografico LC-HV.MM.01 29/07/2007
12/07/2507 | Calibrador de Procesos LC-HV.CP.01 29/07/2007

15/06/2007

Manual de Calidad

LC-MC.01

30/07/2007

Manual de Procedimientos

15/06/2507 | Técnicos LC-MPT.01 30/07/2007
Manual de Procedimientos de

15/06/2007 | Administrativos LC-MPA.01 30/07/2007

20/06/2007 |Manual de Funciones LC-MF.01 31/07/2007
Manual de Seguridad del

25/06/2007 |Laboratorio LC-MS.01 31/07/2007

Listado Maestro de

01/07/2007 |Documentos LC-LMD.01 31/07/2007

01/07/2007 |Listado Maestro de Formatos | LC-LMF.01 31/07/2007
Listado Maestro de Normas

01/07/2007 |para Consulta LC-LMN.01 31/07/2007
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Tabla 16. Documentacién 2 elaborada para el Laboratorio de Calidad

peonfosdoo _Jromwo  [onierer |

1 LC-F.SD.01 Solicitud de Documentos Personal del laboratorio
1 LC-F.RS.01 Revision de Solicitud Personal del laboratorio
1 LC-F.EP.0O1 Evaluacion de Proveedores Director de calidad
1 LC-F.PA.01 Proveedores Aprobados Director de calidad
1 LC-F.DC.01 Derechos de los Clientes Director de calidad
1 LC-F.APC.01 | Asesoria Prestada a Clientes Clientes
1 LC-F.VC.01 Visita de Clientes Clientes
Encuesta de Satisfaccion de los
1 LC-F.ESC.01 | Clientes Clientes
1 LC-F.AQ.01 | Atencién a Quejas Clientes
Producto No Conforme Acciones Personal del laboratorio,
1 LC-F.PNC.01 | Correctivas y Preventivas cliente
1 LC-F.AC.01 Acciones Preventivas Director de calidad
1 LC-F.PA.O1 Plan de auditoria Interna Director de calidad
Lista de Verificacion Auditoria
1 LC-F.LVA.01 |Interna Director de calidad
1 LC-F.RD.01. |Revision por la direccion Jefe del laboratorio
1 LC-F.VR.01 Verificacion de Resultados Jefe de Laboratorio
1 LC-F.MAO.01 | Mantenimiento de Aseo y Orden | Director de calidad
1 LC-F.EC.01 Evaluacion de Conocimientos Director de Calidad
1 LC-F.PC.01 Programa de Capacitacion Director de Calidad
1 LC-A.C.01 Acta de Confidencialidad Director de calidad
Encargado de realizar
1 LC-F.RM.01 | Recepcion de Muestras en ensayo
Encargado de realizar
1 LC-F.XX.01 Reporte de Ensayo en ensayo
1 LC-f.CC.01 Cronograma de Calibraciones Jefe del laboratorio
1 LC-F.LR.01 Listado de Reactivos Auxiliar del laboratorio
1 LC-F.PME.O1 | Plan de Mantenimiento de Equipos | Jefe del laboratorio
Director de Calidad,
Auxiliar o Personal del
1 LC-F.CI.01 Control de Ingreso laboratorio
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7. REVISION DE LA DOCUMENTACION

Una vez documentado el sistema de gestion bajo la norma NTC ISO

17025:2005, se realizd la revision del mismo a través de una lista de chequeo

con el fin de revisar la documentacién e iniciar la implementacion correcta del

sistema de gestion.

Convenciones:
C: Conforme
NC: No conforme
A: Aplica

NA: No aplica

4

REQUISITOS DE GESTION

Numeral [Requisitos

Descripcion General

A/NA

CINC

ORGANIZACION

c

El laboratorio hace parte de una entidad
legalmente responsable, hace parte de Acerias de|
Caldas S.A.

El laboratorio realiza sus ensayos cumpliendo los
requisitos de la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2001

El sistema de gestion cubre el trabajo realizado
tanto en sus instalaciones y en sitios distintos

Existen procedimientos que garanticen la
proteccion a la informacion confidencial de los
clientes incluyendo la proteccion al
almacenamiento electronico y transmision de
resultados

El laboratorio dispone de personal de direccion y

técnico con autoridad y recursos necesarios para

llevar a cabo sus deberes y el personal esta libre

de cualquier presion interna o externa que pueda
afectar la calidad de su trabajo

SISTEMA DE CALIDAD

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

NC

El personal del laboratorio esta capacitado para
implementar y documentar un SGC, se requiere
capacitacion documentada.

El laboratorio tiene definidas las politicas y
objetivos del sistema un manual de calidad
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REQUISITOS DE GESTION

Numeral [Requisitos

Descripcion General

Existen documentos que describen los
procedimientos de soporte y técnicos

Los procedimientos de calidad se encuentran
publicados dentro del laboratorio

CONTROL DE
DOCUMENTOS

Existe un procedimiento para hacer control de
documentos y estos son revisados y aprobados
antes de su edicion Existe un listado maestro de
documentos o un procedimiento de control de
documentos, y estos estan identificados de forma
Unica con un cédigo

Existen procedimientos para definir la forma de
hacer cambios en los documentos que se
encuentran en sistemas computarizados

REVISION DE
SOLICITUDES, OFERTAS
Y CONTRATOS

Existen procedimientos para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos.

SUBCONTRATACION DE
ENSAYO

NA

El laboratorio subcontrata personal competente
para la realizacion del trabajo.

COMPRA DE SERVICIOS
Y SUMINISTROS

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

El laboratorio revisa y aprueba los documentos de
compra que contienen que describen los servicios
y suministros pedidos y existe un procedimiento
para evaluar a sus proveedores.

SERVICIO AL CLIENTE

QUEJAS

Existe procedimientos de atencién a clientes que
permitan monitorear el desempefio segun el
servicio

Existe un procedimiento para la solucion de
quejas recibidas de los clientes u otras partes

CONTROL DE TRABAJOS
DE ENSAYO NO
CONFORMES

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

Existen responsabilidades y autoridades
definidas para la gestion de trabajo no conforme

Se realiza una evaluacion de la importancia del
trabajo no conforme

El laboratorio mejora continuamente la eficacia de
su sistema de gestion a través de la politica y
objetivos de calidad, resultados de auditoria,
analisis de datos, acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

ACCION CORRECTIVA

Existe una politica y procedimiento definido para
efectuar acciones correctiva

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

162




Universidad
Indusarial de
Santamder

@

4

REQUISITOS DE GESTION

Numeral [Requisitos

Descripcion General

Se realizan auditorias complementarias en caso
de que las no conformidades generen dudas
acerca del cumplimiento por parte del laboratorio,
el laboratorio no ha realizado una auditoria oficial
de su Sistema de Gestion.

ACCIONES PREVENTIVAS

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

CONTROL DE
REGISTROS

Generalidades

Existe un procedimiento definir el almacenamiento
y disposicion de registros de calidad y técnicos

Los registros son legibles, estan almacenados en
instalaciones y pueden ser recuperados con
facilidad, para evitar un dafio o pérdida

Los registros son guardados de una forma
segura y confidencial

El laboratorio cuenta con procedimientos para
proteger y respaldar registros almacenados
electrénicamente.

CONTROL DE
REGISTROS

Registros técnicos

Los registros contienen la informacién suficiente
para facilitar la identificacion de factores que
afecten la incertidumbre y permitir la repeticion del
ensayo o la calibracion bajo condiciones cercanas
a la original.

Se registran las observaciones, datos y calculos
en el momento en que se realizan y son
identificables para la tarea especifica.

AUDITORIAS INTERNAS

Existe un procedimiento y una programacion para
realizar las auditorias internas de sus actividades
en forma periddica. No se han realizado
auditorias.

El programa de auditoria interna se dirige a todos
los elementos del sistema de calidad.

El director de calidad planea y organiza
auditorias, de acuerdo con la programacion y
como lo solicite la alta direccion. No se ha
realizado una auditoria oficial, ya que el
laboratorio se encuentra en proceso de mejora y
se va a invertir en equipos par asi estar mejor
preparados para una auditoria.

REVISIONES POR LA
ALTA DIRECCION

La alta direccion del laboratorio realiza en forma
periodica, una revision del sistema de calidad y de|
las actividades de sus ensayos. Hasta ahora se
definié un procedimiento para este requisito y esta
en proceso de implementacion.

A NC

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

REQUISITOS TECNICOS
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REQUISITOS DE GESTION

Numeral [Requisitos

Descripcion General

PERSONAL

El personal del laboratorio que realiza tareas
especificas es calificado, y tiene la educacion, el
entrenamiento y la experiencia necesarias para
cumplir con sus funciones.

NC

Existe el procedimiento y las politicas para
identificar las necesidades de capacitacion El
laboratorio no ha implementado las politicas
establecidas y procedimientos para identificar las
necesidades de capacitacion y proporcionar
dicha capacitacion.

INSTALACIONES Y
CONDICIONES
AMBIENTALES

Las instalaciones del laboratorio tienen las
condiciones ambientales para facilitar el correcto
desempenfio del los ensayos.

NA

Se tiene especial cuidado cuando se llevan a
cabo muestreos y ensayos y/o calibraciones en
sitios diferentes a una instalacion permanente del
laboratorio. Todos los ensayos y calibraciones se
realizan dentro del laboratorio.

Existe documentacion de los requisitos técnicos
para instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar los resultados de los ensayos y
calibraciones.

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

METODOS DE ENSAYO,
CALIBRACION Y VALIDEZ
DE METODOS

El laboratorio usa procedimientos definidos y
actualizados para todos sus ensayos, se basa en
las Normas Intencionales ASTM y en las Normas
Técnicas Colombianas.

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

NC

Existen métodos desarrollados por el laboratorio y
su personal es calificado, sin embargo no se
cuenta con los equipos necesarios para su
desarrollo.

Se tienen y se aplican procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicion para
todas las calibraciones y tipos de calibraciones.

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

Se emplean métodos de analisis apropiados al
estimar la incertidumbre

Se utilizan computadores o equipo automatizados
para la adquisicion, proceso, registro, reporte,
almacenamiento o recuperacién de datos de
ensayo, los equipos utilizan un sistema operativo
actualizado.

NC

El laboratorio cuenta con todos los equipos de
medicion y ensayo requeridos para el correcto
funcionamiento de los ensayos. Se espera una
pronta inversion en quipos de laboratorio.

Existen instrucciones actualizadas sobre el uso y
el mantenimiento del equipo, no existe
documentacion.
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REQUISITOS DE GESTION

Numeral [Requisitos

Descripcion General

El laboratorio posee procedimientos para el
manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso
y mantenimiento planeado del equipo de medicion

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

EQUIPO

Los equipos de laboratorio son operados por
personal autorizado

NC

Los elementos de equipo y software empleado
para los ensayos tienen identificacion apropiada.
Existen muchos equipos sin la identificacion
apropiada en cuando a numero de serie y modelo

TRAZABILIDAD DE LA
MEDICION

Existen procedimientos establecidos para la
calibracion de los equipos El laboratorio tiene
establecidos un programa y procedimiento para la
calibracién de los equipos.

Calibracion

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)

Los certificados de calibracion que expiden,
contienen los resultados de medicion incluyendo
la incertidumbre de la medicién. Se expiden
registros que cumplen con este requisito.

MUESTREO

NA

El laboratorio tiene un plan de muestreo y
procedimientos de muestreo cuando realiza
muestreo de sustancias, materiales o productos
para ensayo o calibracion. El laboratorio no ha
realizado muestreo hasta el momento pero lo hara
en la prestacion de sus servicios

MANEJO DE ITEMS DE
ENSAYO

Existen un procedimiento para el transporte,
recepcion, manejo, protecciéon, almacenamiento,
retencion y/o disposicion del elementos de ensayo

Se registran las anomalias o desviaciones de las
condiciones normales o especificadas

El laboratorio tiene un sistema para la
identificacion de los elementos de ensayo

ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

Existe un procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los ensayos y
calibraciones que se llevan a cabo

REPORTE DE
RESULTADOS

NC

Se reportan los resultados de cada ensayo forma
exacta, clara, inequivoca y objetiva, verificando
las instrucciones especificas en los métodos de
ensayo, existen los formatos para realizar los
reportes sin embargo hasta el momento este
requisito estd en proceso de implantacion.
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8. CONCLUSIONES

Se establecieron y documentaron las politicas, sistemas, programas vy
procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de tal forma
que en ellos se evidencien las actividades que se llevan a cabo para demostrar

el cumplimiento de los requisitos de la norma y los reglamentarios exigidos.

Se elaboroé el Portafolio de servicios para el Laboratorio, en el cual se muestran

los servios que este puede ofrecer a la industria regional.

Se identificaron los procesos que conforman el Sistema de Gestion de Calidad,
elaborando el mapa de procesos, este enfoque en procesos permitira al
laboratorio cumplir con las expectativas de sus clientes y proveedores,
Identificar las actividades que aporten valor agregado al cliente y a la

organizacién e Incorporar oportunidades de mejora entre otros aspectos.

La elaboracion de la documentacion permitio definir métodos para el
acercamiento al cliente de una manera eficaz, manteniendo la confidencialidad

y la imparcialidad en su comunicacion.

Es importante mantener el entusiasmo y el compromiso con el Sistema de
Gestion de Calidad, aplicando mejoras en todas las areas donde sea

conveniente, que logren en este, aumentar dia a dia su eficacia y eficiencia.

El disefio y la implementacién de un sistema de calidad es una decisién que
debe estar respaldada por la direccidn de la organizacion, quienes deben
fomentar en el personal la motivacion y el compromiso a través del trabajo y la

dedicacion propia.
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El desarrollo de este proyecto permitio la aplicacion de conocimientos
adquiridos a lo largo de la carrera de Ingenieria Metalurgica, en la parte técnica
y a los estudios realizados en cuanto a calidad, lo que se convierte en un logro
importante gracias al respeto, confianza y relacibn con el personal,

brindandome la oportunidad de formarme como mejor profesional.
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9. RECOMENDACIONES

Se recomienda la capacitacion del personal en las normas ISO 9001:2000 e
ISO 17025 para lograr la comprensidén por parte de ellos de la razoén de la
documentaciéon vy asi alcanzar una satisfactoria implementacion del Sistema de

Gestion del laboratorio.

Efectuada la implementacion del sistema de gestion disefiado, se recomienda

realizar una auditoria interna para determinar su eficacia y eficiencia.

Realizar estudios que permitan identificar las necesidades del en cuanto a

nuevos servicios.

Desarrollar estrategias para la divulgacion y ventas de los servicios ofrecidos
en el laboratorio de genética que permitan que el usuario se informe
correctamente acerca de los servicios que ofrece el laboratorio y en caso de

encontrar la necesidad, acudir a ellos.

Permanecer atentos a las sugerencias de mejora expuestas por las personas
que forman parte de la organizacién con el fin de crear un sistema de calidad
dinamico y participativo que fortalezca los canales de comunicacion existentes

entre la alta direccién y los profesionales del laboratorio.

La documentacion desarrollada durante el presente proyecto asegura el
cumplimiento de los requisitos aplicables en el laboratorio y exigidos por la
norma, sin embargo ésta es sb6lo una base para continuar con el proceso de
implementacion hasta lograr el reconocimiento formal del sistema de gestién a
través de la acreditacion, por tanto es necesario que los procesos de
sensibilizacion y capacitacién continuen, y la presencia de la direccién esté

siempre presente con el fin de dar la orientacion requerida.
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Anexo A. Referencias cruzadas nominales a la norma ISO 9001

REFERENCIAS CRUZADAS NOMIMALES A LA NORMA |50 9001:2000

Takta A.1 - References crucades nomnales a b Norma 150 9001 2000

150 B00: 300K ISONEC 170258
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S58.1 .15

582 415

58 1 i 15
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Fuente: Norma Tecnica Colombiana ISO-IEC 17.025
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Tabla A1 (Final)
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4.6.1, 4

463

462

51,52 54 55 5%

525 542 6545

0.4

4.15c) 5.8

T8 4.6.1, 412 5.8, 510
7.8 54 55

1] 410, 54,50

821 410

a2z 4.71.5, 4,14

B.2.3 2115 414, 508
824 45 46 49 552 5456, 58, 59.3. 564,59
_E_ﬂ 4.5

B 4,10, 5.9

BE 410,412

a52 411,412

BB 48, 411,412
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Anexo B Registro fotografico del Laboratorio de Calidad de Acerias de
Caldas S.A.

a. Instalacmnes

d. Microscopia

g. Ataque Quimico

f. Metrologia

174



Universidad
Indusarial de
Santamder

Anexo C Manual de Calidad

LABORATORIO DE CALIDAD

=1

Cédigo:
LC-MC.01

Versién 01

Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera
Reviso: Luis Carlos Corzo Gamboa Manual de Calidad

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Fecha de Creacién:

18 de Julio de 2007

Péagina 1 de 30

ACERIAS DE CALDAS S.A

A EHRS DE DS 58

LABORATORIO DE CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

Siguiendo lineamientos de la norma NTC ISO IEC
17025:2005

“Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracién”
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Manual de Calidad
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TABLA DE CONTENIDO

1. INTRODUCCION
1.1 Objetivo del Manual
1.2 Alcance del Manual

1.3 Autorizacién, Control y Revision del Manual

2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

2.1 Antecedentes

2.2 Campo de Actividad
2.3 Recurso Tecnolégico
2.4 Organigrama

2.5 Politica de Calidad
2.6 Objetivos de Calidad

3. REFERENCIAS NORMATIVAS Y DEFINICIONES
3.1 Referencias Normativas

3.2 Definiciones

4. REQUISITOS DE GESTION
4.1 ORGANIZACION
411
412
413
41.4
Calidad
415
416
las Informaciones
417
418

4.2 SISTEMA DE CALIDAD
421
422
423

Identificacion del Laboratorio
Responsabilidad del Laboratorio
Sistema de Gestion del Laboratorio
Responsabilidad en el Aseguramiento de
Gerenciamiento del Personal Técnico

Derechos de Propiedad y Confidencialidad de

Prevencién de Influencias Indebidas
Delegacion de Autoridad

Divulgacién del Sistema de Calidad
Politica de Gestion de la Calidad
Objetivos Del Sistema De Calidad
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TABLA DE CONTENIDO

4.3 CONTROL DE LA DOCUMENTACION
4.3.1 Generalidades
4.3.2 Aprobacion y Edicién de Documentos
4.3.3 Cambios En Los Documentos
4.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
4.5 SUBCONTRATACION DE CALIBRACIONES O ENSAYOS
4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
4.7 SERVICIO AL CLIENTE
4.8 QUEJAS
4.9 CONTROL DE TRABAJO NO CONFORME
4.10 MEJORA
4.11 ACCION CORRECTIVA
4.12 ACCION PREVENTIVA
4.13 CONTROL DE REGISTROS
4.14 AUDITORIAS INTERNAS
4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

5. REQUERIMIENTOS TECNICOS

5.1 GENERALIDADES

5.2 PERSONAL

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.4 METODOS DE CALIBRACION Y ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS
5.4.1 Generalidades
5.4.2 Seleccion de los Métodos
543
5.4.4 Métodos no Normalizados
5.4.5 Validacion de los Métodos
5.4.6 Calculo de la Incertidumbre de Medicién
5.4.7 Control de los Datos

5.5 EQUIPO

5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Requisitos Especificos
5.6.3 Patrones y Materiales de Referencia
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TABLA DE CONTENIDO

5.7 MUESTREO

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS
5.10 REPORTE DE RESULTADOS
5.10.1 Generalidades
5.10.2 Reportes de Ensayo
5.10.3 Reportes de Ensayo

subcontratistas

5.8 MANEJO Y TRANSPORTE DE LOS OBJETOS PARA CALIBRACION O ENSAYO

5.10.4 Certificado de Calibracién
5.10.5 Opiniones e Interpretaciones
5.10.6 Resultados de calibracién o ensayo obtenidos de

5.10.7 Transmisién Electronica de Resultados
5.10.8 Formatos de Reportes
5.10.9 Enmendaduras en los Informes de Ensayo
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4. REQUISITOS DE GESTION

4.1.1 Identificacion del Laboratorio como entidad legalmente responsable
El laboratorio de Calidad hace parte de Acerias de Caldas S.A. que es una entidad
legalmente responsable.

4.1.2 Responsabilidad del Laboratorio

El Laboratorio de Calidad es responsable por el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 17025 en el desarrollo de sus actividades de ensayo y calibracién, con el fin
de satisfacer los requerimientos de los clientes y de las autoridades regulatorias.

4.1.3 Sistema de Gestion del Laboratorio

El Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio de Calidad, cubre el trabajo realizado
en las instalaciones permanentes del laboratorio. No se realizan actividades en sitios
distintos a éste, ni en lugares temporales o moéviles.

4.1.4 Responsabilidad en el Aseguramiento de Calidad

El Laboratorio de Calidad hace parte de una organizacién mayor, Acerias de Caldas S.A,
y realiza sus procedimientos siguiendo normas nacionales e internacionales como se
indica en el numeral 4.6. Sin embargo, el Laboratorio es una entidad auténoma e
independiente en el desarrollo de sus actividades y en la toma de decisiones.
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Anexo D. Manual de Funciones

@ LABORATORIO DE CALIDAD

Lrdrtl

Cédigo:
LC-MF.01

Versién 01

Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera
Reviso: Luis Carlos Corzo Gamboa Manual de Funciones
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Fecha de Creacién:

1 de Julio de 2007
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ACERIAS DE CALDAS S.A

AERA D Cacles B e

LABORATORIO DE CALIDAD

MANUAL DE FUNCIONES

Siguiendo lineamientos de la norma NTC ISO IEC
17025:2005

“Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracién”
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Cédigo:
LC-MF.01
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TABLA DE CONTENIDO

INTRODUCCION
1. DEFINICIONES

2. ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE CALIDAD

3. DESCRIPCION DE CARGOS
3.1 FUNCIONES PARA TODOS LOS CARGOS
3.2 JEFE DEL LABORATORIO
3.2.1 Ubicacién Organizacional
3.2.2 Funciones o finalidades del cargo
3.2.3 Dimensiones del Cargo
3.2.4 Responsabilidades
3.2.5 Factores de Riesgo
3.2.6 Elementos de Proteccion
3.2.7 Perfil del Cargo
3.2.8 Competencias y/o Aptitudes
3.3 DIRECTOR DE CALIDAD
3.3.1 Ubicaciéon Organizacional
3.3.2 Funciones o finalidades del cargo
3.3.3 Dimensiones del Cargo
3.3.4 Responsabilidades
3.3.5 Factores de Riesgo
3.3.6. Elementos de Proteccién
3.3.7. Perfil del Cargo
3.3.8. Competencias y/o Aptitudes
3.4 AUXILIAR
3.4.1 Ubicacion Organizacional
3.4.2 Funciones o finalidades del cargo
3.4.3 Dimensiones del Cargo
3.4.4 Responsabilidades
3.4.5 Factores de Riesgo
3.4.6. Elementos de Proteccién
3.4.7. Perfil del Cargo
3.4.8. Competencias y/o Aptitudes
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Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

1 de Julio de 2007
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TABLA DE CONTENIDO

3.5 METROLOGO
3.5.1 Ubicacién Organizacional
3.5.2 Funciones o finalidades del cargo
3.5.3 Dimensiones del cargo
3.5.4 Responsabilidades
3.5.5 Factores de Riesgo
3.5.6. Elementos de Proteccion
3.5.7. Perfil del Cargo
3.5.8. Competencias y/o Aptitudes

3.6 INSPECTORES DE CALIDAD
3.6.1 Ubicacién Organizacional
3.6.2 Funciones o finalidades del cargo
3.6.3 Dimansiones del Cargo
3.6.4 Responsabilidades
3.6.5 Factores de Riesgo
3.6.6. Elementos de Proteccion
3.6.7. Perfil del Cargo
3.6.8. Competencias y/o Aptitudes

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
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3.4 AUXILIAR

3.4.1 UBICACION ORGANIZACIONAL
Area a la que pertenece: GESTION DE CALIDAD

DIRECTOR
GESTION DE

CALIDAD

3.4.2 PROPOSITO O MISION DEL CARGO
Realizar ensayos de laboratorio y analisis de resultados de muestras enviadas por

los clientes del laboratorio, apoyar activamente todas las actividades desarrolladas
en la divisién de calidad de la empresa

3.4.3 DIMENSIONES DEL CARGO

Equipos de Laboratorio$ 30.000.000

4. MARCO DE ROLES Y RESPONSABILIDADES POR PROCESOQ

JEFE DE AUXILIAR DE
LABORATORIO LABORATORIO

ENSAYOS DE LABORATORIO

realizados

Entregar informe de resultados externosRealizar ensayos de macroataque en muestras de

yanahsls de los €nsayos ensayos de compresionRealizar ensayo de corte a mallas

Preparacion de las muestras para andlisis metalografico tanto de
cliente externos como producto de la empresaHacer los ensayos
metalograficos, tomar registro fotografico, caracterizar la
microestructura, tamafio de grano, tratamiento térmico, presencia de
decarburaciénRealizar ensayos de dureza en laboratorios

palanquillaPruebas de dobles a barras corrugadasRealizacion de

electrosoldadasParticipar en la definicion de nuevos ensayos de
laboratorioHacer los ensayos necesarios para comparar las
caracteristicas del producto de la empresa con el encontrado en el
mercadoMantener limpio y ordenado el laboratorioRealizar analisis
de reactividad de cales con el fin de determinar los cambios de
temperatura con agitacion constante y a un tiempo determinado.
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Procedimiento Administrativo
Version 01
Elaboré: Zaida Isadora Torres Vera
Revis: Luis Carlos Corzo Gamboa Revisiones por la Direccion Fecha de Creacion:
17 de Mayo de 2007
Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pdagina 2 de 4

OBJETIVO

Definir parametros para las Revisiones por la Direccion garantizando el cumplimiento de la
Norma ISO 17025.

Politica
Realizar la revision por la direccién de la forma mas practica y eficiente posible.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

Alcance
Este procedimiento sera aplicado a cada documento que la direccion considere necesario
del Laboratorio de Calidad.

Definiciones

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

Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

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

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Director del Calidad Seguimiento de la evolucion
Jefe del Laboratorio de Documentos a revisar del Sistema de Gestion de la

Calidad

Personal del Laboratorio Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

LC-F.RD.01 F-Revision por la direccion

LC-F.PNC.01 F-Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
LC-P.PNC.01  P-Producto No Conforme

LC-F.ESC.01 F-Encuesta de Satisfaccion de los Clientes

LC-F.AQ.01 F-Atencion de Quejas
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LABORATORIO DE CALIDAD Cédigo:
LC-P.RD.01

Procedimiento Administrativo
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Fecha de Creacion:

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa Revisiones por la Direccién 17 de Mayo de 2007

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Pdgina 3 de 4

GENERALIDADES

INFORME DE GESTION: Un informe de gestidn debe contener informacién detallada

sobre los siguientes puntos:

REGISTRO DE INFORME

La revision del Sistema de Gestion de Calidad se registra en un Formato de Apoyo
identificado como LC-F.RD.01 que es diligenciado por el Director de Calidad y en donde se
determinan las acciones a tomar y los resultados de la revision por la direccion, haciendo
énfasis en los siguientes puntos:

eLa mejora de la eficacia del Sistema de Gestidon de Calidad y sus procesos.
eLa mejora del producto o servicio en relacién con los requisitos del cliente.
el a necesidad de los recursos.

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

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

Informe de Auditorias, o programacion de las mismas.

Informe de evaluacioén a proveedores.

Informe de Quejas y Reclamos.

Informe de Acciones Correctivas y preventivas y sus resultados.

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

Nivel de cumplimiento de los programas que forman el Sistema de Gestidén de la
Calidad del Laboratorio.

Cualquier tema pertinente a la mejora de los procesos del laboratorio.

Evaluaciones por organismos externos, estado de las relaciones con los diferentes
grupos Y laboratorios de Calidad.

Si existen modificaciones respecto a la documentacién como nuevas versiones.
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LABORATORIO DE CALIDAD Cadigo:
LC-P.RD.01
Procedimiento Administrativo
Version 01

Elabor6: Zaida Isadora Torres Vera

Revisé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Aprobé: Luis Carlos Corzo Gamboa

Revisiones por la Direcciéon

Fecha de Creacion:
17 de Mayo de 2007

DIAGRAMA DE FLUJO

DESCRIPCION

1. Realizar el
Informe de
Gestion

2. Registrar en el
formato de
apoyo

3. Mostrar
resultados.

FIN

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

2. La revision del Sistema de
Gestion de Calidad se registra
en un Formato de Apoyo
identificado como LC-
F.RD.O1.

3. Se realiza una reunion

mensual en donde se
discuten los temas
anteriomente mencionados,
teniendo en cuenta Ila

importancia de informar al
personal del laboratorio
acerca de los resultados de
las reuniones y el
planteamiento de nuevos
objetivos. Este informe se
discute en una reunion
mensual previamente
programada por el Director
del laboratorio.
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RESPONSABLE | PHVA
Director de
Calidad
P
Director de
Calidad
H
Director de v
Calidad y Jefe de
Laboratorio
A
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OBJETIVO

Hacer seguimiento a la validez de los ensayos y contribuir en el aseguramiento de la calidad
de los mismos.

Politica

El Laboratorio de Calidad cuenta con procedimiento que garantiza la validez de los
resultados de los ensayos.

CARACTERISTICAS DEL PROCEDIMIENTO

ALCANCE
Abarca todos los procedimientos técnicos que se realicen en el laboratorio.

Definiciones

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

Ensayo: operacién técnica que consiste en la determinacion de una o mas caracteristicas

de un producto, proceso o servicio de acuerdo con un procedimiento especificado.

EJECUTORES INSUMOS RESULTADOS
Jefe del Laboratorio de Insumos para el tipo de Aseguramiento en la validez
Calidad ensayo de los resultados
Documentos solicitados
Personal encargado Normas de referencia Retroalimentacién del Sistema
de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Calidad

DOCUMENTOS RELACIONADOS

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

LC-MPT.01 M-Manual de Procedimientos Técnicos

LC-F.AC.01 Acciones Preventivas

LC-F.PNC.01 Producto No Conforme Acciones Correctiva y Preventivas
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Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Para asegurar la validez de los resultados el Laboratorio de Calidad tiene en cuenta las
siguientes acciones:

» Uso de material de referencia certificados, Normas nacionales e internacionales
« Control de calidad interno

+ Revisiones por parte de la direccion

* Repeticidn de ensayos o calibracién, cuando los resultados no sean satisfactorios
« Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento

* Registros por escrito de informes con la opinién de clientes regulares

Desarrollo de seguimiento

Este desarrollo tiene en cuenta las siguientes acciones:

* Nombrar a un supervisor diferente del la persona que realiza el ensayo, este supervisor debe
tener el conocimiento necesario para hacerlo correctamente.

« Verificar periddicamente el uso de materiales de referencia certificados.

+ Realizar y cumplir el cronograma de revisiones del sistema de gestion de calidad por parte de
la alta direccion.

« Definir el nimero de repeticiones de un ensayo, su frecuencia, definiendo las fechas de
realizacion, andlisis y verificacion de los resultados.

» Tener en cuenta la opinion de los clientes en cuanto a la satisfaccion del servicio prestado por
el laboratorio.

« Analizar las No conformidades, y tener en cuenta las acciones correctivas previamente
definidas.
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DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION RESPONSABLE | PHVA
1. El Jefe de Laboratorio elige el Jefe de_l P
1. Nombrar un personal mas adecuado para la laboratorio.
supervisor realizacion del ensayo el cual debe
tener el conocimiento necesario
para garantizar el desarrollo del
seguimiento. Director de

2. Definir aspectos
verificar

3. Realizar el
ensayo

A

4. Verifcar
resultados

5. Conlcuir

FIN

2. Segun el tipo de ensayo se
definen los aspectos de verificacion,
también se tiene en cuenta los
informes de los clientes

3. Se realiza el tipo de ensayo a
verificar

4. El supervisor se encarga de la
verificacion por los métodos mas
adecuados segun el tipo de ensayo.

5. Se definen las conclusiones y
observaciones pertinentes.

Calidad, Jefe 'y
Personal que

integra el
Laboratorio

Persona
encargada

Jefe de
Laboratorio

Jefe de
Laboratorio
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ACERIAS DE CALDAS S.A

ACERAE [E CAORE B &

LABORATORIO DE CALIDAD

MANUAL DE SEGURIDAD

Siguiendo lineamientos de la norma NTC ISO IEC
17025:2005

“Requisitos Generales de Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion”
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Calidad de la Acerias de Caldas S.A., cuenta con espacios definidos para la
realizacion de cada uno de sus ensayos, asi como de espacios para los equipos y sus reactivos
quimicos.

Toda accién o procedimiento en cualquier actividad por sencilla que sea, requiere de atencion y
prevencion por parte del que la realiza; mas cuando la accién o procedimiento es de un nivel
técnico o industrial; ya que el ambiente que se maneja compromete mucho mas a sus
participantes directos y los riesgos son mas marcados y latentes.

Es importante resaltar que en los procedimientos realizados en el Laboratorio de Calidad los
riesgos operativos son muchos; no solo por el desprendimiento de material particulado y gases
téxicos nocivos al ser humano, sino también por el calor generado, el ruido y las vibraciones del
proceso de produccion que realiza la empresa.

Por lo anterior y por otras razones que tocaremos con detalle en este manual, es un requisito
obligatorio el que; todo el personal tanto directo como ajeno al laboratorio cuente con una
herramienta que le manifieste y ensefie conceptos no solo basicos de Seguridad Industrial y Salud
Ocupacional al interior del laboratorio, sino también especificos para el laboratorio de Calidad
como tal, descritos en este manual.
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4.1 RIESGOS FiSICOS

Ruido e Humedad
lluminacion e Polvos
Vibraciones e Humos
Temperaturas extremas e Liquidos
Radiaciones ionizantes e Sodlidos

Radiaciones no ionizantes

4.2 RIESGOS QUIMICOS

Gases y vapores e Neblinas y rocios

4.3 RIESGOS ELECTRICOS

Contacto Directo e Electricidad Estatica

Contacto Indirecto

4.4 RIESGOS MECANICOS

Superficies y elementos ¢ Maquinas y herramientas

Material en movimiento e (Caida de objetos

4.5 RIESGOS DE INCENDIO Y EXPLOSION

Sustancias inflamables e Equipos Eléctricos

Material sobrante e Cables eléctricos mal instalados

4.6 RIESGOS PSICOSOCIALES

Carga de trabajo e Desconocimiento

Relaciones  personales vy ¢ Falta de destreza

atencion al publico
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