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RESUMEN

TiTULO:

D[SENO E IMP!_EMENTACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA COMPETENCIA
TECNCIA SEGUN LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025:2005, PARA EL LABORATORIO DE
ELECTROQUIMICA DE LA CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION .

AUTOR: .
GIL ARDILA, Karen Andrea

PALABRAS CLAVES:
Acreditacion, NTC-ISO-IEC 17025, Competencia Técnica, Sistema de Gestién de la Calidad, Laboratorio.

DESCRIPCION:

Este proyecto contiene la metodologia llevada a cabo, para que el Laboratorio de Electroquimica de la
Corporacion para la Investigacion de la Corrosion, tuviera un Sistema de Gestién de la Calidad, que le
permitiera validar su competencia técnica y dar confiabilidad a los resultados entregados a sus clientes.

El Sistema de Gestién de la Calidad disefiado para el Laboratorio, cumple con los requisitos de gestion y
técnicos exigidos en la Norma NTC-ISO-IEC17025: 2005, el cual se logré mediante la finalizacién de las
siguientes cinco fases consecutivas, explicadas detalladamente al interior de cada capitulo de este libro:
Diagnéstico Inicial a través de la aplicacion de una lista de chequeo; Capacitacion y Sensibilizacion del
personal acerca de temas relacionados con la calidad; Documentacion en manuales, procedimientos,
guias, instructivos y formatos, de los procesos realizados en el Laboratorio de Electroquimica;
Implementacién de la documentacién disefiada segun los recursos proporcionados; y Realizacién de dos
Auditorias Internas donde se evalud el cumplimiento y funcionalidad del Sistema de Gestion de la
Calidad.

Los resultados de la aplicacion de esta metodologia, son mostrados al final del documento, empezando
por los hallazgos encontrados en cada una de las auditorias, seguidos por los planes de accion
correspondientes, el analisis final de resultados, las conclusiones generales observadas en cada una de
las etapas, y las recomendaciones sugeridas para mantener y mejorar continuamente el Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de Electroquimica.

" Proyecto de Grado.
" Facultad de Ingenierias Fisico Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales.
Ingeniero Juan Benjamin Duarte Duarte.
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ABSTRACT

TITLE:

DESIGN AND IMPLEMENTATION OF THE SYSTEM OF INSURANCE OF THE TECHNICAL
COMPETITION ACCORDING TO THE NORM NTC-ISO-IEC 17025:2005, FOR THE LABORATORY OF
ELECTROCHEMISTRY OF THE CORPORATION FOR THE INVESTIGATION OF THE CORROSION *

AUTHORS:
GIL ARDILA, Karen Andrea**

KEY WORDS:
Accreditation, NTC-ISO-IEC 17025, Technical Competition, System of Management of Quality,
Laboratory.

DESCRIPTION:

This project contains the methodology carried out so that the Laboratory of Electrochemistry of the
Corporation for the Investigation of the Corrosion had a system of administration of the quality that
allowed him to validate its technical competition and to give dependability to the results given to its clients.

The system of administration of the quality designed for the Laboratory fulfills the administration
requirements and technicians demanded in the Norma NTC-ISO-IEC 17025:2005, which was achieved by
means of the finalization of the following five serial phases, explained detailed to the interior of each
chapter of this book: Initial diagnosis through the application of a checkup list; Training and the
personnel's sensitization about topics related with the quality; Documentation in manuals, procedures,
guides, instructive and formats of the procedures carried out in the Laboratory of Electrochemistry;
Implementation of the documentation designed according to the proportionate resources; and, Realization
of two internal audits where it was evaluated the execution and functionality of the system of
administration of quality.

The obtained results of the application of this methodology are shown at the end of the document,
beginning with the discoveries found in each one of the audits, continued by the corresponding action
plans, the final analysis of results, the general conclusions observed in each one of the stages and the
recommendations suggested to maintain and to improve the System of Administration of the Quality of the
Laboratory of Electrochemistry continually.

* Project of Grade, managerial practical modality.
** Faculty Engineering’s Physique Mechanics. School of Industrial and Managerial Studies.
Engineer Juan Benjamin Duarte Duarte.
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INTRODUCCION

El Laboratorio de Electroquimica de la C.I.C realiza pruebas para evaluar el comportamiento
termodinamico y cinético de diferentes materiales frente al proceso de corrosion. Con el fin de
fortalecer el portafolio de servicios que ofrece el laboratorio, se identificd la necesidad de iniciar
el proceso de implementacion de la norma NTC ISO IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion” y buscar la acreditacion en el sistema
nacional de normalizacion, certificacién y metrologia de las pruebas realizadas en el laboratorio.

La acreditacion es una manera de determinar la competencia técnica de los laboratorios para
efectuar tipos especificos de pruebas. Esta evaluacion también confiere un reconocimiento
formal de la competencia del laboratorio, dando a los clientes una manera de identificar

servicios y pruebas confiables y capaces de cumplir con sus necesidades.

El Laboratorio de Electroquimica actualmente cuenta con personal altamente calificado, con los
equipos y gran parte de la infraestructura necesaria para satisfacer los requisitos del proceso de

acreditacion.

Con la implementacion de la norma NTC ISO-IEC 17025:2005, el Laboratorio de Electroquimica
iniciaria un proceso de mejoramiento continuo y con la acreditacion se demostraria la validez y
adecuacion de las pruebas, la trazabilidad de las mediciones y calibraciones, el aseguramiento

de la calidad de los resultados de las pruebas y la competencia del personal.

Para la Corporacioén para la Investigacion de la Corrosion, en general, desarrollar este proyecto,
le permite desarrollar una metodologia para el aseguramiento de la calidad de las pruebas y
continuar con este proceso de acreditacién en los demas laboratorios, utilizando la experiencia,

los conocimientos y las lecciones aprendidas en el Laboratorio de Electroquimica.

Este proyecto se realiz6 disefiando, documentando, implementando y evaluando un Sistema de
Gestion de Calidad para el Laboratorio de Electroquimica, de acuerdo a los requisitos de la
norma NTC-IEC-17025:2005, que le servira en un futuro como base para obtener la

acreditacion de la competencia técnica de las pruebas que en él son realizadas.

-14 -
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1.1

1.1

. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

OBJETIVOS

.1 General

Disefiar e Implementar un Sistema de Gestién de la Calidad (S.G.C.), basado en la norma
NTC-ISO-IEC 17025, de acuerdo a los recursos apropiados para ello. Este sistema servira
en un futuro como base para obtener la acreditacion de la competencia técnica de las
pruebas realizadas por el Laboratorio de Electroquimica de la Corporaciéon para la

Investigacion de la Corrosion.

.2 Especificos

Realizar un diagnodstico al Laboratorio de Electroquimica en cuanto al cumplimiento de la
norma NTC-ISO-IEC 17025 mediante la aplicacién de la lista de chequeo, con el fin de

conocer su condicién inicial.

Capacitar y Sensibilizar al personal del Laboratorio de Electroquimica a cerca de la norma

17025 y de la implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad.

Disefiar y Documentar el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de
Electroquimica y la Caracterizacion de los Procesos que exige la norma, basado en los

resultados del diagnéstico inicial.

Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio de Electroquimica, en la

medida en que sean proporcionados los recursos para este fin.

Realizar dos auditorias internas al Laboratorio de Electroquimica, una donde se evaluen los
requisitos de gestion y otra donde se evallen los requisitos técnicos, con el fin de controlar y
verificar el cumplimiento y funcionalidad del Sistema de Gestion de Calidad, efectuando los
ajustes e implementando las acciones correctivas necesarias para garantizar la efectividad

del diseio, documentacion e implementacion del sistema.

-15-
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1.2 ALCANCE

El proyecto de grado abarca el disefio del S.G.C. para el Aseguramiento de la Competencia
Técnica del Laboratorio de Electroquimica de la Corporacion para la Investigacion de la
Corrosion, especificamente para las pruebas (Evaluacion Electroquimica (E.E) por Resistencia
de Polarizacion Lineal, E.E. por Curvas Tafel, E.E. por Polarizacion Potenciondinamica, E.E. por
Polarizacion Potenciondinamica Ciclica, y E.E. por Espectroscopia de Impedancia
Electroquimica); basado en los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, y su
implementacion. Esta implementacion se realiza de acuerdo al disefio del S.G.C. y depende de
los recursos apropiados para este fin, sin embargo no sera menor de un 70%.

Igualmente, este proyecto abarca la realizacion de dos auditorias internas al laboratorio, donde
en la primera se evallan los requisitos de gestion y en la segunda se evaluan los requisitos

técnicos.

-16 -
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2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO

2.1 PRESENTACION INSTITUCIONAL

El Laboratorio de Electroquimica donde se desarrolld este proyecto, hace parte de la
Corporacion para la Investigacion de la Corrosion (C.I.C.), que fue creada el 1° de
Noviembre de 1994, después de 6 meses de gestion con la industria petrolera, liderada por el
Departamento Nacional de Planeacion (DNP) y COLCIENCIAS, e inici6 actividades en el
segundo semestre de 1995. En su constitucion juridica participaron 6 entidades, a saber, la
Universidad Industrial de Santander, ECOPETROL, Occidental de Colombia, la BP Exploration
Company (Colombia), Sika Andina, y el Centro Internacional de Fisica, quienes son sus
Miembros Fundadores y que conjuntamente con el Servicio Nacional de Aprendizaje -SENA,
conforman el Consejo Directivo, a cuyas reuniones asisten en calidad de invitados el DNP vy
COLCIENCIAS.

La C.I.C. es un Centro de Desarrollo Tecnolégico (CDT), enmarcado en la Ley de Ciencia y
Tecnologia (Ley 29 de 1990), de caracter mixto, sin animo de lucro, dedicada a la investigacion,
las asesorias y los servicios especializados en corrosion y fendmenos afines, que tiene como
objeto ofrecerle al sector productivo, soluciones alternativas que mejoren sus posibilidades
competitivas y contribuyan tecnolégica y cientificamente al desarrollo econdémico y sostenible

del pais.

La C.I.C. le presta servicios al sector productivo en general y desarrolla proyectos para la
industria en las areas de Electroquimica, Integridad, Recubrimientos, Tratamientos Quimicos,
Proteccién Catddica, Corrosion Atmosférica y Capacitacidon. Desde el inicio de sus actividades,
la C.I.C. ha desarrollado proyectos para el Sector Industrial de Mamonal en Cartagena, el
Sector de Recubrimientos Industriales, el Sector Petrolero, el Sector Eléctrico y el Sector del
Gas.

Las instalaciones de la C.I.C. estan ubicadas en la Sede de la UIS localizada en el Valle de

Guatiguara, municipio de Piedecuesta (Santander), a pocos kildmetros de la ciudad de

Bucaramanga, Colombia.

-17 -
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2.2 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LA C.I.C.

La estructura organizacional de la C.I.C. esta formada por cinco Unidades Estratégicas de
Negocios (UEN), donde se desarrollan las areas del conocimiento que se generan en la

corporacién, como se muestra en la Figura 1:

= UEN ADM: Administration.

= UEN DST: Desarrollo de Software y Tecnologia.

= UEN QCA: Quimica.

= UEN REC: Recubrimientos.

= UEN MEP: Metalografia, Electroquimica y Proteccion Catédica.

En la Unidad Estratégica de Negocios MEP, se encuentra el Laboratorio de Electroquimica.

Figura 1. Estructura Organizacional de la C.I.C.

CONSEJO DIRECTIVO

DIRECCION

Metalografia
P. Catédica

Fuente: Corporacioén para la Investigacion de la Corrosion.
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La Unidad Estratégica de Negocios MEP, es la encargada de desarrollar las siguientes lineas
tecnoldgicas, como se puede observar en la Figura 2:

= Electroquimica.
= Proteccion Catédica.
= Integridad — Simulacion.

= Analisis de Fallas.

Figura 2. Organigrama de la UEN MEP

UEN MEP

T

S . |
* *
- *
a

mmn®

L PONSA 2 PONSAB
: LINEA : LINEA LINEA LINEA
: TECNOLOGICA :

TECNOLOGICA TECNOLOGICA TECNOLOGICA

e

LABORATORIO DE . LABORATORIO
ELECTROQUIMICA P. CATODICA

0
YRR EREREERREREEEERREREEE nus®

annm

[
.
*

Fuente: Corporacion para la Investigacion de la Corrosion.

2.3 LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

El Laboratorio de Electroquimica cuenta con un area de trabajo de ubicacién permanente,
perfectamente delimitada, donde se efectian pruebas de caracter estatico e hidrodinamico
utilizando técnicas de corriente directa y alterna, tales como Evaluacién Electroquimica (E.E)
por Resistencia de Polarizacién Lineal, E.E. por Curvas Tafel, E.E. por Polarizacion
Potenciondinamica, E.E. por Polarizacién Potenciondinamica Ciclica, y E.E. por Espectroscopia

de Impedancia Electroquimica, a muestras extraidas de complejos industriales afectados por el
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problema de la corrosion, ya sean suministradas por los clientes 6 tomadas directamente por el

personal técnico capacitado del laboratorio.

CAPACIDAD TECNICA

El laboratorio esta en capacidad de ofrecer diferentes pruebas de evaluacion:

4+ Evaluacion del Metal
= Potenciales de equilibrio
= Calculo de velocidad de corrosion
= Potenciales de picado en materiales autopasivantes
= Tendencia al picado
= Determinacioén del grado de sensibilidad del material

= Pruebas de acoplamiento galvanico entre materiales

+ Evaluacion de la influencia del medio
= Efecto de la corrosividad del agua
= Estudio de la eficiencia de Inhibidores

= Estudio de fendmenos antiincrustante y bacterianos
4+ Evaluacion de Recubrimientos

= Resistencia de poros

= Capacitancia del recubrimiento

= Corrosividad bajo el recubrimiento

RECURSOS

El Laboratorio de Electroquimica cuenta con los siguientes recursos para la realizacién de sus

actividades:

4+ Recurso Humano

Personal calificado en las areas técnicas y de gestion.

-20 -
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+ Equipos
Para medidas electroquimicas, Controladores de temperatura, Generador analogo de
funciones, Osciloscopio digital, Simulador de condiciones hidrodinamicas, Computadores
para procesamiento de informacién, Celdas electroquimicas, Electrodos de referencia,

Jaulas de Faraday.

4+ Soporte en diversos campos
Suministrado por las UEN's ADM, QCA, DST y REC de la C.1.C.

2.4 ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

El Laboratorio de Electroquimica, cuenta con la estructura organizacional mostrada en la Figura

3., para la realizacion y desarrollo de sus actividades.

Figura 3. Organigrama del Laboratorio de Electroquimica

LABORATORIO DE
ELECTROQUIMICA

COORDINADOR COORDINADOR
TECNICO DE CALIDAD

AUXILIAR DEL LABORATORIO

ESTUDIANTE EN PRACTICA O
PROYECTO

Fuente: Corporacion para la Investigacion de la Corrosion.
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3. MARCO TEORICO

El marco tedrico de este proyecto, esta dirigido a mostrar dos elementos que proporcionen
claridad y conocimiento al lector acerca de los aspectos de la norma NTC-ISO-IEC 17025:2005,
con el objetivo de que le permitan abordar con mayor facilidad, lo referente al tema de

acreditacion de un laboratorio que realiza ensayos y/o calibraciones:

= Dado que no muchas personas estan familiarizadas con la norma NTC-ISO-IEC
17025:2005, sino que conocen de la norma NTC-ISO 9001, se hara un paralelo entre estas
dos normas, para visualizar sus similitudes y diferencias.

= Y posteriormente, se describira a grandes rasgos los puntos principales de cada numeral de
la norma NTC-ISO-IEC 17025:2005.

3.1 PARALELO NORMA NTC-ISO 9001:2000 Vs. NTC-ISO/IEC 17025:2005

Aun cuando la NTC-ISO/IEC 17025:2005 incluye muchos de los criterios contenidos dentro de
las Normas ISO 9001:2000, esta norma ha sido preparada especificamente tomando en cuenta
las actividades de los laboratorios de ensayo y calibracion. En la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005, se hace mas énfasis en los elementos del sistema de la calidad y en los temas de
competencia técnica pertinentes a las operaciones de un laboratorio; de manera que los
laboratorios que cumplan los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, operan sus
actividades de ensayo y calibracién con un sistema de gestion de la calidad, que también esta
de acuerdo con la ISO 9001:2000.

3.1.1. Similitudes

= Ambas normas en los capitulos 1, 2 y 3 se refieren al:

v' Objeto y campo de aplicacién (alcance): En los dos casos se refiere a que ambas normas
especifican los requisitos para sus finalidades respectivas. Ilgualmente, se refiere en ambos
casos a la responsabilidad de las normas en todas las organizaciones, con independencia
de su tamafio, y se hacen consideraciones sobre posibles exclusiones de algunos apartados
por las caracteristicas del desempefo de la organizacion.

v'  Referencias normativas; y

v' Términos y definiciones.
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Plantean el deber de la organizacién (o del laboratorio) de establecer, documentar,

implementar y mantener un sistema de calidad apropiado al alcance de sus actividades.

Expresan la necesidad de definir los vinculos entre la actividad de gestion del laboratorio, la

realizacion del producto, la provision de recursos y el sistema de la calidad.

Aseguran la disponibilidad de recursos e informacién para garantizar la calidad y la gestion.

Expresan el aseguramiento de la calidad a través del control de la realizacion de los

procedimientos y la evaluacion de los resultados.

Indican la documentacién de las politicas y objetivos del sistema de la calidad en un manual

de la calidad.

La NTC ISO/IEC 17025:2005 tiene un el apartado 4.5 dedicado a la subcontratacion de
ensayos y calibraciones, lo que esta en correspondencia con el requisito indicado en la ISO
9001:2000 de que el control de los procesos contratados externamente deben estar
identificado en el sistema de gestién de la calidad.

Describen lo que debe contener el manual de la calidad.

Incluyen la comunicacion a la organizacion de la importancia de satisfacer los requisitos del
cliente, asi como los legales y reglamentarios, y mantener procesos de comunicacion

apropiados en funcion de la eficacia del SGC.

De manera general los aspectos relacionados con la planificacion descritos en ISO 9001
estan definidos claramente en NTC ISO/IEC 17025:2005, mencionando el necesario
aseguramiento de la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e implementan

cambios en el mismo.
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Definen la responsabilidad y autoridad del director de la calidad de promover la toma de
conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacién y en la

gestion de los recursos humanos.

En la gestién de los recursos humanos se tienen en cuenta la evaluacion de la eficacia de
las acciones tomadas y la toma de conciencia por parte del personal de su pertinencia e

importancia de su actividad para el cumplimiento de los objetivos de la calidad.

Solicitan la busqueda de mecanismos de retroalimentacion de sus clientes para mejorar el

sistema de calidad y las actividades de ensayos y/o calibraciones.

Aclaran que los controles, responsabilidades y autoridades relacionados con el tratamiento
del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado y que se
tengan registros de las naturalezas de las no conformidades y de las concesiones para su

uso o aplicacion.

Aparece indicado que la organizacion (laboratorio) tenga procedimientos documentados que
aseguren que los documentos permanezcan legibles, y que se identifiquen los documentos

externos

3.1.2 Diferencias

La norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 requiere de un mayor grado de competencia técnica
que los requisitos impuestos por NTC ISO 9001.

Se puede observar que los términos y definiciones en el caso de la NTC-ISO 9001:2000 se
basan en la ISO 9000: 2000 (definiciones generales relativas a la calidad), mientras que la
NTC-ISO/IEC 17025:2005 le da prioridad a la norma ISO/IEC 17000 y del VIM (definiciones

que se refieren especificamente a la certificacion y la acreditacion de laboratorios).

La norma ISO 9001:2000 esta formada por 8 capitulos, de los capitulos de 4 al 8 se
presentan los requisitos que debe cumplir la organizacion para el Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC) y para los diferentes procesos que lo integran. Mientras que la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005, esta formada solo por 5 capitulos.
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NTC-ISO 9001:2000
Capitulo 4: esta dedicado a los requisitos
generales que deben cumplir el SGC
Capitulo. 5: trata de los requisitos
relacionados con las actividades de gestion
Capitulo. 6: se refiere a los requisitos
relacionados con el proceso de provision de
los recursos.
Capitulo 7: se dedica los requisitos del
proceso de realizacion del producto
Capitulo 8: se abordan los requisitos del
proceso de medicion, analisis y mejora.

. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

NTC-ISO/IEC 17025:2005

Capitulo 4: esta dedicado a especificar los
requisitos para una gestion bien estructurada
de la calidad (Requisitos de gestién)

Capitulo. 5: referido a los requisitos para
demostrar la competencia técnica del tipo de
ensayo y/o calibracion que realiza el
laboratorio y la validez técnica de sus datos y
resultados.

Los aportes de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 que la diferencian de NTC ISO 9001

son:

Requerimientos mas prescriptivos.

LSRN NN

Factores que promuevan 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.

AR NN

Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan la medida y la calibracion.
Aspectos de organizacién, sanidad y limpieza en las premisas de actividades.
Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar.

Medida y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos (internacionalmente) y

extender a medida, pruebas y ensayos segun sea apropiado.

(\

v Datos e informacién relevante a los requerimientos contractuales (de cliente regulatorio y

esquema industrial).

v" Controles estrictos sobre procesos y actividades incluidas cuando se contraten las

mismas.

LSRN NN
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Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion.

Registros de los aspectos previamente indicados.

Trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha medida.
Estructura y organizacién de actividades de laboratorio.

Calificacion y competencia del personal Identificacién del personal clave.

Esquema de aprobacion, firmas (y sellado).
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v Utilizacién del equipo de medida, prueba y calibracién.
v Informe de resultados.

= El manual de la calidad de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 incluye los procedimientos

de apoyo incluso los de tipo técnico, pero no describe la interaccion entre los procesos.

= En la NTC ISO/IEC 17025:2005 no aparecen explicitamente entre los requisitos, los
documentos para asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de sus procesos,
sin embargo, en 4.3.1 se declara que el laboratorio debe tener procedimientos para
controlar los documentos que forman parte de su sistema de calidad y al definir documento

incluye declaraciones de la politica, procedimientos, planes, etc.

3.2 DESCRIPCION DE LA NORMA ISO/IEC 17025: 2005 “REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION”

3.2.1. Principios de la norma NTC-ISO/IEC 17025: 2005

3.2.1.1 Capacidad: Indica que un laboratorio dispone de los recursos requeridos para realizar el
trabajo con resultados competentes, tales como personal con conocimientos y capacidades
adecuadas, un ambiente con instalaciones y equipos necesarios, un sistema de control de

calidad y procedimientos.

3.2.1.2 Responsabilidad: Indica que las personas que trabajan en la organizacién tienen
autoridad para realizar funciones especificas dentro del esquema general de trabajo y que la

organizacion se responsabiliza por los resultados obtenidos.

3.2.1.3 Método Cientifico: Indica que la organizacion trabaja con enfoques cientificos
reconocidos, de consenso general y que cualquier desviacion de los enfoques cientificos
adoptados puede ser sustentada con fundamentos considerados aceptables por los expertos en

el area.

3.2.1.4 Objetividad de los Resultados: Indica que los resultados obtenidos dentro del campo

de trabajo de la organizacion, se basan principalmente en cantidades mensurables o derivadas
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y que los resultados subjetivos solo pueden ser producidos por personas calificadas para
hacerlo y que se debe hacer la observacién que tales resultados son considerados como

subjetivos o que los expertos en el area del ensayo los conocen como tales.

3.2.1.5 Imparcialidad: Indica que la busqueda de resultados competentes obtenidos a través
de enfoques cientificos generalmente aceptados, es el criterio principal que guia el trabajo de
las personas que realizan los ensayos; ademas supone que cualquier motivacion o influencia de

otra indole debe considerarse secundaria y no debe tener preeminencia.

3.2.1.6 Trazabilidad de las Mediciones: Indica que los resultados obtenidos dentro del campo
de trabajo del laboratorio, se basan en un sistema valido de medicién con cantidades aceptadas
y conocidas como el Sistema Internacional o de otros dispositivos internos o cantidades bien
definidas. También indica que la cadena de comparacién de la medicion entre las estas
cantidades aceptadas y conocidas o cantidades o dispositivos internos y el dispositivo que
provee el resultado final no se interrumpe por la transferencia de caracteristicas de la medicion,

incluida la incertidumbre, en toda la cadena.

3.2.1.7 Reproducibilidad del Ensayo: Indica que si en un ensayo se obtuvieron resultados
objetivos, en los ensayos posteriores se obtendran los mismos resultados, con desviaciones
aceptadas y con las limitaciones que supone el uso de los mismos procedimientos, equipos y

personas involucradas en la ejecucion del ensayo previo.

3.2.1.8 Transparencia del Proceso: Indica que los procesos existentes en el laboratorio para
obtener resultados objetivos estan abiertos a la inspeccién interna y externa, a fin de identificar
y mitigar facilmente los factores que podrian afectar de manera adversa la busqueda de

resultados objetivos basados en métodos cientificos.
3.2.2. Descripcién general de los requisitos de la norma

Se describen a grandes rasgos los puntos principales de cada numeral de la norma, para ello,

se hace referencia a los numerales y nomenclatura de la misma.
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3.2.2.1 Requisitos relativos a la gestién

(4.1) Organizacion

Contar con personal para identificar desviaciones del sistema de calidad, e iniciar acciones
para prevenir o minimizar tales desviaciones.

Contar con politicas y procedimientos para asegurar proteccion de informacion
(almacenamiento y transmisién electrénica)

Designar personal sustituto para el personal directivo clave.

(4.2) Sistema de Gestion

Implantar un sistema de calidad adecuado para el alcance de sus actividades.
Documentar politicas, programas, procedimientos e instrucciones solo en la extension
necesaria para asegurar la calidad.

Declarar una politica de calidad, la cual debe cumplir con requisitos especificos.

(4.3) Control de Documentos

Especificar la clase de documentos que deben ser controlados.

Elaborar una lista maestra u otro documento para evitar el uso de documentos obsoletos o
invalidados.

Los documentos deben identificarse con elementos especificos.

Procedimientos para explicar como se hacen y controlan los cambios en documentos

conservados en sistemas computarizados.

(4.4) Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

Contar con procedimientos para revision de solicitudes, ofertas y contratos.

Resolver cualquier diferencia entre la solicitud y el contrato antes de iniciar el trabajo.
Conservar registros de las revisiones, incluyendo cualquier tipo de cambio.

El proceso de revision del contrato se repite cuando hay modificaciones en éste después de

haber iniciado el trabajo.

(4.5) Subcontratacion de Ensayos y de Calibraciones

Contar con las consideraciones para llevar a cabo subcontratacion de servicios con

laboratorios competentes.
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= El laboratorio no es responsable ante el cliente cuando éste o una autoridad reguladora
especifican qué contratista debe ser empleado.

= Conservar un registro de todos los subcontratistas utilizados.

(4.6) Compras de Servicios y de Suministros

= Politica y procedimientos para la seleccion y adquisiciéon de servicios y suministros.

= Los suministros adquiridos que afecten la calidad de los ensayos, no seran utilizados hasta
comprobar que cumplen con las especificaciones o requisitos.

= Evaluar a los proveedores de insumos y servicios y en que grado afectan la calidad de los
ensayos Yy calibraciones.

= Conservar registros de la evaluacion de proveedores.

(4.7) Servicio al Cliente
= Cooperar con los clientes para aclarar sus solicitudes.
= Permitir al cliente un adecuado seguimiento del desempefio del laboratorio durante la

prestacion de los servicios.

(4.8) Quejas
= Politica y procedimientos para la atencién de quejas.

= Conservar registros de quejas y reclamos.

(4.9) Control de Trabajos de Ensayos o de Calibraciones No Conformes

= Politica y procedimientos para implantar acciones correctivas cuando existen no
conformidades con procedimientos o requisitos del cliente.

= Hacer una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme.

= Llevar a cabo procedimientos de accion preventiva al detectar la posible incurrencia de no

conformidades.

(4.10) Mejora
= Mejorar continuamente la eficiencia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica
de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos,

las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.
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(4.11) Acciones Correctivas

= Politica, procedimiento y designacion de responsabilidades para implantar acciones
correctivas.

= |nvestigacion para determinar las causas.

= Acciones correctivas adecuadas a la magnitud del problema.

= Aplicar auditorias adicionales.

(4.12) Acciones Preventivas
= |dentificar las fuentes potenciales de no conformidad técnica o administrativa.
= Procedimientos con aplicacion de controles para asegurar la efectividad.

(4.13) Control de Registros

= Procedimiento para identificacién, acceso y mantenimiento de registros técnicos y
administrativos.

= Procedimiento para respaldo de registros almacenados electrénicamente.

= Requisitos especificos para control de registros técnicos.

= Requisitos especificos para corregir errores durante el registro.

(4.14) Auditorias Internas

= Procedimiento para realizar auditorias periodicas.

= Dirigidas a todos los elementos del sistema de calidad, incluyendo actividades de ensayo
y/o calibracion.

= Siempre que sea posible, el personal que realiza la auditoria debe ser independiente de la
actividad a ser auditada.

= Registro y verificacion de las acciones correctivas aplicadas como seguimiento de la

auditoria.

(4.15) Revisiones por la Direccién
= Ladireccién conducira revisiones al sistema de calidad del laboratorio.
= Se deben tener claros los aspectos a tomar en cuenta para la revision.

= Registrar hallazgos y acciones derivadas de las revisiones.
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3.2.2.2 Requisitos técnicos

(5.1) Generalidades
= Factores que determinan el desarrollo de las actividades de laboratorio.
= Tomar en cuenta los factores para desarrollar métodos y procedimientos relacionados con la

competencia del laboratorio.

(5.2) Personal

= Personal calificado con base en la educacion apropiada, capacitacion y destreza, segun sea
necesario.

= Politica y procedimiento para identificar las necesidades de capacitacion.

= Autorizar personal especifico para tipos especiales de actividades.

(5.3) Instalaciones y Condiciones Ambientales

= Las condiciones ambientales no deben afectar adversamente la calidad de los servicios
prestados.

= Detener las actividades de laboratorio cuando las condiciones ambientales comprometan los
resultados.

= Se debe disponer de un mantenimiento adecuado el cual puede incluir procedimientos

especiales.

(5.4) Métodos de Ensayo y de Calibracién y Validacion de los Métodos

= Actividades que deben incluir los procedimientos de ensayo y/o calibracion.

= Instrucciones para uso y operacion de equipo cuando sea necesario.

= Satisfacer las necesidades del cliente utilizando métodos basados preferiblemente en
normas.

= Aplicar métodos publicados en normas, textos o publicaciones cientificas, segun
especificaciones de los fabricantes.

= Validar métodos no normalizados, desarrollados por el laboratorio o fuera de su alcance
propuesto.

= Los parametros obtenidos de la validacion, deben ser relevantes con las necesidades del

cliente.
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Cualquier laboratorio que realice calibraciones propias, debe tener un procedimiento para el
calculo de incertidumbre.

Requisitos explicitos cuando se utilizan computadoras para procesamiento de informacion.

(5.5) Equipos

Antes de ser puesto en servicio, el equipo utilizado debe ser calibrado o verificado.
Requisitos especificos para el registro de cada equipo y su software, si lo requiere.

Para equipos que presentan resultados dudosos, examinar el efecto de las desviaciones e
iniciar la aplicacién del procedimiento para control de trabajo no conforme.

Proteger el equipo de ajustes que puedan invalidar los resultados.

(5.6) Trazabilidad de las Mediciones

Calibrar todo el equipo, incluyendo el usado para mediciones auxiliares como condiciones
ambientales si tienen un efecto significativo.

Laboratorios de calibracion con trazabilidad a las unidades de medicion del Sistema
Internacional de unidades.

Requisitos especificos cuando las calibraciones no pueden realizarse con magnitudes del
Sistema Internacional.

Materiales de referencia con trazabilidad a unidades del Sistema Internacional o materiales
certificados.

Los materiales internos deben ser verificados de una manera técnica y econémicamente
factible.

Todos los patrones utilizados deben ser verificados (no calibrados), para conservar la

confianza en el estado de calibracion.

(5.7) Muestreo

Siempre que sea razonable, utilizar planes de muestreo basados en métodos estadisticos
apropiados.
Registrar cualquier desviacion que el cliente solicite.

Requisitos especificos para los registros durante el muestreo.
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(5.8) Manipulacién de los items de ensayo o de calibracién

Procedimientos para el manejo y transporte de los elementos de ensayo y calibracion
durante todo el proceso.

Debe existir un sistema para identificar los elementos.

Registrar la discusién con el cliente cuando se presentan desviaciones a las condiciones

normales especificadas.

(5.9) Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién

Procedimientos para supervisar la validez de los ensayos y calibraciones.

Sugerencias para lograr una supervision adecuada.

(5.10) Informe de los Resultados

Se establece el caso de clientes internos dentro de la organizacion.

Elementos minimos que debe contener un informe de ensayo y/o calibracion.

Elementos adicionales especificos para informes de ensayo.

Elementos adicionales especificos para informes de calibracion.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicién, para hacer cualquier declaracion
de conformidad.

Se permiten opiniones e interpretaciones, siempre que se documenten las bases y
fundamentos.

Cualquier modificacion o enmienda a un informe emitido, solo puede hacerse con un
documento adicional.
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4. DIAGNOSTICO

4.1 DIAGNOSTICO INICIAL DEL LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA RESPECTO A
LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Para el buen desarrollo de las fase de disefio, documentacion e implementacion del S.G.C., se
realizé el diagndstico detallado del estado inicial del Laboratorio de Electroquimica, con el
objetivo de evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos contemplados en la norma NTC-
ISO-IEC 17025; el cual mostr6 el panorama real del laboratorio, con sus fortalezas y
debilidades, y proporcioné informacién especifica para desarrollar e implementar un plan de

acciones que permitiera satisfacer todos estos requisitos.

4.1.1 Realizacion del diagnéstico de requisitos

Este diagndéstico inicial fue realizado durante los dias 26 y 27 de Septiembre del 2005, gracias a
la informaciéon suministrada por los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, quienes
resolvieron las dudas que se presentaron tanto en aspectos técnicos del laboratorio como en
aspectos de gestiéon. Este diagndstico inicial fue revisado y aprobado por la Ingeniera Industrial
Claudia Liliana Cristancho Torres, Responsable de la UEN MEP (Unidad Estratégica de

Negocios — Metalografia Electroquimica Proteccion Catédica).

El diagndstico se realizé mediante la aplicacion de la lista de chequeo mostrada en la Tabla 2,

la cual esta compuesta por las siguientes partes:
= La primera columna contiene cada uno de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025,

con el fin de obtener una referencia de su estado de cumplimiento por parte del Laboratorio

de Electroquimica.
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= La segunda columna, esta dividida en 10 sub-columnas, donde cada una posee un numero
que representa el estado de cumplimiento del requisito por parte del laboratorio. El

significado de estos nimeros se encuentra explicado en la tabla 1".

= Y la tercera columna, indica para cada requisito, los documentos de referencia que se
necesitaba para que el requisito se cumpla en su totalidad y el estado de cumplimiento del

requisito.

Tabla 1. Estado de Cumplimiento de la Norma NTC-ISO-IEC 17025

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025
DESCRIPCION
No existe ningun grado de desarrollo del requisito
Requisito definido informalmente pero no esta documentado
Requisito documentado pero no implementado
Requisito en proceso de andlisis de informacién y preparacién de documentacion
En proceso de Revision
En proceso de Aprobacion
En proceso de Difusiéon e Implementacion
En proceso de Auditoria Interna
En proceso de Acciones Correctivas/Preventivas
10 Requisito cumplido
Fuente: HAROLD MIGUEL ALVARADO

4
°

OO (N[O WIN[—

! Tabla y Metodologia de Evaluacion del Estado de Cumplimiento de la norma NTC-ISO-IEC 17025, proporcionada por el Ingeniero
Industrial HAROLD MIGUEL ALVARADO.
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4. Requisitos de Gestion

4.1 Organizacién y gestion

4.1.1 El laboratorio o la organizacién de la cual forma parte debe ser legalmente responsable.

Representacion Legal — Matricula de Camara de Comercio

05-501081-21 del
24/06/1997

4.1.2. y 4.1.3 El laboratorio debe estar organizado y debe operar de tal forma que cumpla todos
los requisitos de la norma, sea que realice los trabajos en sus instalaciones permanentes
asociadas o moviles.

Manual de Procedimientos

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que realiza actividades diferentes a ensayo
y/o calibraciones, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizacion
que tenga relacién o influencia sobre las actividades de ensayo y/o calibracién del laboratorio
para identificar potenciales conflictos de interés.

Manual de Calidad

Manual de Responsabilidades

Cuando un laboratorio forma parte de una organizacion muy grande, las disposiciones
organizativas deben ser tales que los departamentos que tienen conflictos de intereses, tales
como la produccion, mercadeo comercial o finanzas no deberian influenciar adversamente en el
cumplimiento del laboratorio con los requisitos de este documento.

Manual de Calidad

Manual de Responsabilidades

4.1.5 El laboratorio debe:

a)Tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos necesarios para ejecutar
sus tareas e identificar la ocurrencia de las desviaciones del sistema de calidad o de los
procedimientos para realizar ensayos y/o calibraciones y para iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones (ver también 5.2)

Manual de Responsabilidades

Manual de Calidad

b) Tener mecanismos para asegurar que su administracion y personal estén libres de cualquier
influencia comercial, financiera o de otra presion interna y externa que pueda afectar
adversamente la calidad de su trabajo.

Manual de Calidad
Formato de visitas
Acta de confidencialidad

c) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial y
derechos de propiedad sus clientes, incluyendo procedimientos para proteger el almacenamiento
electrénico y la transmisidn de los resultados por medios electrénicos.

Manual de Procedimientos Administrativos

d) Tener politicas y procedimientos para evitar implicacion en actividades que disminuirian la
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio/criterio o integridad operativa.

Manual de Calidad

e) Definir, con la ayuda de organigramas, la organizacion y la estructura administrativa del
laboratorio, su lugar en cualquier organizaciéon relacionada, y las relaciones entre la
administracién, operaciones técnicas, servicios de apoyo y el sistema de calidad;

Manual de Responsabilidades

f) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal que administra,
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos y/o calibraciones;

Manual de Responsabilidades

g) Proporcionar supervisién adecuada del personal que ensaya y calibra, incluyendo el personal
en entrenamiento por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos de ensayo y/o
calibracion, con el propdsito de cada ensayo y / o calibraciéon y con la evaluacion de los
resultados del ensayo o calibracién;

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Procedimientos Técnicos

h) Tener una direcciéon técnica que tenga la responsabilidad total de las operaciones técnicas y
la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del
laboratorio;

Manual de Responsabilidades

Nombrar un miembro del personal como gerente de calidad ( o como se lo llame) que

Manual de Responsabilidades
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independientemente de otras tareas y responsabilidades, debe tener definida la responsabilidad
y autoridad para asegurar que el sistema de calidad sea implementado y seguido en todo
momento. El gerente de calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel de la administracion
en el cual se toman decisiones sobre la politica o recursos del laboratorio.

j) Nombrar los suplentes para el personal administrativo clave tal como el gerente de calidad.
(designar personal encargado para los cargos de direccion clave).

Manual de Responsabilidades

4.2 Sistema de Calidad

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de calidad adecuado al
alcance de sus actividades incluyendo el tipo, rango y volumen de las actividades de ensayo y/o
calibraciéon que realiza. La administracion del laboratorio debe documentar sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones con el alcance necesario para permitir al
laboratorio asegurar la calidad de los resultados de sus ensayos y/o calibraciones. La
documentacion utilizada en este sistema de calidad debe ser comunicada, entendida, estar
disponible e implementada por el personal apropiado.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Manual de Responsabilidades
Manual de Procedimientos Técnicos
Manual de Proc. de operacion de los equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracién

4.2.2 El laboratorio debe definir y documentar las politicas y objetivos a ser alcanzados al
implementar el sistema de calidad. La administracion del laboratorio debe asegurar que esas
politicas y objetivos estén documentados en el manual de calidad. Los objetivos globales deben
ser establecidos en la declaracion de la politica de calidad en el manual de calidad enunciado el
nivel de desempefio a ser obtenido y mantenido. La declaracion de la politica de calidad debe
ser emitida con la autorizacién del gerente ejecutivo. Esta debe incluir, al menos, lo siguiente:

El compromiso del director del laboratorio con las buenas practicas profesionales y la calidad de
los servicios de ensayo y calibracién a sus clientes.

La declaracion de la alta direccién acerca del nivel de servicio del laboratorio.

Una declaracién de las intenciones de la administracion del laboratorio con respecto al tipo del
servicio que proveera;

El propdsito del sistema de calidad;

Un requisito para que todo el personal involucrado con las actividades de ensayo y calibraciéon
dentro del laboratorio se familiarice por si mismo con la documentacién de calidad e implemente
las politicas y procedimientos en su trabajo;

El compromiso de la administracion del laboratorio en el cumplimiento con este documento.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Responsabilidades

4.2.3 El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo,
incluyendo los procedimientos técnicos. Debe esquematizar la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema de calidad. El manual de calidad debe mantenerse actualizado.

Manual de Calidad
Formato de solicitud de actualizacion de documentos

4.2.4 El manual de calidad debe definir los roles y responsabilidades de la administracion técnica
y del gerente de calidad, incluyendo su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de este
documento.

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Responsabilidades

4.3 Control de la documentacién

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los documentos
(generados internamente y de fuentes externas) que forman parte de su documentacion de
calidad. Esto incluye documentos de origen externo tales como reglamentos, normas otros
documentos normativos, métodos de ensayo y/o calibracién, asi como dibujos/ diagramas,
especificaciones, instrucciones y manuales.

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato de elaboracion de documentos

4.3.2 Aprobacion y edicion de documentos

-37 -




 LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

CUMPLIMIENTO
1/2(3(4/5(6(7(8|9

REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

4.3.2.1 Todos los documentos (incluyendo los procedimientos documentados) emitidos para el
personal del laboratorio, como parte del sistema de calidad, deben ser revisados y aprobados

. L : Manual de Procedimientos Administrativos
para su uso por personal autorizado antes de su edicion. Una lista maestra o un documento de

control de procedimiento equivalente que identifigue el estado de actualizacion de los X .
) . s : . Listado maestro de documentos
documentos en el sistema de calidad, debe establecerse y debe estar faciimente disponible para
excluir el uso de los documentos invalidos y/u obsoletos
4.3.2.2 El (los) procedimiento (s) adoptados también debe (n) asegurar que:
a) Las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estan disponibles en todos los
locales donde se ejecutan operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo del
laboratorio;
b) Los documentos son periddicamente revisados y, cuando sea necesario, actualizados para . - .
. S o L : ! X Manual de Procedimientos Administrativos
asegurar la continua conveniencia y cumplimiento de los requisitos aplicables;
c) Los documentos anulados/ sin validez u obsoletos se retiran rapidamente de todos los puntos
de emisién o uso, o cualquier otra medida que asegure contra el uso imprevisto;
d) Los documentos obsoletos que son retenidos para propdsitos legales o para conservacion del
conocimiento, estan debidamente marcados.
4.3.2.3 Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener una
identificacion unica. Esa identificacién debe incluir la fecha de emisién y/o identificacion de la - . .
o . . et ) X Manual de Procedimientos Administrativos
actualizacion, el numero total de paginas o una marca que indique el final del documento y la
autorizacion para emitirlo/ expedirlo.
4.3.3 Cambios en la documentacién
4.3.3.1 Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados por el responsable
que realiz6 la revision original, a menos que se decida especificamente otra cosa. EIl personal . . .
. : L . X Manual de Procedimientos Administrativos
designado debe tener acceso a la informacion pertinente de soporte donde se fundamenta su
revisiéon y aprobacion.
4.3.3.2 Cuando sea factible, la naturaleza del cambio debe ser identificada en el documento o en L - .
X Manual de Procedimientos Administrativos

los anexos correspondientes.

4.3.3.3 Si el sistema de control de la documentacién del laboratorio permite enmendar
manualmente documentos, quedando pendiente la reedicion de los documentos, los
procedimientos y las autorizaciones para tales correcciones deben ser definidas. Las|X Manual de Procedimientos Administrativos
correcciones deben estar claramente marcadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado
debe ser formalmente reeditado tan pronto sea factible.

4.3.3.4 Deben establecerse procedimientos para describir como se realizan y controlan los

. . . - X Manual de Procedimientos Administrativos
cambios en los documentos que se mantienen en sistemas computarizados.

4.4 Revisién de una solicitud, oferta o contrato

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para revisar las solicitudes,
ofertas o contratos. Las politicas y procedimientos para la revision de cada contrato, solicitud u
oferta que conducen a un contrato para ensayo y/o calibracién deben asegurar que:

a) Los requisitos, incluyendo los métodos a ser utilizados, estén adecuadamente definidos,
documentados y comprendidos (ver 5.42); X
b) El laboratorio tenga la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

c) Se seleccione el método apropiado para el ensayo y/o calibracién y sea capaz de alcanzar los
requisitos del cliente.

Cualquier diferencia entre la solicitud u oferta y el contrato deben ser resueltas antes de empezar

Politicas definidas en el
Manual de Calidad
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cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptado tanto por el laboratorio como por el cliente.

442 Los registros de tales revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo, deben
mantenerse. También en deben mantenerse los registros de las discusiones pertinentes con los
clientes en lo relativo a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de
ejecucioén del contrato.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.3 La revisidn debe incluir también cualquier trabajo subcontratado por el laboratorio.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacién del contrato.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.5 Si un contrato necesita ser corregido después de que se ha iniciado el trabajo, se debe
repetir el mismo proceso de revision de contrato y comunicar todas las correcciones a todo el
personal afectado.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

451 Cuando un laboratorio tiene que subcontratar trabajos (por ejemplo a causa de
circunstancias imprevistas, carga alta de trabajo, contratos grandes o contratos que requieren
experiencia técnica extraordinaria) esto puede ser delegado a un subcontratista competente.

Manual de Procedimientos Administrativos

El laboratorio debe asegurar y ser capaz de demostrar que su subcontratista es competente
para ejecutar las actividades en cuestion y que cumple con los requisitos de éste documento
para ser subcontratado.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de subcontrataciones

Formato de evaluacién de subcontratistas

4.5.2 EIl laboratorio debe anunciar y solicitar la aprobacion del cliente, preferentemente por
escrito, cuando el laboratorio se proponga subcontratar otro laboratorio de ensayos y/o
calibraciones especificas, o una parte de ensayo y/o calibracion.

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos Administrativos

4.5.3 El laboratorio es siempre responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista.

Manual de Calidad

4.5.4 EIl laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para
ensayos Yy/o calibraciones y un registro de evaluaciones que ha realizado de ellos y de todos los
ensayos y/o calibraciones subcontratadas.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de subcontrataciones
Formato de evaluacién de subcontratistas

4.6 Adquisicion/ Compra de servicios y suministros

4.6.1 El laboratorio debe tener politicas y procedimientos para la seleccién y adquisicion de
servicios y suministros que utiliza que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones. Deben
existir procedimientos para la adquisiciéon, recepciéon y almacenamiento de los materiales
consumibles pertinentes a los ensayos y calibraciones.

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos Administrativos

4.6.2 EI laboratorio debe utilizar unicamente aquellos servicios y suministros que sean de
calidad adecuada para sustentar la confianza en los resultados de los ensayos y/o calibraciones.
Los servicios y suministros utilizados deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben
mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de 6rdenes de compra
Registro o listado de proveedores
Formato de evaluacién de proveedores

4.6.3 Los documentos de compra, de los items que afectan a la calidad de los resultados del
laboratorio, deben contener datos que describan el producto ordenado. EIl contenido técnico de
estos documentos de compra deber ser revisado y aprobado previo a su liberacion.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Manual de responsabilidades
Registro de 6rdenes de compra

El laboratorio debe asegurar que el equipo adquirido y los materiales consumibles que afectan la
calidad no sean utilizados hasta tanto hayan sido inspeccionados o verificados de otra forma

Manual de Procedimientos Administrativos
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para cumplir con las especificaciones normalizadas o requisitos definidos en los métodos para
los ensayos y/o calibraciones concernientes.

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de servicios criticos los cuales afectan la
calidad de los ensayos, mantener registros de estas evaluaciones y hacer una lista de aquellos
comprobados.

Manual de Proc. Administrativos

4.7 Servicios al cliente

4.7.1 El laboratorio debe proporcionar a sus clientes o a sus representantes la colaboracién para
facilitar el esclarecimiento de los requisitos de los clientes y para monitorear el desempefio del
laboratorio en relacion con el trabajo realizado.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Formato para la recepcion de visitas

4.8 Reclamos

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la solucién de reclamos recibidos por
los clientes o de otros interesados. Deben mantenerse registros de todos los reclamos y de las
investigaciones y acciones correctivas tomadas por el laboratorio (ver también 4.10).

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato de quejas y reclamos

4.9 Control de trabajos de ensayos y/o calibraciones no conformes

4.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser implementados
cuando se establezca que algun aspecto de su trabajo de ensayo y/o calibracion, o los
resultados de su trabajo, no estan conforme con sus procedimientos o los requisitos acordados
con el cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) Se designen las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se
definan y se ejecuten las acciones (que incluyen, cuando sea necesario, la paralizacién del
trabajo y la retencién de los informes de ensayo y certificados de calibracién) cuando se
identifique el trabajo no conforme;

b) Se realice una evaluacion del grado de importancia del trabajo no conforme;

c) Se tomen acciones correctivas inmediatamente, en conjunto con alguna decisién sobre la
aceptacion del trabajo no conforme;

d) Cuando sea necesario, los resultados del trabajo no conforme ya emitidos al cliente sean
recuperados (se notifique al cliente).

e) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.9.2 Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme puede repetirse o que existe duda
sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, los procedimientos de las acciones correctivas dadas en 4.10 deben seguirse
inmediatamente para identificar la(s) causa(s) fundamental(es) del problema y eliminar esta(s)
causa(s).

Manual de Procedimientos Administrativos

4.10 Accion Correctiva

4.10.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y procedimientos y debe designar autoridades
apropiadas para implementar una accién correctiva cuando se identifique un trabajo no conforme
o desviaciones de las politicas y procedimientos en el sistema de calidad o en las operaciones
técnicas.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio requerido a los procedimientos
operaciones que resulten de las investigaciones de las acciones correctivas.

Manual de Procedimientos Administrativos.

4.10.2 Analisis de causa
El procedimiento de las acciones correctivas debe comenzar con una investigacion para
determinar la(s) causa(s) esencial(es) del problema.

Manual de Procedimientos Administrativos.
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4.10.3 Acciones correctivas

Habiendo identificado la(s) causa(s), el laboratorio debe identificar las acciones correctivas
potenciales. El laboratorio debe seleccionar e implementar la(s) accion(es) mas indicada(s) para
eliminar el problema y prevenir que vuelva a ocurrir. Cualquier accién correctiva tomada para
eliminar la(s) causa(s) de las no conformidades u otras desviaciones debe estar en el nivel
apropiado a la magnitud del problema y en proporcién con los riesgos encontrados. El laboratorio
debe documentar e implementar cualquier cambio requerido resultante de investigaciones de la
accion correctiva.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.10.4 Monitoreo/ seguimiento de las acciones correctivas

Después de haber implementado la(s) accién(es) correctiva(s), el laboratorio debe monitorear los
resultados para asegurar que las acciones tomadas hayan sido efectivas para solucionar los
problemas originalmente identificados.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.10.5 Auditorias especiales

Cuando la identificacion de las no conformidades o de las desviaciones conduzca a dudas sobre
el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos o con el cumplimiento
de este documento, el laboratorio debe asegurar que las areas apropiadas de actividad sean
rapidamente auditadas de acuerdo con 4.13.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.11 Accién preventiva

4.11.1 Se deben identificar las oportunidades para la necesidad de mejoramiento y las fuentes
potenciales de no conformidades, ya sean de orden técnico o con el sistema de calidad. Si se
requiere de una accion, se debe desarrollar, implementar y monitorear planes de accién para
reducir la probabilidad de que ocurran no conformidades y para tomar ventaja de las
oportunidades de mejora.

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Procedimientos Técnicos

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de tales
acciones y la aplicacion de controles para asegurar que ellas sean efectivas.

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Procedimientos Técnicos

4.12 Control de Registros

4.12.1 Generalidades

4.12.1.1 El laboratorio debe establecer mantener procedimientos para la identificacion,
recoleccion, indexacion, acceso, almacenamiento, mantenimiento y eliminacion de registros
técnicos y de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas y
revisiones por la direccién, asi como los registros de acciones preventivas y correctivas.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y deben ser almacenados y conservados en
forma tal que sean facilmente recuperables, en instalaciones que provean un ambiente adecuado
para prevenir dafios o deterioro y pérdida. Se debe establecer los tiempos de conservacion de
los registros.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.1.3 Todos los registros deben ser guardados con seguridad y confiabilidad/ confidencialidad.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y recuperar continuamente los
datos mantenidos en computadoras y para prevenir acceso o modificacién no autorizada de los
datos en las computadoras.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 El laboratorio debe conservar las observaciones originales, datos derivados y suficiente
informacion para establecer un rastro para la auditoria, registros de calibraciones, registros del
personal y una copia de cada informe de ensayo o certificado de calibracién emitido, por un

Manual de Procedimientos Administrativos

Carpetas de registro
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periodo definido. Los registros para cada ensayo o calibracién deben contener suficiente
informacion para facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que afectan la
incertidumbre y que permitan que el ensayo o calibraciéon sea repetido bajo condiciones lo mas
cercanas posibles a las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal
responsable del muestreo, ejecucion de cada ensayo y/o calibracion y verificacion de los
resultados.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y calculos deben ser clara y permanentemente registrados e
identificables al trabajo especifico en el momento en que se estan ejecutando.

4.12.2.3 Cuando se comenten errores en los registros, cada error debe ser tachado, sin borrar ni
deteriorar su legibilidad, e ingresar el valor corregido al costado. Todas las alteraciones a los
registros deben ser firmadas por la persona que realiza la correccion. En el caso de datos | X
recolectados en computadora, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio

de los datos originales. Carpetas de registros

4.13 Auditorias internas

4.13.1 El laboratorio debe periédicamente y de acuerdo con una programacion y procedimientos
predeterminados, conducir auditorias internas de sus actividades para verificar que sus
operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad y con este
documento. El programa de la auditoria interna debe estar orientado a todos los elementos del
sistema de calidad, incluyendo las actividades de ensayo y/o calibracion. Es responsabilidad del
director de calidad planificar y organizar las auditorias tal como lo requieran la programacion y los

L . . o . X Manual de Procedimientos Administrativos
requisitos de la direccion. Estas auditorias deben ser conducidas por personal entrenado y
calificado, quienes son, en la medida que los recursos lo permitan, independientemente de la
actividad auditada.
El personal no auditard sus propias actividades, excepto cuando se pueda demostrar la
efectividad de la auditoria ha realizar (ver también 4.10.5)
4.13.2 Cuando los hallazgos de la auditoria conduzcan a dudas sobre la efectividad de las
operaciones 0 sobre la exactitud o validez de los resultados de ensayos o calibraciones del % Manual de Procedimientos Administrativos

laboratorio, éste debe tomar acciones correctivas y notificar, por escrito, a sus clientes si las
investigaciones demuestran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados.

4.13.3 El area de actividad auditada, los hallazgos y acciones correctivas que surjan de estos
deben registrarse. La direccién del laboratorio debe asegurar que estas acciones sean | X
ejecutadas dentro de un periodo adecuado y acordado.

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato y registro de auditorias

4.13.4 Las actividades de auditoria complementaria deben verificar y registrar la implementacion Formato de no conformidades, causas, acciones correctivas y
y eficacia de las acciones correctivas emprendidas. preventivas

4.14 Revisiones por la direccion

4.14.1La direccion del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe, periédicamente y de
acuerdo con una programacion y procedimientos determinados, conducir una revisiéon del
sistema de calidad, del laboratorio y de las actividades de ensayo y/o calibracién para asegurar
su continua disposicion y efectividad e introducir cualquier cambio o mejora necesaria. La | X
revision debe tomar en cuenta la adaptabilidad de las politicas y procedimientos, los informes
del personal que dirige y supervisa, los resultados de las comparaciones interlaboratorios o
ensayos de aptitud y auditorias internas recientes, cualquier cambio en el volumen y tipo de

Manual de Procedimientos Administrativos
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trabajo realizado, retroalimentacion de los clientes, incluyendo quejas y otros factores
importantes, tales como facilidades para el control de calidad, recursos y entrenamiento del
personal.

4.14.2 Los hallazgos de la revisiéon por la direccion y las acciones que surjan de estas deben
registrarse. La direccion debe asegurar que aquellas acciones sean ejecutadas dentro de un
periodo de tiempo apropiado y acordado.

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato de compromiso de la Direccion

5. Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos y/o calibraciones
realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen la contribucién desde:

Factores humanos (5.2)

Local y condiciones ambientales (5.3),

Métodos de ensayo y/o calibracion y validacion de métodos (5.4),

Equipos (5.5)

Trazabilidad de las mediciones (5.6)

Muestreo (5.7)

Manipulacién de los objetos a ensayar y calibrar (5.8)

Manual de Procedimientos Técnicos

5.1.2 En la medida en que los factores contribuyan a la incertidumbre total de la medicion, difiere
considerablemente entre (tipos de) ensayo y entre (tipos de) calibraciones. El laboratorio debe
tomar en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y
calibracion, en el entrenamiento y calificacién del personal y en la seleccion y calibraciéon del
equipo que utiliza.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.2 Personal

5.2.1 La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que manejan
equipos especificos, que realizan ensayos y/o calibraciones, evallan los resultados y firman los
informes de ensayo y certificados de calibracion. Se debe proveer de la supervisiéon adecuada
cuando se emplea personal que estd en entrenamiento. EI personal que realice tareas
especificas debe, si se requiere, ser calificado sobre la base de una apropiada educacion,
entrenamiento, experiencia y/o habilidad demostrada.

Manual de Calidad
Manual de Responsabilidades
Hojas de vida

Plan de entrenamiento de nuevo personal

5.2.2 La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacién y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos
para identificar las necesidades de entrenamiento y para proveer de entrenamiento al personal.
El programa de entrenamiento debe ser pertinente a las tareas actuales y anticipadas del
laboratorio.

Manual de Responsabilidades

5.2.3 El laboratorio debe utilizar personal empleado permanentemente, o bajo contrato del
laboratorio. Cuando se utilice personal de apoyo clave y técnico adicional y contratado, el
laboratorio debe asegurar que este personal sea supervisado y sea competente y que trabaje de
acuerdo con el sistema de calidad del laboratorio.

Manual de Calidad
Manual de Responsabilidades
Contratos de trabajo

Compromiso de los miembros del laboratorio Con el sistema de

calidad

5.2.4 El laboratorio debe mantener descripciones del trabajo actualizadas del personal
administrativo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos y/o calibraciones.

Manual de Responsabilidades
Manual de Procedimientos Administrativos

5.2.5 La direccién debe autorizar personal especifico para realizar muestreos de tipo particular,
ensayos y/o calibraciones, emitir informes de ensayos y certificados de calibracién, dar opiniones

Manual de Responsabilidades
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e interpretaciones y para operar equipos de tipo particular. El laboratorio debe mantener
registros de la competencia, calificacion educacional y profesional, entrenamiento, habilidades y
experiencia pertinente de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la cual se confirmoé la
autorizacién y/o la competencia y los criterios sobre los cuales se basé la autorizacion y la
autoridad para confirmar.

Hojas de Vida

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio para el ensayo y/o calibracion, incluyendo pero sin
limitarse a las fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales, deben ser de tal forma
que faciliten el correcto desempefio correcto de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que el ambiente no invalide los resultados o afecte negativamente la
calidad requerida de cualquier medicion. Se debe prestar particular cuidado cuando se realizan
muestreos, ensayos y/o calibraciones en sitios diferentes a los locales permanentes del
laboratorio.

Se deben documentar los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar los resultados de los ensayos y calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.3.2 El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales segun lo
requieran las especificaciones relevantes o cuando aquellas puedan influir sobre la calidad de los
resultados. Debe ponerse atencion, por ejemplo a las esterilizacion bioldgica, polvo, interferencia
electromagnética, radiacién, humedad, suministro eléctrico, temperatura y a los niveles de sonido
y vibracién, sean adecuadas segun las actividades técnicas correspondientes. Las calibraciones
y ensayos se deben interrumpir cuando las condiciones ambientales puedan poner en riesgo los
resultados de los ensayos y/o calibraciones.

Formato de reporte de resultados de ensayo
Formato de reporte de calibracion

Manual de Procedimientos Técnicos

5.3.3 Debe existir una separacion efectiva entre las areas circundantes en las cuales existen
actividades incompatibles. Se deben tomar precauciones para prevenir contaminaciones
cruzadas.

Manual de Seguridad

5.3.4 Se debe controlar el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos y/o
calibraciones.

Manual de Calidad

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar una buena limpieza del laboratorio. Cuando sea
necesario se deben preparar procedimientos especiales.

Manual de Calidad
Manual de Seguridad

5.4 Métodos de ensayo y calibracién, incluyendo el muestreo

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe utilizar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o
calibraciones dentro de su alcance, incluyendo muestreo, manipulacion, transporte,
almacenamiento y preparaciéon de los objetos a ensayar y/o calibrar, y, cuando sea apropiado,
una estimaciéon de la incertidumbre de la medicion asi como las técnicas estadisticas para
andlisis de los datos de ensayo y/o calibracién.

El laboratorio debe tener instrucciones sobre el uso y operaciones de todo el equipo pertinente, y
sobre la manipulacion y preparacion de los objetos para el ensayo y/o calibraciéon, o ambos,
cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera poner en riesgo los resultados de los ensayos
y/o calibraciones. Se debe mantener actualizados y estar faciimente disponibles para el personal
todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes para el trabajo del
laboratorio.

Manual de Procedimientos Técnicos
Instructivos de trabajo
Formato de reporte de resultados de ensayo
Formato de reporte de resultados de calibracion
Manual de Procedimientos de operacion de los equipos

Manuales de operacién de los equipos (Fabricantes)
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Solo debe ocurrir desviacion de los métodos de ensayo y calibracion si dicha desviacién se ha
documentado, justificado técnicamente, autorizado y ha sido aceptada por el cliente.

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio debe utilizar métodos de ensayo y/o calibracion, incluyendo métodos para el
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos
y/o calibraciones que el laboratorio realiza. Preferiblemente aquellos publicados como normas
internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurar que utiliza la ultima
edicién de las normas a menos que no sea apropiado o imposible de hacerlo asi. Cuando sea
necesario, las normas deben completarse con detalles adicionales para asegura su aplicacion
consistente.

Cuando el cliente no especifique el método a ser utilizado, el laboratorio debe seleccionar los
métodos apropiados que hayan sido publicados, ya sea en normas internacionales, regionales o
nacionales, o por organizaciones técnicas reconocidas , o en textos o revistas cientificas
pertinentes, o como sea especificado por el fabricante. También se pueden emplear los métodos
desarrollados en el laboratorio o los adoptados por él, si resultan apropiados para el uso
propuesto y estan validados. El cliente debe ser informado acerca del método seleccionado. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de
sugerir los ensayos o calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la
confirmacion.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por el cliente se considere
inapropiado/ inadecuado o desactualizado.

Manual de Procedimientos Técnicos

Documentos que certifiquen la validacion de las pruebas

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccion de métodos de ensayo y calibracion desarrollados por el laboratorio para su
propio uso debe ser una actividad planificada y asignada a personal calificado equipado con
recursos necesarios.

Los planes deben ser actualizados como procedimientos desarrollados y deben asegurar
comunicacién efectiva entre todo el personal involucrado.

Documentos que certifiquen la validacion de las pruebas
Manual de Procedimientos Administrativos.

Documentos de Planeacién de actividades del proyecto de
Acreditacion del Laboratorio

5.4.4 Métodos no-normalizados

Cuando sea necesario emplear métodos que no estan cubiertos por métodos normalizados,
estos deben haber sido validados apropiadamente antes de su utilizacion y deben estar sujetos a
acuerdos con el cliente incluyendo una especificacion clara de los requisitos del cliente y el
propésito del ensayo y/ o calibracién.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.5 Validacién de los métodos

5.4.5.1 La validacién es la confirmacién mediante examen y la provision de evidencia efectiva de
que los requisitos particulares para un uso propuesto especifico se han cumplido.

ASTM G1-03 “STANDARD PRACTICE FOR PREPARING,
CLEANINIG, AND EVALUATING CORROSION TEST
SPECIMENS”

ASTM G3-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR
CONVENTIONS APPLICABLE TO ELECTROCHEMICAL
MEASUREMENTS IN CORROSION TESTING”

ASTM Gb5-94(2004) “STANDARD REFERENCE TEST
METHOD FOR MAKING POTENTIOSTATIC AND
POTENDYNAMIC ANODIC POLARIZATION
MEASUREMENTS”

ASTM G59-97(2003) “STANDARD PRACTICE FOR
CONDUCTING  POTENTIODYNAMIC  POLARIZATION

-45 -




LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA

CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

REQUISITO

CUMPLIMIENTO

-

DOCUMENTO DE REFERENCIA

RESISTANCE MEASUREMENTS”

= ASTM G61-86(2003) “STANDARD TEST METHOD FOR
CONDUCTING CYCLIC POTENTIODYNAMIC
POLARIZATION MEASUREMENTS FOR LOCALIZED
CORROSION SUSCEPTIBILITY OF IRON-, NICKEL-, OR
COBALT-BASES ALLOYS”

= ASTM G106-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR
VERIFICATION OF ALGORITHM AND EQUIPMENT FOR
ELECTROCHEMICAL IMPEDANCE MEASUREMENTS *

= ASTM G111-97(2006) “STANDARD GUIDE FOR
CORROSION TEST IN HIGH TEMPERATURE OR HIGH
PRESSURE ENVIRONMENT, OR BOTH *

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos disefiados o
desarrollados por el laboratorio, los métodos normalizados utilizados fuera de su rango propuesto
y las ampliaciones de los métodos normalizados para confirmar que los métodos son aptos para
el uso propuesto. La validaciéon debe ser tan extensiva como sea necesaria para satisfacer las
necesidades en la aplicacion o en el campo de aplicacion dado. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos, el procedimiento empleado para la validacién y una declaraciéon de que si
el método es apto para el uso propuesto.

NO APLICA

5.4.5.3 El rango de exactitud y los valores obtenibles por los métodos validados (por ejemplo, la
incertidumbre de los resultados, limite de detencion, selectividad del método, linealidad, limite de
repetibilidad y/o reproducibilidad, resistencia frente a influencias externas y/o sensibilidad
cruzada frente a interferencias contra la matriz de la muestra / objeto para ensayo) como sean
evaluados para el uso propuesto deben ser pertinentes a las necesidades del cliente.

NO APLICA

5.4.6 Calculo de la incertidumbre de medicién

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.1 Un laboratorio de calibraciéon o de ensayo que realiza sus propias calibraciones debe
tener procedimientos para calcular su mejor capacidad de medicion (incertidumbre). Estos
célculos deben estar disponibles para rangos especificados y para todas las cantidades /
mediciones en su alcance.

Manual de Procedimientos Técnicos

Formatos de registro de ensayos y de calibraciones

Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayos que realiza sus propias calibraciones,
debe tener un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas las
calibraciones y para todo tipo de calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayos también deben tener y aplicar procedimientos para estimar
incertidumbres de la medicién, excepto cuando los métodos impidan tales calculos rigurosos. En
ciertos casos no es posible realizar estimaciones de la incertidumbre de la medicion validas
metrologicas y técnicamente. En estos casos el laboratorio debe al menor intentar identificar
todos los componentes de la incertidumbre y hacer la mejor estimacion posible y, asegurar que la
forma de informar no de una impresion exagerada de la exactitud.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.3 Al estimar la incertidumbre de la medicién, se debe tomar en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean importantes en una situacion dada, utilizando
métodos de analisis aceptados.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a controles apropiados en
una forma sistematica.

Manual de Procedimientos Técnicos
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5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipo automatizado para la captura, procesamiento,
registro, reporte, almacenamiento o recuperacion de datos de ensayo o calibracion, el laboratorio
debe asegurar que:

a) El software de la computadora desarrollado por el usuario esté documentado con suficiente
detalle y sea validado en forma adecuada lo mismo que sea adecuado para su uso.

b) Los procedimientos estén establecidos e implementados para proteger la integridad de los | X
datos; tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y confidencialidad del
ingreso o recoleccioén, almacenamiento, transmision y procesamiento de datos.

c) Las computadoras y el equipo automatizado reciban mantenimiento  para asegurar
funcionamiento adecuado y esté provisto de las condiciones ambientales y operativas necesarias
para mantener la integridad de los datos de ensayo o calibracién.

Manual de Operacién de los Equipos
Manual de Procedimientos Técnicos
Manual de Mantenimiento y Calibracion
Documentacioén del Software (Manuales, Folletos etc)

Formato de registro de equipos

5.5 Equipos

5.5.1 El laboratorio debe estar equipado con todos los elementos para el muestreo, equipo para
medicion y ensayos requeridos para la correcta ejecuciéon de los ensayos y/o calibraciones
(incluyendo muestreo, preparacion de los objetos a ensayar y/o calibrar, procesamiento y analisis X
de los datos de ensayo y/o calibracién). En aquellos casos que el laboratorio necesite utilizar
equipo fuera de su control permanente, éste debe asegurar que los requisitos de este documento
se cumplen (ver 4.6)

Documentos de Inventario de equipos

5.5.2 El equipo y el software utilizado para el ensayo, calibracién y muestreo deben ser capaces
de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos
y/o calibraciones concernientes. Se deben establecer programas de calibracion para las
cantidades o valores claves de los instrumentos cuando estas propiedades tengan un efecto X
significativo sobre los resultados. Cuando se reciba el equipo, incluyendo el utilizado para el
muestreo, debe ser revisado para establecer que cumple con los requisitos de las
especificaciones del laboratorio, con las especificaciones de normas pertinentes y debe ser
verificado y/o calibrado de acuerdo con la cldusula 5.6 antes de su uso.

Manual de Mantenimiento y Calibracion

Plan de entrenamiento del personal nuevo del laboratorio
Hojas de vida del personal del laboratorio
X Manual de Operacién de los equipos
Documentacion del Software y equipos (Manuales, Folletos)
proporcionados por el fabricante

5.5.3 El equipo debe ser operado por personal competente y autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier manual pertinente
proporcionado por el fabricante del equipo) deben estar siempre faciimente disponibles para ser
utilizados por el personal apropiado del laboratorio.

5.5.4 Cada elemento del equipo utilizado para el ensayo y calibracién y significativo para los X

resultados debe, cuando resulte apropiado, ser identificado de forma Unica. Documentos del inventario del laboratorio

5.5.5 Se deben mantener registros de cada elemento del equipo significativo para los ensayos
y/o calibraciones realizadas. Los registros deben incluir al menos lo siguiente:

a) Identificacion del elemento del equipo;

b Nombre del fabricante, identificacion del tipo y nimero de serie u otra identificaciéon unica.
Controles de que el equipo cumple con las especificaciones (ver 5.5.2) Manual de Operacion de Equipos
Ubicacioén habitual, cuando sea apropiado; X
Instrucciones del fabricante cuando sea apropiado o referencia de su ubicacion; Formato de Registro de Equipos
Fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las calibraciones,
ajustes, criterios de aceptacion y la fecha fijada para la préxima calibracion;

Mantenimiento realizado hasta la fecha y el plan de mantenimiento;

Dafios, mal funcionamiento, modificaciones o reparaciones del equipo.

=
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5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos y tener establecido un plan para la manipulacion,
manejo, transporte, almacenamiento seguro, uso y mantenimiento del equipo para asegurar el
funcionamiento correcto y para prevenir la contaminacion o el deterioro.

Manual de Operacién de Equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracion
Formato de registro de los equipos
Manual de Seguridad del Laboratorio

Se deben establecer procedimientos para el mantenimiento.

Manual de Operacién de Equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracion

5.5.7 El equipo que haya sido sometido a sobrecargas o a manejo inadecuado, o que genere
resultados sospechosos, o que haya mostrado estar defectuoso o fuera de los limites
especificados, debe ser retirado de servicio, identificado o marcado claramente y almacenado
apropiadamente hasta que sea reparado y demuestre por calibracién o ensayo que funciona
correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto de estos defectos o desviaciones sobre
ensayos y/o calibraciones previas y debe iniciar el procedimiento de “control de trabajo no
conforme”.

Manual de Operacién de Equipos
Sefalizacion del equipos fuera de servicio

Manual de Procedimientos Administrativos.

5.5.8 Siempre que sea posible, todo el equipo que esta bajo control del laboratorio y que requiere
calibracion o verificacion debe ser etiquetado, codificado o identificado de forma que se indique
su estado de calibracion y la fecha de la préxima calibracién.

Senializacion del equipo del laboratorio

5.5.9 Cuando, por cualquier razon, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio
temporalmente, el laboratorio debe asegurar que la funcién y el estado de la calibracion del
equipo sean verificados y demuestren ser satisfactorios antes que el equipo retorne al servicio.

Manual de Operacién de los equipos

Cuando se utilicen computadoras o equipos para ensayos o calibraciones automatizados para la
recoleccién, procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de
ensayos y/o calibracién, el laboratorio debe asegurar que los requisitos de 5.4.8 se cumplen.

Ver Referencias del numeral 5.4.8

5.5.10 Cuando se necesiten verificaciones para mantener la confianza en el estado del equipo,
estas verificaciones deben realizarse periddicamente de acuerdo a un procedimiento definido.

Manual de Operacién de los Equipos

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio
debe tener procedimientos para asegurar que cualquier copia (por ejemplo, en el software, debe
estar protegido contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayos y/o calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.5.12 El equipo de ensayo y calibracién, incluyendo tanto hardware, cono software, debe estar
protegido contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayos y/o calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.6 Trazabilidad de la mediciéon

5.6.1 Generalidades

Todo el equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para mediciones
auxiliares (por ejemplo para las condiciones ambientales) que tengan efecto significativo sobre la
exactitud o la validez de los resultados del ensayo, calibracién o muestreo debe estar calibrado
antes de ser puesto en servicio. El laboratorio debe tener establecido un programa y
procedimiento para la calibracién de sus equipos.

Manual de Mantenimiento y Calibracion

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracion

Para los laboratorios de calibracion, el programa de calibracién del equipo debe ser disefiado y
operado de tal modo que asegure que las calibraciones y mediciones realizadas por el
laboratorio sean trazables a las unidades de medicién Sl (Sistema Internacional de Unidades).

La trazabilidad de la medicién debe ser asegurada por el uso de servicios de calibracién de
laboratorios que pueden demostrar competencia, capacidad y trazabilidad de la medicién. Los

Manual de Mantenimiento y Calibracion
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certificados de calibracion emitidos por estos laboratorios deben demostrar que existe una
conexién a un patrén primario o a una constante natural comprendiendo las unidades del S| por
medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones. EIl certificado de calibracion debe
contener los resultados de medicién incluyendo la incertidumbre de la mediciéon y/o una
declaracién del cumplimiento con una especificacion metrolégica identificada (ver también
5.10.4.2).

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para laboratorios de ensayos, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican para los
equipos de ensayo y medicion, con funciones para medir, utilizados, a menos que se haya
establecido que la incertidumbre de calibraciéon asociada contribuye muy poco a la incertidumbre
total de la medicion de los resultados del ensayo. Cuando surja esta situacion, el laboratorio
debe asegurar que el equipo utilizado puede proporcionar la exactitud de la medicion requerida.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad a las unidades de medida del Sistema Internacional no sea
posible y/o pertinente, se deben aplicar otros medios para proporcionar la confianza en los
resultados, tales como:

El uso de materiales de referencia certificados adecuados para indicar la caracterizacion
confiable del material;

Patrones o métodos mutuamente aceptados, los cuales estén claramente especificados y
acordados por todas las partes involucradas.

La participacion en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios o ensayos de
aptitud.

Manual de Procedimientos Técnicos

Manual de Procedimientos Administrativos

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y procedimientos para la calibracién de sus patrones de
referencia. Los patrones de referencia deben estar calibrados por un organismo que pueda
proporcionar trazabilidad como se describe en 5.6.2.1 y esté formalmente acreditado. Tales
patrones de referencia de medicion mantenidos por el laboratorio deben ser utilizados
Unicamente para calibracién y no para otro propésito, a menos que se pueda demostrar que su
desempefio como patrén de referencia no se invalide-

Manual de Procedimientos Técnicos

Formato de evaluacién de proveedores

5.6.3.2 Materiales de referencia

Los materiales de referencia deben, en lo posible, estar trazados a las unidades de medida del
Sistema Internacional, o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia
internos deben ser verificados hasta donde sea factible técnica y econémicamente.

Manual de Procedimientos Técnicos

Formato de evaluacién de proveedores

5.6.3.3 Controles/ Verificaciones intermedios

Los controles necesarios para mantener la confianza en el estado de la calibracion de los
patrones de referencia primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia,
deben ser realizados de acuerdo a un procedimiento y programa definido.

Manual de Mantenimiento y Calibracion

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién, transporte, almacenamiento
seguro y uso de los patrones de referencia y materiales de referencia a fin de prevenir
contaminacion o deterioro y para proteger su integridad.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para muestreo, cuando
éste realice muestreo de sustancias, matrices, materiales o productos para el subsecuente

Manual de Procedimientos Técnicos
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ensayo o calibracién. El plan de muestreo asi como el procedimiento para el muestreo deben
estar disponibles en el lugar donde se realice el muestreo.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones de los procedimientos
documentados para el muestreo, estos deben estar registrados en detalle con los datos

; ) . X Manual de Procedimientos Técnicos
apropiados del muestreo y deben estar incluidos en todos los documentos que contengan
resultados del ensayo y/o calibracién y deben ser comunicados al personal apropiado.
5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos APRA registrar los datos pertinentes y las
operaciones relacionadas con el muestreo que forme parte del ensayo y/o calibracion que
realiza. Estos registros deben incluir el procedimiento utilizado para el muestreo, la identificacion - .
X Manual de Procedimientos Técnicos

del muestrador, las condiciones ambientales (si es relevante) y los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar el sitio del muestreo como sea necesario y, si es apropiado, las
estadisticas sobre las cuales se basan los procedimientos para el muestreo.

5.8 Manejo de los objetos para calibracién o ensayo

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepciéon, manejo, proteccion,
conservaciéon y/o disposicion de los objetos a ensayar y/o calibrar, incluyendo todas las | X
provisiones necesarias para proteger la integridad del objeto a ensayar o calibrar.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para identificar los objetos a ensayar y/o calibrar. La
identificacion de conservarse durante la permanencia del objeto en el laboratorio. El sistema
debe disefiarse y operarse de tal manera que garantice que los objetos no pueden confundirse | X
fisicamente o cuando sean referidos en registros u otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, proporcionar una subdivision de grupos e objetos dentro y desde el laboratorio.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8.3 En el momento de la recepcion del objeto a calibrar o ensayar, cualquier anormalidad o
desviacion de las condiciones normales o especificadas, descritas en el método de ensayo o

calibracion pertinente, debe ser registrado. Cuando existe alguna duda de la conveniencia de un Manual de Procedimientos Técnicos
objeto para ensayo o calibracion, o cuando un objeto no cumpla con la descripcion suministrada, X
o cuando el ensayo o calibracién requerida no estd especificada con suficiente detalle, el Manual de Procedimientos Administrativos.

laboratorio debe consultar al cliente para instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar la discusion.

5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,
pérdida o dafio del objeto a ensayar o calibrar durante el almacenamiento, manejo y preparacion;
las instrucciones proporcionadas con el objeto deben ser seguidas. Cuando los objetos tienen
que ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, estas
condiciones se deben mantener, monitorear y registrar. Cuando un objeto a ensayar o calibrar, o X Manual de Procedimientos Técnicos
una porcién del objeto tiene que ser mantenido bajo seguridad (por ejemplo por razones de
registro, seguridad o valor, o para permitir que se realicen ensayos y/o calibraciones
complementarias), el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y seguridad
que protejan la condicién e integridad de los objetivos asegurados o partes correspondientes.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y/o calibracién

El laboratorio debe asegurar la calidad de los resultados monitoreando los resultados del ensayo
y/o calibraciéon. Este monitoreo debe ser planificado y revisado y puede incluir, pero no limitarse
a, lo siguiente:

Esquemas de control de calidad interno utilizando técnicas estadisticas;

Participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

Uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad interno utilizando

X Registros de los resultados de los ensayos y calibraciones
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materiales de referencia secundarios;

Repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método u otro diferente;
Reensayo o recalibracion de los objetos retenidos;

Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas del objeto

5.10 Informe de resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de ensayos o calibraciones realizadas por el
laboratorio, deben ser reportados adecuada, claramente, sin ambigiedades y objetivamente y de
acuerdo con cualquier instruccién especifica del método de ensayo y/o calibracion.

Los resultados deben reportarse normalmente en un informe de ensayo o un certificado de
calibracion (ver nota 1) y debe incluir toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para X
la interpretacion de los resultados del ensayo o calibracién y toda la informacion requerida por el
método utilizado. Esta informacién es normalmente la requerida en 5.10.2, 5.10.3 y 5.10.4

En el caso de calibraciones o ensayo realizados para clientes internos, y en el caso de acuerdos
escritos con el cliente, los resultados pueden ser reportados en forma simplificada. La
informacion lista en 5.10.2 a 5.10.4, y no reportada, de estar facilmente disponible en el
laboratorio que ha realizado los ensayos y/o calibraciones.

Formato de resultados de ensayo y calibracion

5.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracién

La subclausula 5.10.2.2 contiene los requisitos tanto para los informes de ensayo como para los
certificados de calibracion. Los requisitos especificos adicionales para los informes de ensayo y | X
certificados de calibracion estan incluidos en 5.10.3 y 5.10.4, respectivamente.

A menos que el laboratorio tenga razones excepcionales para no hacerlo de esta manera, cada
informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir por lo menos la siguiente informacion:
a) Un titulo (por ejemplo “informe de Ensayo” o “Certificado de Calibracion”);

b) Nombre y direccién del laboratorio y la ubicacion donde se realizaron los ensayos y/o
calibraciones si difiere de la direccion del laboratorio;

c) Identificacion unica del informe de ensayo o certificado de calibracion (tal como un ndmero
de serie) y en cada péagina una identificacion a fin de asegurar que la pagina sea reconocida
como una parte del informe de ensayo o certificado de calibracion, y una identificacion clara
del final del informe de ensayo o certificado de calibracién;

d) Nombre y direccién del cliente que solicita el servicio;

e) Descripcion e identificacion sin ambigliedad del (los) objetos(s) ensayado (s) o X Formato de resultados de ensayo y calibracion
calibrados(s);

f)  Fecha de recepcion del(los) objeto(s) a ensayar o calibrar y fecha(s) de realizacion del
ensayo o calibracién cuando sea importante para la validez y aplicacion de los resultados;

g) Resultados del ensayo o calibracién con las unidades de medicion;

h) Referencia a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio o por otros
organismos, cuando éstos sean relevantes para la validez o aplicacion de los resultados;

i)  El(los) nombre(s), funcion (es) y firma(s) o identificacion equivalente de la(s) persona(s)
que autorice(n) el informe de ensayo o certificado de calibracién;

j)  Cuando sea pertinente, una declaracion en el sentido de que los resultados se refieren
Unicamente a los objetos ensayados o calibrados.

5.10.3 Informe de ensayo

5.10.3.1 Ademas de los requisitos listado en 5.10.2.2, los informes de ensayo deben, cuando sea | X Formato de reporte de resultados de ensayos
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necesario para la interpretacion de resultados de los ensayos incluir:
descripcion y condicion del (los) objeto(s) para el ensayo;
identificacion del (los) método(s) de ensayo normalizado(s) utilizado(s), o breve descripcion sin Formato de reporte de resultados de calibraciones.
ambiguedad de cualquier método no normalizado utilizado;

identificacion de la(s) especificacion (es) o norma(s) relevante(s) para el método o procedimiento
de ensayo;

Las desviaciones adicionales o exclusiones del método de ensayo y la informacién sobre las
condiciones especificas para el ensayo, tales como las condiciones ambientales;

Cuando sea relevante, una declaracion de conformidad / no-conformidad con los requerimientos
o especificaciones;

Cuando sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones (ver 5.10.5);

Cuando sea factible, una declaracién sobre la incertidumbre estimada del resultado de ensayo; la
informacion sobre la incertidumbre en los informes de ensayo es necesaria cuando la
incertidumbre es importante para la validez o aplicaciéon de los resultados de los ensayos,
cuando una instruccion de un cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre afecte al
cumplimiento con un limite de especificacion;

Informacién adicional requerida por ramas especificas.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que

contienen los resultados de muestreo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la

interpretacién de los resultados de los ensayos:

a) Fecha del muestreo;

b) Identificacion sin ambigliedad de la sustancia, matriz, material o producto muestreado
(incluyendo, cuando sea apropiado, nombre del fabricante, modelo o tipo de designacién y
numeros de serie);

c) Localizacion del muestre, incluyendo cualquier diagrama, dibujo o fotografia;

d) Referencia al plan de muestreo utilizado;

e) Detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo, que puedan afectar la
interpretacion de los resultados de los ensayos;

f)  Identificacién del método o procedimiento para el muestreo utilizado;

g) Cualquier norma u otra especificacion para el método o procedimiento de muestreo, y las
desviaciones, adiciones a o exclusiones de la especificacién concerniente.

Formato de reporte de resultados de ensayos

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.2, los certificados de calibracién deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion:
Una identificacién de la especificacion normalizada utilizada o una corta descripcion del método;
Las condiciones (por ejemplo ambientales) bajo las cuales se realizaron las calibraciones; X Formato de Certificado de Calibracion
La incertidumbre de medicién y/o una declaracién de la conformidad con una especificacion
metrologica identificada o clausulas de ello;

La evidencia de que las mediciones son trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibracion debe relacionar unicamente las cantidades metroldgicas y
los resultados de ensayos funcionales y debe declarar especificamente que clausulas de la
especificacion se alcanzan o no se alcanzan.

Cuando se hace una declaracion de conformidad con una especificacién, omitiendo los
resultados de medicion e incertidumbre asociada, el laboratorio debe registrar aquellos
resultados y mantenerlos para posibles referencias futuras. Cuando se hacen declaraciones de

X Formato de Certificado de Calibracion
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conformidad, se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Un certificado de calibracion (o la etiqueta de calibraciéon) no debe contener ninguna
recomendacion sobre el intervalo de recalibracion excepto cuando esto haya sido acordado con | X Formato de Certificado de Calibracion
el cliente o cuando la Superintendencia de Industria y Comercio lo exija.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones
Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones en un informe de ensayo, el laboratorio debe Manual de Calidad o

ser capaz de demostrar que tiene documentado la base sobre las cuales se han emitido las Manual de Procedimientos Técnicos
opiniones e interpretaciones.

5.10.6 Resultados obtenidos de ensayo y/o calibraciones de subcontratista

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por subcontratistas,
estos resultados deben estar claramente identificados. X Manual de Calidad
Cuando se ha subcontratado una calibracién, el laboratorio que ejecuta el trabajo debe emitir el
certificado de calibracion al contratista.

5.10.7 Transmision electrénica de resultados

Se deben reunir los requisitos de este documento en el caso de transmision de resultados de
ensayo o calibracion por teléfono, telex, facsimil u otro medio electrénico o electromagnético (ver
también 5.4.8).

X Manual de ProcedimientosTécnicos.

5.10.8 Formato de informes y certificados
El formato debe ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion realizado y | X Formatos de reporte de resultados de ensayo y calibracion
minimizar la posibilidad de mal interpretaciéon o mal uso.

5.10.9 Enmiendas a informes de ensayo y certificados de calibracion

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de ser
emitido, deben ser realizadas Unicamente a través de un documento posterior, o transferencia de
datos, que incluya la declaracién “Suplemento al Informe de Ensayo (o Certificado de
Calibracion), numero de serie ... ( 0 como haya sido identificado)”, o una forma equivalente de | X Manual de Procedimientos Administrativos.
redaccion. Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de este documento.

Cuando es necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracion completamente
nuevo, este debe tener una identificacion Unica y debe contener una referencia del original al
cual reemplaza.
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4.1.2 Resultados del diagnéstico inicial de cumplimiento de requisitos

De este diagndstico se pudo establecer de forma general que de los 131 requisitos a cumplir, el

Laboratorio de Electroquimica debia:

= Documentar e implementar el 67.94%? de los requisitos de la norma 17025, que no se
encontraban con ningun grado de desarrollo.

= Documentar el 12,21%° de los requisitos, que estaban siendo analizados y en proceso de
preparacion de la documentacion.

= Implementar el 10,69%* de los requisitos, que ya estaban documentados.

* Revisar el 6,87%" de los requisitos, que ya estaban documentados e implementados.

De forma particular, se obtuvieron para cada uno de los numerales de la norma NTC-ISO-IEC

17025, los siguientes resultados para el cumplimiento de los requisitos:

41 ORGANIZACION Y GESTION

= No cuenta con nombres para los suplentes del personal administrativo y técnico.

= No cuenta con la designacion del Representante por la Direccién

= No se cuenta con una definicion de las responsabilidades del personal clave del laboratorio
que tenga relacion o influencia sobre las actividades de ensayo y/o calibracion para
identificar potenciales conflictos de interés.

= No se cuenta con politicas y procedimientos que aseguren la proteccidon de la informacion
confidencial y derechos de propiedad de sus clientes.

= No se cuenta con la definicion de su organizacion, estructura administrativa y las relaciones
entre la administracion, operaciones técnicas, servicios de apoyo y el sistema de calidad.

= No se encuentra especificada la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que administra, dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta la calidad de los

ensayos y/o calibraciones.

2 De los 131 requisitos, 89 requisitos no tenian ningun grado de desarrollo [(89*100%) / 131]

3 De los 131 requisitos, 16 requisitos estaban siendo analizados y en preparacion de documentacion [(16*100%) / 131]
* De los 131 requisitos, 14 requisitos ya estaban documentados pero no implementados [(14*100%) / 131]

> De los 131 requisitos, 9 requisitos estaban documentados pero nunca se habian revisado [(9*100%) / 131]
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No cuenta con una direccidon técnica que se responsabilice de las operaciones técnicas y
disponga de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones
del laboratorio.

Se encuentra documentado pero no implementado lo referente a que se tengan politicas y
procedimientos para evitar implicacion en actividades que disminuirian la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio/criterio o integridad operativa.

No se ha revisado que el laboratorio pertenezca a una organizacion legalmente conformada.
No se ha revisado que el laboratorio cuente con mecanismos que aseguren que su
administracion y personal estén libres de influencia interna o externa que afecten la calidad
de su trabajo.

No se ha revisado que el laboratorio cuente con personal competente empleado bajo
contrato, el cual realice sus labores con supervision y de acuerdo con el sistema de calidad

del laboratorio.

SISTEMA DE GESTION
No ha establecido, implementado y mantenido un sistema de calidad adecuado al alcance
de sus actividades.
No ha documentado, implementado, comunicado y puesto a disposicion del personal
apropiado, sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones con el
alcance necesario para permitirle asegurar la calidad de los resultados de sus ensayos y/o
calibraciones.
No ha definido en un manual de calidad los roles y responsabilidades de la administracién
técnica y del gerente de calidad para asegurar el cumplimiento de la norma.
No se encuentra documentado lo referente a que se cuente con politicas y objetivos del
sistema de calidad definidos en un manual de calidad.
No se describe en un manual de calidad, la estructura de la documentacion empleada en el

sistema de calidad y referencie los procedimientos de soporte y técnicos del laboratorio.

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
No revisa periddicamente, aprueba, modifica, actualiza o anula los documentos emitidos
para el laboratorio como parte del sistema de calidad; ni cuenta con una lista maestra de
control de procedimientos que identifique el estado de actualizacién de los documentos en

el sistema de calidad.
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No se ha implementado el establecer y mantener procedimientos para el control de todos
los documentos que hagan parte de su sistema de calidad; donde se identifique de forma
unica cada documento, incluyendo su actualizacion, cantidad y numeraciéon de paginas,
autoridades que lo expiden.

No se ha implementado que se establezca que los cambios en los documentos sean
revisados y aprobados por el responsable que realizé la revision original, teniendo acceso a

la informacién pertinente de soporte que fundamente la revision y aprobacion.

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

No se ha implementado que se revise el contrato si requiere ser enmendado después de
haber iniciado el trabajo, y comunique los cambios al personal implicado.

No se ha revisado que se establezcan y mantengan procedimientos para revisar las
solicitudes, ofertas o contratos.

No se ha revisado que el laboratorio tenga la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos de realizacién de los ensayos.

No se ha revisado que se mantenga comunicacion con sus clientes para informar cualquier
desviacion en los contratos establecidos, pedir aprobacion para la subcontratacion de

servicios.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

No mantiene registro de los subcontratistas para la realizacion de ensayos y/o calibraciones,
con sus respectivas evaluaciones.

No se ha implementado que se asegure que el trabajo subcontratado sea realizado por un
subcontratista competente que cumpla con los requerimientos de la norma para el trabajo

en cuestion.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

No establecen politicas y procedimientos para la seleccion, adquisicion, recepcion vy
almacenamiento de los servicios y suministros consumibles que afecten la calidad de los
ensayos Yy/o calibraciones.

No utiliza unicamente aquellos servicios y suministros que sean de calidad adecuada para
sustentar la confianza en los resultados de los ensayos y/o calibraciones, y cumplir con los

requisitos especificados.
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= No asegura que los equipos adquiridos y los materiales consumibles que afectan la calidad
no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados o verificados para cumplir con las
especificaciones.

= No se ha implementado que se evalle a los proveedores de consumibles, suministros y
servicios criticos que afecten la calidad del ensayo y calibracion.

= No se ha revisado que se cuente con documentos de compras que describan, revisen y
aprueben el servicio o suministro solicitado que afecte la calidad de los resultados del

laboratorio.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE
= No se ha revisado que el laboratorio permita la cooperacion para que los clientes o sus
representantes aclaren los requisitos de la solicitud y puedan monitorear el desempefio del

laboratorio en la realizacion del trabajo.

4.8 QUEJAS
= No establece politicas y procedimientos para la soluciéon de reclamos recibidos por los
clientes o de otros interesados, ni mantiene registros de todos los reclamos, las

investigaciones y acciones correctivas implementadas.

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES NO CONFORMES
= No establece politicas y procedimientos cuando se identifica que algun aspecto o resultado
de un trabajo realizado, no esta conforme con sus procedimientos o requisitos acordados

con el cliente.

410 MEJORA
= No se han utilizado politicas y objetivos de calidad, resultados de las auditorias, analisis de
los datos, acciones correctivas y preventivas, y revisiones por la direccion para mejorar

continuamente la eficacia del sistema de calidad.

4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

= No establece politicas y procedimientos para implementar acciones correctivas cuando se
identifican trabajos no conformes o desviaciones de las politicas y procedimientos en el
sistema de calidad o en las operaciones técnicas, que eliminen las causas de las no

conformidades u otras desviaciones.
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No se implementan acciones correctivas cuando los hallazgos de una auditoria conduzcan a
dudas sobre la efectividad de las operaciones o sobre la exactitud o validez de los
resultados de ensayos o calibraciones del laboratorio.

No se registran los hallazgos y acciones correctivas que surjan de las auditorias,
asegurando que las acciones correctivas sean ejecutadas dentro del periodo adecuado y
acordado.

Se encuentra en proceso de documentacion lo referente a realizar seguimiento a los
resultados de las acciones correctivas implementadas en el sistema de calidad, para
analizar su efectividad en la solucién de los problemas originalmente identificados.

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

No identifica las oportunidades de mejora y las fuentes potenciales de no conformidad, ya
sean de orden técnico o del sistema de calidad.
No establece procedimientos para implementar acciones preventivas que aseguren la

efectividad del sistema de calidad.

4.13 CONTROL DE REGISTROS

No establece procedimientos para la identificacion, recoleccién, indexacion, acceso,
almacenamiento, mantenimiento y eliminacién de registros técnicos y de gestion.

No establece procedimientos para proteger y recuperar continuamente los datos mantenidos
en computadores y para prevenir acceso o modificacion no autorizada de los datos en los
computadores.

Esta en proceso de documentacion lo referente a que el laboratorio tenga todos los registros
de forma legible, y almacenados en instalaciones que provean un ambiente adecuado para
prevenir dafios, deterioro o pérdida, y que permitan una facil recuperacion de ellos.
Conserve los registros técnicos de las observaciones originales, datos derivados y suficiente
informacion de los ensayos y/o calibraciones, para establecer un seguimiento de auditoria,
identificar los factores que afectan la incertidumbre y que permitan que el ensayo o

calibracion sean repetidos bajo condiciones lo mas cercanas posibles a las originales.
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4.14 AUDITORIAS INTERNAS

No realiza periddicamente y de acuerdo con una programacion y procedimientos
predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones
contindan cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad.

No verifica y registra en las auditorias complementarias, la implementacién y eficiencia de

las acciones correctivas emprendidas.

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

5.1

5.2

5.3

No revisa el sistema de calidad y las actividades de ensayo y/o calibracién, de forma
periddica y de acuerdo con la programacién establecida, para asegurar su continua
disposicion y efectividad.

No registra los hallazgos y las acciones que surjan de las revisiones por la direccion.

GENERALIDADES
No se tienen en cuenta los factores que determinan la confidencialidad de los ensayos, al
desarrollar métodos y procedimientos de ensayo, o en la formacién y la calificacion del

personal.

PERSONAL
No formula metas con respecto a la educacion y las habilidades del personal, y cuente con

procedimientos para identificar las necesidades de entrenamiento.

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
No cuenta con instalaciones adecuadas que faciliten el correcto desempefio de los ensayos
y/o calibraciones, asegurando que el ambiente no afecte negativamente la calidad requerida
de cualquier medicion.
No documenta los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambiente que
puedan afectar los resultados de los ensayos y/o calibraciones.
No monitorea, controla y registra las condiciones ambientales segun lo requieran las
especificaciones, o cuando puedan influir sobre la calidad de los resultados.
No se ha revisado que el personal del Laboratorio controle el acceso y el uso de las areas

que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones.
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No se ha revisado que se cuente con medidas que aseguren una buena limpieza del

laboratorio.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, INCLUYENDO EL MUESTREO

No planifica y asigna personal calificado con recursos necesarios para introducir métodos de
ensayos Y/o calibraciones desarrollados por el laboratorio para su propio uso.

Se encuentra en proceso de documentacion lo referente a que se registre cualquier
anormalidad o desviacion de las condiciones normales o especificadas, en el método de
ensayo o calibracién pertinente, al momento de la recepcién del objeto a ensayar o calibrar;
y consulte al cliente las instrucciones adicionales antes de proceder con el procedimiento.
No se ha implementado que se describa las responsabilidades y funciones del personal del
laboratorio encargado de la planeacion, realizacion y evaluacion de los ensayos.

No se ha implementado que se emplee métodos de ensayo y/o calibracion que cumplan con
las necesidades del cliente y resulten apropiados para los ensayos y/o calibraciones que se

llevan a cabo.

5.5 EQUIPOS

No cuenta con procedimientos para la manipulacién, manejo, transporte, almacenamiento,
seguro, uso y mantenimiento de cada equipo, asegurando su funcionamiento correcto y
prevenir la contaminacion o deterioro.

No etiqueta, codifica o identifica cada equipo que realice calibracion y esté bajo su control.
No asegura que el estado de calibracion de todo equipo que esté fuera de su control directo
sea verificado.

Se encuentra en proceso de documentacién lo referente a que el laboratorio cuente con
personal competente para el manejo de los equipos especificos, la realizacion de los
ensayos y/o calibraciones, evaluacién de resultados, firma de informes y supervision de
personal en entrenamiento.

No se ha implementado que se identifique de forma uUnica cada elemento del equipo
utilizado para el ensayo y/o calibracion que sea significativo para los resultados.

No se ha implementado que se retire de servicio, identificados y marcados correctamente,
los equipos que hayan sido sometidos a manejos inadecuados, que generen resultados
sospechosos o que estén por fuera de los limites especificados; y examine los efectos de

estos defectos o desviaciones.
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No se ha revisado que le laboratorio disponga de los equipos necesarios para el correcto
funcionamiento de los ensayos y/o calibraciones, y asegure que los equipos que estan fuera

de su control, cumplan con los requisitos de la norma.

TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
No cuenta con procedimientos para calcular su mejor capacidad de medicion y estimar la
incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones, cuando realice sus propias
calibraciones.
No establece programas de calibracién para valores claves de los instrumentos cuando
tengan un efecto significativo sobre los resultados.
No cuenta con procedimientos para asegurar que cualquier copia producto de un factor de
correccion de una calibracion, esté protegida contra ajustes que puedan invalidar los
resultados de ensayos y/o calibracion.
No calibra todo equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, que tenga efecto
significativo sobre la exactitud o validez de los resultados.
No cuenta con un procedimiento para la calibracidon de sus equipos.
No cuenta con un procedimiento para controlar y mantener la confianza en el estado de

calibracion de los patrones y materiales de referencia.

MUESTREO
No se cuenta con un plan y procedimientos para el muestreo cuando se efectia muestreo de

sustancias, materiales o productos con los cuales luego se haya ensayos o calibraciones.

MANEJO DE LOS ITEMS DE ENSAYO O DE CALIBRACION
No cuenta con procedimientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento y uso de
los patrones y materiales de referencia, a fin de prevenir la contaminacion o deterioro.
No cuenta con procedimientos para el transporte, recepcién, manejo, proteccion,
conservacion y/o disposicion de los objetos a ensayar y/o calibrar, incluyendo todas las
provisiones necesarias para proteger su integridad.
No cuenta con un sistema que identifique los objetos a ensayar y/o calibrar durante la

permanencia en el laboratorio, para evitar que se confundan fisicamente.
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Se encuentra en proceso de documentacidn lo referente a que se cuente con
procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, dafio o pérdida del objeto

a ensayar o calibrar durante el almacenamiento, manejo y preparacion.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION

No asegura la calidad de los resultados mediante monitoreos planificados y revisados.

5.10 INFORME DE RESULTADOS

No identifica los resultados contenidos en informes de ensayos realizados por
subcontratistas.

No ha disefiado formatos de informes y certificados adaptables a cada tipo de ensayo o
calibracién realizado, para minimizar la posibilidad de mal interpretacién o mal uso.

No se ha implementado que se reporte adecuada, clara y objetivamente en un informe o
certificado los resultados de cada ensayo y/o calibracion, de acuerdo a su respectivo
método, incluyendo toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para la

interpretacion del método de ensayo y/o calibracion.

4.1.3 Plan de acciones

Dados los resultados del diagnéstico, en forma general, se propusieron realizar las siguientes

acciones:
PLAN DE ACCIONES
NUMERAL ACCION
= Elaborar el Manual de Responsabilidades del Laboratorio de
Electroquimica.
= Elaborar un Acta de Confidencialidad.
= Anexar al S.G.C. las hojas de vida del personal del laboratorio, que
demuestre la autoridad técnica y administrativa, en una carpeta de Recurso
Humano.
= Gestionar el presupuesto mensual del Laboratorio de Electroquimica.
4.1 = Especificar en el Manual de Calidad, los mecanismos para asegurar que su

administracion y personal estén libres de cualquier influencia.

= Definir un procedimiento para proteger el almacenamiento electronico de la
informacion del cliente.

= Incluir en el S.G.C. el organigrama de la C.I.C. y del Laboratorio de
Electroquimica.

= Elaborar el Mapa de procesos del Laboratorio de Electroquimica.

= Definir un plan de entrenamiento para los nuevos funcionarios del
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laboratorio.
Elaborar un Acta de nombramiento de titulares y suplentes para todos los
cargos del laboratorio.

4.2

Realizar toda la documentacion exigida por la norma NTC-ISO-IEC 17025.
Comunicar a los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, toda la
documentacion realizada.

Implementar y auditar todos los procedimientos levantados en la
documentacion.

Definir la politica y los objetivos de calidad.

Establecer los mecanismos de informacion y difusién del S.G.C.

Elaborar e incluir en el S.G.C. el listado maestro de documentos.

4.3

Identificar la necesidad de generar documentos.

Definir el procedimiento para controlar las normas y documentos externos
en general.

Definir el procedimiento para actualizar documentos.

Colocar en cada documento del S.G.C. un encabezado con el fin de
conocer el estado de actualizacién y aprobacion.

Elaborar el procedimiento para el control de documentos (impresos y
magnéticos), el cual debe encontrarse en el Manual de Procedimientos.

4.4

Elaborar el procedimiento para la contratacion de un servicio, revision de la
solicitud y revision del contrato aprobado.

Elaborar un formato para la subcontratacion de ensayos.

Definir los mecanismos de comunicacién con los clientes.

Definir como se comunica al cliente la desviacion de un contrato.

4.5

Elaborar un registro de subcontratistas.
Elaborar un procedimiento para la seleccion y evaluacion de proveedores y
subcontratistas.

4.6

Elaborar un formato que asegure datos que describan el servicio ordenado.
Elaborar un registro de o6rdenes de compra de suministros para el
laboratorio.

Elaborar un listado de proveedores.

Elaborar un formato de evaluaciéon de proveedores.

Elaborar un procedimiento para la recepcién, aprobacién vy
almacenamiento de los suministros adquiridos.

4.7

Elaborar un procedimiento para la verificacion de los resultados por parte
de los clientes.

Elaborar un procedimiento para la recepcion de visitas de los clientes al
laboratorio.

4.8

Elaborar una politica y procedimiento para la solucion de reclamos
recibidos por los clientes.
Hacer registros de los reclamos realizados por los clientes.

4.9

Elaborar el procedimiento para la gestion de trabajos no conformes.

4.10

Definir una politica y un procedimientos para la implementacion de una
accion correctiva, especificando las causas de la no conformidad.
Monitorear las acciones tomadas para corregir las no conformidades.

4.1

Definir una politica y un procedimiento para identificar acciones preventivas
de las fuentes potenciales de una no conformidad en el S.G.C.
Disefar planes de accion para reducir la ocurrencia de no conformidades.
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Definir un procedimiento para la identificaciéon, recoleccion, indexacion
acceso, almacenamiento, mantenimiento, eliminacion de registros técnicos
y de calidad.

Definir procedimientos para proteger y recuperar continuamente los datos
mantenidos en computadoras y para prevenir acceso o modificacion no
autorizada de los datos.

Revisar los formatos de registro de resultados de ensayos y calibraciones,
identificando si existe informacion para identificar los factores que afectan
la incertidumbre.

4.13

Definir procedimiento para la realizacion de auditorias internas.
Elaborar un plan de auditoria.

Definir procedimientos para los hallazgos de las auditorias.
Hacer formatos para todas las actividades de un auditoria.

4.14

Definir procedimiento para la revision de la direccién del S.G.C.
Registrar los hallazgos de la revision por la direccion.

5.1

Definir en el Manual de Procedimientos Técnicos los factores que influyen
en la incertidumbre total de las mediciones

5.2

Definir las bases de educacion, entrenamiento, experiencia y/o habilidad
demostrada de cada funcionario del laboratorio.

Elaborar un procedimiento para definir y ejecutar el plan de capacitacion y
entrenamiento del personal.

Anexar las hojas de vida del personal del laboratorio en el Manual de
Responsabilidades.

Hacer un documento en el que los funcionarios y estudiantes se
comprometan a trabajar de acuerdo con el S.G.C. del laboratorio.

5.3

Identificar las condiciones ambientales que afectan la calidad de los
ensayos dentro del laboratorio.

Documentar los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones
ambientales que pueden afectar los resultados de los ensayos y
calibraciones.

Tomar las precauciones de seguridad para prevenir contaminaciones
cruzadas.

Definir las restricciones de acceso a las areas del laboratorio.

Elaborar una norma de limpieza del laboratorio.

5.4

Levantar los procedimientos de todos los ensayos y/o calibraciones
realizadas en el laboratorio.

Definir la forma de estimar la incertidumbre de las mediciones.

Documentar los procedimientos para el analisis estadistico de resultados.
Elaborar el Manual de operacién de equipos.

Anexar los Manuales de operacion de los equipos proporcionados por los
fabricantes.

Elaborar el Manual de Mantenimiento y Calibracion.

Documentar la politica para la seleccion de los métodos de ensayo a
realizar.

Documentar la politica para la seleccion de normas internacionales en
métodos de ensayo a realizar.

Identificar los métodos de ensayo del laboratorio que no se encuentran
normalizados y revisar la Ultima version de las normas que los sustentan.
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= Definir la mejor forma de realizar los calculos de la incertidumbre de las

mediciones.

= Documentar los procedimientos para el calculo de la incertidumbre de las
mediciones.

= Hacer el inventario del equipo, materiales, herramientas y consumibles del
Laboratorio.

= Hacer una relacion de los equipos que el laboratorio necesita fuera de su
control permanente.

= Realizar la calibracién de los equipos del laboratorio.

= Demostrar la competencia y autoridad del personal que opera los equipos.

= Elaborar procedimiento para el equipo sometido a sobrecargas, manejo
inadecuado o resultados sospechosos.

= |dentificar y sefalizar los equipos que se encuentren en mal estado dentro
el laboratorio.

= Colocarle a los equipos etiquetas identificando la fecha de la ultima y
proxima calibracion.

= Elaborar procedimientos y definir periodicidad de verificacién del
funcionamiento de los equipos.

= Determinar la exactitud requerida para las mediciones y establecer si el
equipo disponible en el laboratorio es capaz de proporcionarla.

= Elaborar el Manual de Mantenimiento y Calibracion.

= |dentificar las unidades de medida de los datos y resultados de los ensayos

5.6 y determinar si se encuentran en el Sl.

= Demostrar que el material empleado en los ensayos es certificado o por lo
menos el adecuado.

= Documentar los procedimientos de manipulaciéon, transporte vy
almacenamiento seguro de los materiales del laboratorio.

= Elaborar un procedimiento donde se tengan en cuenta todos los aspectos
de este numeral.

= Documentar procedimiento para recepciéon, manejo, proteccion,
conservacion y/o disposicion de los objetos a ensayar.

5.8 = Definir la forma de identificar los objetos de ensayo.

= Registrar la recepcion de muestras.

= Definir el lugar donde se almacenan las muestras.

= Llevar el registro de las actividades, resultados y analisis de resultados de

5.5

5.7

5.9 . .
los ensayos interlaboratorios.
= Elaborar formato de reporte de los resultados de ensayo y calibracion,
incluyendo, si la incertidumbre es importante para la validez o aplicacion de
los resultados de los ensayos.
= Incluir politicas para emitir opiniones e interpretaciones en un informe de
5.10 ensayo.
= Documentar que los resultados validos son los que se envian por correo
certificado.

= Documentar que hacer en caso de la realizacion de enmiendas a informes
de ensayo y certificados de calibracion.

Para llevar a cabo este plan de acciones y cumplir con los objetivos del proyecto y con los

requisitos de la norma ISO 17025, se requierieron los siguientes recursos:
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RECURSOS CANTIDAD JUSTIFICACION
PERSONAL
No existe una persona dentro del laboratorio, que
Auxiliar del Laboratorio 1 pueda cumplir con las funciones que requiere este
cargo.
PATRONES DE REFERENCIA CALIBRADOS
] Patrén necesario garantizar para la confiabilidad de
Electrodo de Referencia ) ) )
2 los ensayos de Laboratorio. Se requiere para realizar
Ag/AgCl
los ensayos.
Termdmetro (digital Patron necesario para ajustar ¢ calibrar el
preferiblemente) 1 Termostato. Se requiere para realizar los ensayos.
MATERIALES DE REFERENCIA
Elemento necesario para realizar los ensayos de
Lamina de acero 430 1 calibracion de los potenciostatos (IM6 y Solartron Sl
1280B).
Elemento necesario para realizar los ensayos
Electrodo de Platino 2
electroquimicos.
Elemento necesario para realizar los ensayos
Electrodo de Grafito 2 .
electroquimicos.
i Elemento necesario para ajustar ¢ calibrar el pH
Soluciones Buffer 3
Metro Orion.
EQUIPOS Y ACCESORIOS
Equipo necesario para medir condiciones
Termohigrémetro 1 ambientales de Temperatura y Humedad. Se
requiere para reportar estos valores en los ensayos.
Accesorio del pH Metro Orion necesario para que el
Shorting cap 6 Shorting plug 1 equipo realice y apruebe el auto test sin presentar
errores.
Material Volumétrico global Reposicién de los elementos partidos.

Asi mismo, se pudo determinar que para la realizacion de este plan de acciones, era muy
importante la participacion activa y compromiso del personal del laboratorio, por lo tanto se

continud con su sensibilizacién y capacitacion.
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5. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

5.1 PROCESO DE SENSIBILIZACION

La fase de sensibilizacion se realizd en dos etapas: Inicialmente, como politica de la
Corporacién para la Investigacion de la Corrosion, estuvo dirigida a todos los funcionarios, a
través de un seminario que tenia como objetivo dar a conocer el proyecto y solicitar su
colaboracion, pues se aclaré que si bien este proyecto iba a ser realizado en el Laboratorio de
Electroquimica, era un beneficio colectivo, pues daba inicio a un plan de mejoramiento que
buscaba ser implementado en toda la corporacién; enfatizando en las ventajas que ofrece la
acreditacion de un laboratorio. Posteriormente, se realizé una charla dirigida exclusivamente a
las personas que trabajan en el Laboratorio de Electroquimica, donde se explicé de forma mas
detallada, en que consistia el proyecto y se resaltdé la importancia de contar con la ayuda y

compromiso de cada uno de ellos, para lograr los objetivos planteados.

5.2 CAPACITACION DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Como resultado del diagndstico realizado al laboratorio y el proceso de sensibilizacion, se vio la
necesidad de capacitar de inmediato al personal del Laboratorio de Electroquimica en temas
relacionados con la norma NTC-ISO-IEC 17025, y en términos generales de la Calidad, pues en

su mayoria no estaban familiarizados ni conocian nada respecto a estos temas.

Para ello, se programaron y realizaron las capacitaciones mostradas en la Tabla 3, a las que
asistieron el personal del laboratorio, obteniendo la informacion necesaria para cumplir con los
requisitos que exige la norma NTC-ISO-IEC 17025 para ser conocedores del proceso de
acreditacion del cual hacen parte en su desarrollo. Algunos de los registros de asistencia a

estas capacitaciones, se pueden observar en el Anexo 13.
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Tabla 3. Programa de Capacitaciones

PROGRAMA DE CAPACITACIONES
TEMA DEL MODULO FECHA DE DURACION | NOMBRE DEL FACILITADOR
REALIZACION
MODULOI:
Introduccién a la norma . -
NTC-1SO-17025 y Marzo 10 de 2006 4 horas Estudiante en Practica
Proceso de Acreditacion
MODULO II:
Documentacion del . i
S G.C. del Laboratorio de Mayo 01 de 2006 4 horas Estudiante en Practica
Electroquimica
MODULO il
Taller “Sistema Gestion Mayo 12 de 2006 4 horas Estudiante en Practica
de la Calidad”
MODULO IV:
Sensibilizacion y
explicacion detallada de | Junio 05y 06 de 2006 8 horas Estudiante en Practica
los requisitos de Gestion
de la norma 17025
MODULO V:
Sensibilizacion y
explicacion detallada de
los requisitos Técnicos de || Junio 07 y 08 de 2006 8 horas Estudiante en Practica
la norma 17025.
Estimacion de la
incertidumbre
MODULO VI:
Nprma_ NTC-ISO 19011 Junio 09 de 2006 4 horas Estudiante en Practica
Directrices para
Auditorias de los S.G.C.
MODULO Vii:
Divulgacion de los Agosto 25 de 2006 4 horas Estudiante en Practica
documentos del S.G.C.

Cada uno de estos modulos cuenta con una intensidad de 4 horas en cada uno de los dias en
que se realizaron, pues debieron ser desarrollados en horas laborales, dado los compromisos
que los asistentes (principalmente los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica) poseen

en horas fuera de las laborales.
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CONTENIDO DEL MODULO:

= MODULO I: Introduccién a la norma NTC-ISO-17025 y Proceso de Acreditacion.

Los aspectos que se tuvieron en cuenta en la capacitacion fueron los siguientes:
= Definiciéon de Acreditacion.

= Diferencias entre acreditacion y certificacion.

= Importancia de la acreditacion de los servicios de Laboratorios.

= Norma ISO-IEC 17025.

Este médulo se desarrolld en 3 partes: DEFINICIONES BASICAS, NORMA NTC-ISO-IEC
17025 Y PROCESO DE ACREDITACION.

A la capacitacion de este médulo asistieron todos los funcionarios de la Corporacién para la
Investigacion de la Corrosién (C.1.C.), motivo por el cual fue necesario realizar esta primera
parte del modulo |; pues se era conciente de que la mayoria de estos funcionarios tenian muy
poco o ningun conocimiento acerca de los conceptos relacionados con la calidad, los procesos,
los productos, las auditorias, y los conceptos basicos de un Sistema de Gestion de la Calidad y
su enfoque en procesos. Para iniciar esta actividad, y con la finalidad de saber en que nivel de
conocimientos realmente estaban los funcionarios, se realizé6 un pequefo taller, en donde a
cada funcionario se le daba una palabra o una definicion y de acuerdo a lo que sabian o
entendian, buscaban su pareja correspondiente. Después de ello, se prosiguid con la
explicacién clara de cada una de las definiciones contenidas en los temas generales
anteriormente mencionados, y asi familiarizarlos con los términos empleados tanto en el resto

de la charla como en todo el proceso de acreditacion.

En la segunda parte del Modulo |, se llevé a cabo la exposicion de la Norma NTC-ISO-IEC
17025 a todos los funcionarios, con el fin de dar conocimiento al contenido de esta norma y a lo
que implica acreditar los servicios de un Laboratorio; se describio de forma completa la
estructura general de la norma y cada uno de sus numerales, dando a entender su razon de ser
y hacia donde estan orientados; resaltando la idea de que estos son los requisitos que debe
cumplir el Laboratorio de Electroquimica, para demostrar que posee un sistema de calidad, que

son técnicamente competentes y que son capaces de generar resultados técnicamente validos.
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Igualmente, se hablé de temas como lo es y lo que no es la norma 17025 (con el fin de quitar

ideas erroneas que las personas puedan tener acerca de la misma).

Finalmente, en la tercera parte del Modulo |, se dié a conocer el proceso de Acreditacion del
Laboratorio de Electroquimica resolviendo las siguientes preguntas: ¢,cuales son la diferencias
entre certificacion y acreditacion?, ;qué se debe implementar?, ;con base a qué?, ;para qué?,
¢cuales son las responsabilidades de los funcionarios que pertenecen al laboratorio?, ;qué
consecuencias trae para el laboratorio?, ¢ cuales son los objetivos y la justificacion del proceso
de acreditacion?, ;qué metodologia se va a seguir?, jqué impacto va a tener su resultado? y

¢quién es el organismo acreditador?.

Durante el desarrollo de este Mdédulo se conté con la asistencia de una Ingeniera Industrial
especializada en la implementacion y evaluacion de un Sistema de Gestion de la Calidad,
basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, quien con su
participacion y colaboracion complemento los temas tratados y las respuestas dadas a dudas e

inquietudes de los asistentes.

= MODULO lI: Documentacién del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica.

A este modulo |l asistieron so6lo los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, en donde se
traté de temas generales tales como: la documentacion que debe tener el S.G.C. de un
laboratorio de acuerdo a lo estipulado en la norma NTC-ISO-IEC 17025, la metodologia que se
sigue para elaborar estos documentos, la importancia de contar con registros de las actividades
desarrolladas por el laboratorio. También se nombraron y explicaron, los numerales 4.2
(Sistema de Calidad), 4.3 (Control de Documentos) y 4.12 (Control de Registros) de la norma

que son base para llevar adecuadamente toda la documentacion del S.G.C.

Posteriormente, se presentd una propuesta de la estructura documental del S.G.C. del
Laboratorio de Electroquimica a través de la piramide documental dividida en 4 niveles:
MANUALES (Manual de Calidad, de Procedimientos, de Equipos y Elementos de Referencia y
de Mantenimiento de Calibracion), PROCEDIMIENTOS, GUIAS E INSTRUCTIVOS y
FORMATOS Y REGISTROS. Asi mismo se mostré la propuesta del Mapa de Procesos que
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recopilaria en 18 procesos, todas las actividades desarrolladas en el laboratorio, y se mencioné
en forma general la documentacion que seria elaborada para el S.G.C. del Laboratorio de
Electroquimica, para dar cumplimiento a los numerales de la norma, y observar que beneficios

presenta su implementacion y cumplimiento.

= MODULO llIl: Taller “Sistema Gestion de la Calidad”

El Mddulo [l se desarrolld a través de un taller dividido en 2 partes, al cual asistieron
funcionarios de la C.I.C. En este taller se trataron 3 temas centrales: ETAPAS PARA
CONSTRUIR UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, MAPA DE PROCESOS Y
CARACTERIZACION DE PROCESOS.

En la primera parte del taller se proporcioné la teoria referente a estos 3 temas: su definicion,
sus partes y su aplicacion. Y en la segunda parte, a partir de los ejemplos dado en la primera,
se les solicité a los asistentes colocar en practica lo aprendido, identificando dentro de sus
diferentes areas de trabajo, las actividades que diariamente realizan, agruparlas en procesos de
acuerdo a su relacidn o caracteristicas comunes y con ellas elaborar su propio mapa de
procesos, para después elegir uno de esos procesos Yy hacerle la correspondiente
caracterizacion. El contenido de este taller se puede observar en el anexo 1, y el registro de

asistencia en el anexo 13.

= MODULDO IV: Sensibilizacion y explicacién detallada de los requisitos de Gestion de la
norma 17025

La realizacion de este modulo fue necesaria debido a que los numerales de la norma habian
sido mencionados de una forma muy general, y sin mostrar a los funcionarios del Laboratorio de
Electroquimica cual es el aporte que estos requisitos trae en las actividades realizadas

diariamente por ellos.

Esta actividad se desarrollé a través de una explicacion detallada de cada uno de los requisitos
de gestién de la norma, resolviendo a la vez, cualquier inquietud que tuvieran los funcionarios,

tanto de la parte de comprensiéon de la norma como de la aplicacion en su trabajo; y
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mostrandoles la importancia de los requisitos para el mejoramiento en la calidad de sus labores.
Aunque se les explicé cada requisito por aparte, también se les relacioné con los demas
requisitos, para mostrar que todos deben ir enlazados para que el Laboratorio de
Electroquimica funcione adecuadamente en conjunto. Adicionalmente, se les indicé las

responsabilidades que cada funcionario tiene con el cumplimiento de estos requisitos.

MODULO V: Sensibilizacién y explicaciéon detallada de los requisitos Técnicos de la
norma 17025.

Este modulo V se desarrollé de una forma muy similar al médulo anterior, con la diferencia de
que en el modulo V se hizo énfasis en las condiciones que pueden afectar la calidad de los

resultados arrojados por los ensayos realizados en el Laboratorio de Electroquimica.

Por otra parte, se traté el tema de la estimacion de la incertidumbre, mostrando que el resultado
de una medicion es solo una aproximacion o estimado de la cantidad especifica que se esta
midiendo, resaltando que el resultado de una medicién Unicamente se considera completo si va
acompafado de una expresion cuantitativa de su incertidumbre. Para hablar de este tema, se
tuvo como referencia la GUIA PARA ESTIMAR LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION/
CENAM/ MAYO 2000, la cual habla acerca de la definicion de incertidumbre, los lineamientos
para estimar incertidumbres de medicion, los aspectos criticos en la estimacion de las
incertidumbres de medicion, el Modelo Fisico, el Modelo Matematico, la Identificacion de las
fuentes de incertidumbre, la Cuantificacion de las fuentes de incertidumbre, las Combinacién de
todas las fuentes de incertidumbre, las Correlaciones, la Incertidumbre expandida, el Diagrama
para la estimacion de incertidumbres de medicion, el Calculo de la desviacion estandar para

distribuciones especificas y el Coeficiente de sensibilidad.

= MODULO VI: Norma NTC-ISO 19011 Directrices para Auditorias de los S.G.C.
Este moédulo se desarrollé6 de manera tedrico-practica para facilitar su comprensién y hacer mas

ameno el conocimiento de la norma 19011. A esta actividad, asistieron los funcionarios del

Laboratorio de Electroquimica.
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Inicialmente, se explicé a los participantes la estructura y contenido de la norma, entre los
cuales se trataron temas como: Términos y definiciones, Principios de la auditoria, Gestién de
un programa de auditoria (Objetivos, amplitud, responsabilidades, recursos, registros,
seguimiento), Actividades de auditoria (Inicio, revisidn, preparacion, aprobacion, realizacion de
la auditoria, hallazgos, conclusiones, realizacion del informe, finalizacion), Competencia y
evaluacion de los auditores (Atributos personales, conocimientos, habilidades, educacion,

experiencia, formacion, mejora, evaluacion).

Posteriormente, se realizé un taller con una serie de actividades que buscaban evaluar que
tanto habian aprendido los participantes y como aplicaban esos conocimientos adquiridos.
Algunas actividades son: relacion de conceptos del proceso de auditoria, identificacion y
diferenciacién de las etapas de una auditoria, elaboracion de los documentos necesarios para
preparar una auditoria, y elaboracion en forma breve de un plan de auditoria, una lista de

verificacion y un informe de auditoria.

= MODULO VII: Divulgacién de los documentos del S.G.C.

Este modulo se desarrolld de manera tedrico-practica, y su finalidad era divulgar los
documentos del S.G.C., como primer paso de su proceso de implementacién y mejora continua.

Esta actividad se inici6 con la divulgacién del Manual de Calidad, la Guia de Responsabilidades
y Funciones de Cargos, seguida por los procedimientos con sus respectivos formatos, y
finalizando con los registros llevados hasta el momento. Como resultado de esta actividad, se
obtuvo una retroalimentacion por parte del personal del laboratorio, en cuenta al contenido de la

documentacion y los cambios que eran necesarios implementar en ellos.

Adicionalmente, a este ciclo de capacitaciones, se presentoé la oportunidad gracias al apoyo del
Centro de Desarrollo Tecnolégico del Gas, que los funcionarios del Laboratorio de
Electroquimica asistieran a un seminario en acreditacion de laboratorios con base en la Norma
NTC-ISO-IEC 17025, dirigido por funcionarios del Instituto Colombiano de Normas Técnicas
ICONTEC INTERNACIONAL. Este seminario fue realizado el dia 24 de Junio de 2006, con una
duracién de 12 horas. El registro de asistencia a esta capacitacion por parte de los funcionarios

del Laboratorio de Electroquimica, se puede observar en el anexo 14.
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5.3 EVALUACION DE LAS CAPACITACIONES

Estas capacitaciones fueron de gran ayuda para el desarrollo de este proyecto, al permitir a la
estudiante en practica reafirmar sus conocimientos en las normas 1SO 9000, 17025 Y 19011, lo
que conllevé a que estuviera mas preparada para llevar a cabo con éxito todas las actividades
necesarias para disefar, documentar, implementar y hacerle seguimiento al Sistema de Gestion

de la Calidad del Laboratorio de Electroquimica.

El primer modulo del ciclo de capacitaciones fue productivo porque permitidé proporcionar
conocimientos generales sobre la estructura de la norma, su enfoque, y el proceso de

acreditacion a desarrollarse en el laboratorio.

El segundo mddulo permitio que los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, conocieran
en qué consiste el disefo y elaboraciéon de la documentacién requerida para implementar un
Sistema de Gestién de la Calidad en un laboratorio, y por otra parte, conocer la estructura

documental propuesta para el sistema.

El taller desarrollado en el tercer modulo logré que los participantes conocieran mas acerca de
los conceptos manejados en un Sistema de Gestién de la Calidad, y pudieran colocarlos en
practica, para que conocieran que el proceso de disefio de un S.G.C. requiere de mucho
cuidado y responsabilidad, y que no es un proceso realizado a la ligera. Asi mismo, pudieran
entender que las actividades que ellos realizan diariamente se pueden ver recopiladas en
documentos y procesos bien definidos que le permitan tener una vision global de todo lo
desarrollado en sus areas de trabajo, la correlacion entre sus actividades y la repercusion que
tiene para los demas, que cualquiera de ellos no realice sus funciones con responsabilidad y

calidad.

El cuarto y quinto médulo, lograron que los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica,
profundizaran en los numerales de la norma NTC-ISO-IEC 17025, para que diferenciaran que
partes de las labores que ellos realizan diariamente se consideran de gestion y cuales técnicas,
y asi notar en que se debe centrar el laboratorio para demostrar que cuenta con la competencia

técnica necesaria para garantizar la confiabilidad de sus resultados. De la misma forma, estos
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modulos brindaron el espacio para que cada uno de los funcionarios pudiera resolver sus dudas

acerca de toda la informacién contenida dentro de la norma.
El sexto moédulo permitid la comprensiéon de las actividades de auditoria a desarrollar, para
evaluar la efectividad del S.G.C. implementado en el laboratorio, y su cumplimiento con los

requisitos establecidos en la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Y por ultimo el séptimo médulo permitié conocer el resultado final de la fase de documentacion

e implementacion del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica.
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6. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

6.1 METODOLOGIA

La fase de documentacion se llevo a cabo después de analizar el estado inicial del Laboratorio
de Electroquimica, en cuanto al cumplimiento de los requisitos estipulados en la norma NTC-
ISO-IEC 17025 (Ver Tabla 2), se identificaron los documentos existentes (instructivo para
elaborar un procedimiento, procedimiento control de documentos, y manual de
responsabilidades), los cuales fueron actualizados y complementados, pues se encontraban en
un estado inicial de elaboracion, e igualmente, se identificaron que requisitos de la norma

faltaban por ser documentados.

Para conocer entonces cuantos documentos debian ser elaborados, se definié conjuntamente
con la Coordinador de Calidad, los procesos que recopilaban las actividades desarrolladas en el
laboratorio, detallados en la Tabla 4, teniendo como base el concepto de Mapa de Procesos y
los numerales de la NTC-ISO-IEC 17025; para posteriormente analizar cada uno de estos
procesos definidos, y elaborar un listado de documentos necesarios para cumplir con lo que
exige la norma. Este listado de documentos, se puede observar en la Tabla 5, la cual esta

formada por 4 columnas:

= En la primera columna se encuentran los procesos definidos para recopilar las actividades
efectuadas en el Laboratorio de Electroquimica, divididos en procesos de la Direccién, de
Ensayos del Laboratorio y de Apoyo.

= En la segunda columna se definen los subprocesos que pueden hacen parte de un proceso.
Como no todos los procesos cuentan con subprocesos, se utilizan las iniciales NA, para
indicar que No Aplica este concepto.

= En la tercera columna se referencia el numeral de la norma NTC-ISO-IEC, al que el proceso
esta dando cumplimiento.

= Y por ultimo en la cuarta columna, se enumeran los documentos (procedimientos y

formatos) 3que se debian realizar para que formaran parte de cada proceso.
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Tabla 4. Procesos definidos inicialmente

PROCESOS DE LA DIRECCION

REVISION POR LA DIRECCION
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
ASIGNACION DE RECURSOS

PROCESOS DE ENSAYOS DEL LABORATORIO

= GESTION CON EL CLIENTE = ELABORACION DE INFORMES
= PLANIFICACION DEL ENSAYO = SERVICIO A CLIENTES
= MANEJO DE ELEMENTOS DEL ENSAYO = ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
= REALIZACION Y CONTROL DE ENSAYO LOS RESULTADOS DE ENSAYO
PROCESOS DE APOYO
COMPRAS - MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
* RECURSOS HUMANOS = CONDICIONES AMBIENTALES
= CONTROL DE DOCUMENTOS -  EQUIPOS
= CONTROL DE REGISTROS
»  CONTROL DE DATOS MEDICION, ANALISIS Y MEJ ORA
Tabla 5. Listado de documentos a elaborar
PROCESOS SUBPROCESO REQUISITO DOCUMENTO A REALIZAR
. Procedimiento para revisién por la
direccion.
4 REVISION POR LA NA 4.14 = Formato para hacer la revision por
p°) DIRECCION ’ la direccion.
QO . Formato para registrar los
o hallazgos.
1T] — —
4 - Procedimiento para planificar el
o PLANIFICACION DEL NA 4.2 Sistema de Calidad del
< SISTEMA DE CALIDAD ) laboratorio.
i} - Manual de Calidad.
w . Procedimiento para asegurar la
o ASIGNACION DE NA 411a disponibilidad de recursos para
RECURSOS AR ejecutar las actividades del
laboratorio.
. Procedimiento para revisién de
(o) solicitud, oferta o contrato.
E = Formato para registrar el
(@) GESTION CON EL 4.4 intercambio de informacion con los
= CLIENTE NA 5 4 ’2 clientes.
é o = Politica para la seleccién de los
(o) métodos de ensayo a realizar.
m . Formato para registrar el método
j de ensayo seleccionado.
4 411.a L] Procedimiento para planificar la
w PLANIFICACION DEL 411.h realizaciéon de ensayos (recursos,
(a] ENSAYO NA 5.1.1 responsables, cronograma).
(2]
(@) 5.3.1
> . Procedimiento para transporte,
% 5.8.1 recepcion, manejo, proteccion,
> MANEJO DE ELEMENTOS 5-8.2‘ almacenamiento, retencion,
:'J DE ENSAYO NA 583 g:]ssp;ys(l)mon de los elementos de
o 5.8.4 = Formato para registrar la
recepcion de muestra.
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. Politica para la seleccién de los
métodos de ensayo.

- Procedimiento para desarrollar
métodos de ensayo.

54.2 . Procedimiento para validar
5.4.3 métodos de ensayo (Comparacion
REALIZACION Y 5.4 5' interlaboratorios).
NA e =  Procedimiento para el célculo de
CONTROL DE ENSAYOS 5.4.6, la incertidumbre de las
5.6.2.2.1, mediciones.
5.6.2.2.2 = Procedimiento para determinar la

exactitud requerida para las
mediciones y establecer si el
equipo es capaz de
proporcionarlo.

- Procedimiento para cambios en
los reportes de ensayo luego de

expedidos.

ELAI?I?:SQC“:’IIS;‘ DE NA 5.10 =  Formato de reporte de resultados
de ensayo.

- Politica para emitir opiniones e

interpretaciones.

. Procedimiento para la verificacion

4.7, de resultados por parte del cliente.

SERVICIO A CLIENTES NA 4.8 = Procedimiento para la resolucion
de quejas.

. Procedimiento de control de
calidad para hacer seguimiento de

ASEGURAMIENTO DE LA . Fommalo. para ol registro de
CALIDAD DE LOS NA 59 repeticiones de ensayo y hacer
ENSAYOS seguimiento a su validez.
. Programa de Intercomparacion
con laboratorios.
. 4.5, L] Procedimiento para tramitar la
Subcontratacion 510.6 subcontratacion de ensayos.
- Procedimiento para la adquisicion
de servicios y suministros.
Servicios y 462 = Formato de orden de compra.
Suministros e L] Procedimiento de recepciéon vy
COMPRAS aprobacion de  servicios vy

suministros adquiridos.
. Procedimiento para la evaluacion
de proveedores.

Evaluacion De

DE APOYO

46.5 = Formato evaluacion proveedores.
Proveedores = Formato lista de proveedores
aprobados.
- Manual de responsabilidades.
. Procedimiento para la seleccion y
4.1.4, contratacion de personal.
4.15. . (Ijormato de acta de nombramiento
. e cargos.
(b.d,fh,ij), . Formato de Acta de
. 4.1.5.6, confidencialidad.
Contratacion, 4159, = Instructivo para la induccion del
Induccién, 424, personal.
RECURSO HUMANO Entrenamiento, 5.21, =  Procedimiento para definir vy
Capacitacion 5.2.2, ejecutar plan de entrenamiento.
5.2.3, - Formato programa de
5924 entrenamiento.
5'2'5‘ . Procedimiento para definir vy

ejecutar plan de capacitaciones.

5.5.3 - Formato de capacitacion.

= Formato de autorizaciones para
hacer ensayos especiales.

-78 -



LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA

CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

CONTROL DE Pro_cedimiento para el Qontrol de
NA 412 registros administrativos y
REGISTROS técnicos.
CONTROL DE Procedimiento para el control de
DOCUMENTOS NA 4.3 documentos del S.G.C.
Procedimiento para el caélculo,
54.8 transferencia, captura,
CONTROL DE DATOS NA 5 5 '13 procesamiento, registro, reporte,
e almacenamiento o recuperacion
de datos.
! Procedimiento para realizar la
Instalaciones 535 limpieza del laboratorio.
Manual de mantenimiento de
MANTENIMIENTO Y ggg‘ €quipos. )
CALIBRACION ) 0.1, Procedlmle_r]to para _gargptlzar la
Equipos 5.5.10, programacioén y realizacion de la
5.6.1, calibracion de equipos.
56.3 Procedimiento  calibracion  de
patrones de referencia.
5.3.1, Procedimiento para el seguimiento
CONDICIONES 5.3.3, de las condiciones ambientales del
AMBIENTALES NA 5.3.4 laboratorio.
54.1, Procedimiento para la adquisicion
5.1, de equipos.
5.5.2, Procedimiento para el manejo
553 seguro de equipos.
5'5'4’ Plrocedimiento ] para el
B almacenamiento de equipos.
EQUIPOS NA 5.5.5, Instructivo sobre uso y operacion
5.5.6, de equipos.
5.5.7,
5.5.9,
5.5.11,
5.5.12
Trabajo 49 Procedimiento Gestion del trabajo
No Conforme : no conforme.
Auditorias Procedimiento  de  auditorias
Internas 4.13 internas.
Procedimiento de accion
MEDICION, ANALISIS Y Acciones 4.10 correctiva.
MEJORA Correctivas : Formato Plan de acciones
correctivas.
Procedimiento de accion
Acciones 411 preventiva.
Preventivas ) Formato de Plan de acciones
preventivas.

Este listado permitid dar inicio a la etapa de elaboracién de la documentacion, la cual se

desarrollé en tres grandes partes, de acuerdo a la estructura documental planteada: la

elaboracion de los documentos generales (guia de responsabilidades y funciones de cargos,

guia de induccion a nuevos funcionarios, y manual de calidad donde se establecieron la politica,

los objetivos de calidad y la estructura documental a regir el Sistema de Gestion de Calidad), los

documentos de gestion, y los documentos técnicos.
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A medida que cada documento se elaboraba gracias a la informacién suministrada por el
responsable de cada actividad o procedimiento al que pertenecia el documento, éste era
revisado por la persona indicada (quien en el caso de los documentos de gestion y generales
fué la Coordinadora de Calidad; y en el caso de los documentos técnicos fué el Coordinador
Técnico del laboratorio). Una vez revisados los documentos, se le realizaban las modificaciones
correspondientes si era necesario, y se declaraba como version final la ultima revision realizada

y aprobada por los responsables de cada documento.

A continuacion se explica en forma detallada, las partes de esta metodologia desarrollada:

6.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

La estructura documental del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica esta desarrollada en
forma ordenada, uniforme y sistematica a través de una piramide documental dividida en 4

niveles, como lo muestra la Figura 4:

Figura 4. Estructura Documental S.G.C.

MANUALES
PROCEDIMIENTOS

GUIAS E INSTRUCTIVOS

/ \’ORMATOS Y REGISTROS

= En el primer nivel estan ubicados los manuales, dentro de ellos se encuentra el manual de

calidad que establece la politica y los objetivos de calidad que van a regir al Laboratorio de

Electroquimica;

-80 -



. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

= En el segundo nivel se encuentran los procedimientos necesarios para la implementacion y

cumplimiento de la politica de calidad;

= En el tercer nivel estan las guias e instructivos que sirven de complemento para llevar a

cabo los procedimientos; y

= En el Ultimo nivel se encuentran los formatos y registros que son la prueba de que el S.G.C.

es implementado y mantenido.

6.3 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

La forma de elaborar los documentos del S.G.C. se definido en el “Instructivo para Elaborar
Documentos, MP/101/12-01”, con el fin de establecer los lineamientos para elaborar de forma
estandarizada los documentos del sistema, en un formato que incluye el siguiente contenido

obligatorio:

6.3.1 Clasificacion de los documentos:

= MANUAL DE CALIDAD, MC.

= MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, MP.

= MANUAL DE EQUIPOS Y ELEMENTOS DE REFERENCIA, MEER.

= MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION, MMC.

= GUIA DE RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DE CARGOS, GRF.
= GUIA PARA INDUCCION DE NUEVOS FUNCIONARIOS, Gl.

= INSTRUCTIVOS, I.

= FORMATOS

6.3.2 Contenido obligatorio de un documento del sistema de gestion de calidad

Todos los documentos del Sistema de Gestiéon de Calidad deben contener la siguiente

informacion:
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6.3.2.1 Encabezado: El encabezado debe ir en todas las hojas de los documentos del
Sistema de Gestion de Calidad. El tipo de letra que se utiliza es Arial y la alineacion es

centrada.

ol W N

> Casilla 1: Contiene el nombre del Laboratorio de Electroquimica, este debe aparecer en
letras mayusculas, resaltado en negrita y letra arial tamano 10.

» Casilla 2: Corresponde al nombre del documento de calidad. Debe aparecer en letras
mayusculas, resaltado en negrilla y letra arial tamafio 10. Ejemplo: Manual de Calidad,
Manual de Procedimientos (Administrativos o Técnicos).

> Casilla 3: Identifica el nombre de la seccion, este debe aparecer en letras mayusculas,
resaltado en negrita y letra arial tamafo 10. Ejemplo: Procedimiento, Guia, Instructivo.

» Casilla 4: Contiene el logotipo de la Corporacién para la Investigacion de la Corrosion.

» Casilla 5: Corresponde a la identificacion del documento.

» Casilla 6: Sefiala el estado de revision del documento.

» Casilla 7: Especifica si el documento es una copia controlada.

» Casilla 8: Contiene el numero de pagina por seccidn o procedimiento.

Las casillas 5, 6, 7 y 8 deben aparecer con letras mayusculas de tamafio 8.

6.3.2.2 Pie de pagina: El pie de pagina debe ir en todas las hojas de los documentos del

S.G.C. El tipo de letra que se debe utilizar es Arial, de tamafio 8.

1 2 |

> Casilla 1: Senala el nombre del funcionario que elaboré el documento. El contenido de la

casilla debe estar en una alineacién central.
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» Casilla 2: Sefala la ubicacién del documento en la red interna de la Corporacién para la
Investigacion de la Corrosién. El contenido de la casilla debe estar en una alineacién

izquierda.

6.3.2.3 Identificacion del documento:

e Manual de Calidad, MC/EQ/XXxx
MC: Manual de Calidad
EQ: Electroquimica
XX: Iniciales del nombre del documento
CP: Caracterizacion de Proceso
MA: Mapa de Procesos
xx: Numero del Documento contado a partir del 01. Para el caso de las caracterizaciones,
corresponde al numero del proceso al que pertenece.
Ejemplo: MC/EQ/CP10: Manual de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, Caracterizacion
del Proceso 10 (Compras de suministros, servicios y/o subcontratacion).

¢ Manual de Procedimientos, MP/EQ/XX-xx

MP: Manual de Procedimientos

EQ: Electroquimica

XX: Numero 6 Codigo del Proceso al que pertenece, contado a partir del 01.

xx: Numero 6 Cddigo del Procedimiento contado a partir del 01.

Ejemplo: MP/EQ/10-01, Manual de Procedimientos del Laboratorio de Electroquimica.
Procedimiento 01 del Proceso 10 (Procedimiento Compras de suministros, servicios y/o
subcontratacion del Proceso de Compras).

e Manual de Equipos y Elementos de Referencia, MEER/EQ/XX-xx

MEER: Manual de Equipos y Elementos de Referencia

EQ: Electroquimica

XX: Numero 6 Codigo del Proceso al que pertenece, contado a partir del 01.

xx: Numero o Caodigo del Procedimiento contado a partir del 01.

Ejemplo: MEER/EQ/16-01, Manual de Equipos y Elementos de Referencia del Laboratorio de
Electroquimica. Procedimiento 01 del Proceso 16 (Procedimiento Adquisicion, Recepcion y
Puesta en Servicio de Equipos del Proceso de Equipos y Elementos de Referencia).

¢ Manual de Mantenimiento y Calibracion, MMC/EQ/XX-xx

MMC: Manual de Mantenimiento y Calibracién

EQ: Electroquimica

XX: Numero 6 Codigo del Proceso al que pertenece, contado a partir del 01.

xx: Numero o Codigo del Procedimiento contado a partir del 01.

Ejemplo: MMC/EQ/17-01, Manual de Mantenimiento y Calibracién del Laboratorio de
Electroquimica. Procedimiento 01 del Proceso 17 (Procedimiento Mantenimiento Preventivo de
Equipos del Proceso Mantenimiento y Calibracién).
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¢ Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF/EQxx

GRF: Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos

EQ: Electroquimica

xx: Codigo del Cargo descrito en la guia, contados a partir del 01.

Ejemplo: GRF/EQO1 Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos del Laboratorio de
Electroquimica. Cargo 01 (Responsable de UEN).

¢ Guia para Induccion de Nuevos Funcionarios, GI/EQxx

Gl: Guia para Induccion de Nuevos Funcionarios

EQ: Electroquimica

xx: Numero o Cédigo del documento contados a partir del 01.

Ejemplo: GI/EQO1 Guia de Induccion de Nuevos Funcionarios 01 del Laboratorio de
Electroquimica.

¢ Instructivos, MX/IXX/xx-XX
MX: Nombre del Manual al que pertenece el instructivo.
MP: Manual de Procedimientos.
MEER: Manual de Equipos y Elementos de Referencia.
MMC: Manual de Mantenimiento y Calibracion.
I: Instructivo
XX: La secuencia de los Instructivos contados a partir del 01.
xx: Codigo del Proceso al que pertenece contado a partir del 01
XX: Numero o Cédigo del Procedimiento contado a partir del 01
Ejemplo: MP/I01/12-01, Instructivo 01 (Para elaborar documentos) del Procedimiento 01
(Control de Documentos) del Proceso 12 (Control de Documentos) del Manual de
Procedimientos.

¢ Formatos, Mx/EQ/XX-xx-X
Mx: Nombre del Manual al que pertenece el formato:
MC: Manual de Calidad.
MP: Manual de Procedimientos.
MEER: Manual de Equipos y Elementos de Referencia.
MMC: Manual de Mantenimiento y Calibracion.
EQ: Electroquimica.
XX: Numero consecutivo que identifica el proceso al que pertenece contado a partir de 01.
xx: Numero consecutivo que identifica el procedimiento al que pertenece contado a partir de 01
X: Letra consecutiva que identifica el consecutivo del formato empezando desde la A
Ejemplo: MP/EQ/10-01-A, Formato A perteneciente al procedimiento 01 del proceso 10 del
Manual de Procedimientos del Laboratorio de Electroquimica.

6.3.3 Control del documento: Estos cuadros permiten conocer el estado de revision del
documento, quién lo elabord, lo revisé y lo aprobd, al igual que su fecha de publicacion. Estos
cuadros deben aparecer en todos los documentos de Calidad del Laboratorio de

Electroquimica, excepto en los formatos.
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REVISION ELABORO: REVISO: APROBO:
Nombre: Nombre: Nombre:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:

REVISION | FECHA DE . ,

e et DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
, PUBLICACION
REV,LS‘,"ON FECHA DE PUBLICACION RESPONSABLE

6.3.4 Cuerpo del documento: Todos los documentos que hacen parte del S.G.C. deben

escribirse en letra Arial tamafo 10 a espacio sencillo

6.4 DOCUMENTOS DEL S.G.C.

Los diferentes documentos disenados y elaborados para el Sistema de Gestiéon de Calidad
(S.G.C) del Laboratorio de Electroquimica son:

6.4.1 Manual de calidad:

En el Laboratorio de Electroquimica no existia un documento que especificara su Sistema de
Gestion de Calidad (S.G.C.), lo que conllevé a que se elaborara el Manual de Calidad dando
conformidad a los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025. Este manual es el documento
principal del S.G.C., ya que en él se establece la declaracién de la politica y los objetivos de

calidad que rigen las actividades desarrolladas por el Laboratorio de Electroquimica.

El Manual de Calidad, MC, esta dividido en tres capitulos los cuales contienen de forma general

lo siguiente:

-85 -



. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

1. PRESENTACION DEL MANUAL
1.1 Introduccidn
1.2 Objetivos
1.2.1 Objetivo General
1.2.2 Objetivos Especificos
1.3 Justificacién
1.4 Alcance
1.5 Politicas
1.6 Recursos
1.7 Documentos soporte
1.8 Anexos
2. CONTENIDO
2.1 Exclusiones del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica
2.2 Pruebas para las que aplica el S.G.C.
2.3 Informacion General y Estructura Organizacional de la C.1.C.
2.4 Informacién del Laboratorio de Electroquimica
2.5 Politica de Calidad
2.6 Objetivos de Calidad
2.7 Descripcion de la Estructura Documental
2.8 Descripcion General de Procesos
2.8.1 Mapa de Procesos
2.8.2 Caracterizacion de Procesos
2.9 Cumplimiento de requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025
2.10 Estrategias para controlar conflictos de Interés
2.11 Responsabilidades
3. GLOSARIO

Con mas detalle se puede observar el contenido del Manual de Calidad, MC, en el anexo 2.

6.4.1.1 Politica de Calidad

El desarrollo de las actividades del Laboratorio de Electroquimica se establece con base al

planteamiento de la siguiente politica de calidad:
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"Nuestro compromiso es prestar un servicio técnico especializado, satisfaciendo los
requerimientos de los clientes. Para ello el Laboratorio de Electroquimica cuenta con un grupo
de personas capacitadas, y con recursos disponibles para mantener el proceso de
mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad, de acuerdo a los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025".

6.4.1.2 Objetivos de Calidad

Los objetivos de calidad fueron formulados para observar el cumplimiento de la Politica de
Calidad, a través de la medicidn de indicadores de eficacia, tal como lo muestra la Tabla 6:

= En la primera columna, se definieron los objetivos de calidad, de acuerdo a los atributos

mas importantes de la Politica de Calidad, y asi poderla medir en toda su extension.

= En la segunda columna, se indicod el nombre del indicador de eficiencia que va a medir a

cada objetivo de calidad.

= En la tercera columna, se establecido la forma de calcular el respectivo indicador de

eficiencia.

= En la cuarta columna, se encuentra la meta que el Laboratorio de Electroquimica desea

alcanzar, durante el periodo determinado.
= En la quinta columna, se indica la informacidon o los datos que se deben consultar para
calcular estos indicadores, los cuales son tomados de los resultados obtenidos del

desarrollo de los diferentes procesos del S.G.C., y

= En la sexta columna, se define la periodicidad con que se va a realizar medicion y

seguimiento a cada indicador.

El analisis de estos indicadores de eficiencia, y por lo tanto la evaluacion de la politica y los

objetivos de calidad, se realiza durante las revisiones del S.G.C que efectua la Direccion.
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Tabla 6. Caracterizacion de los Objetivos de Calidad

CARACTERIZACION DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

OBJETIVO DE
CALIDAD

NOMBRE DEL
INDICADOR

FORMA DE
CALcuULO®

META

FUENTE DE
INFORMACION

FRECUENCIA

Prestar un servicio
técnico especializado
que satisfaga los
requerimientos de los
clientes.

SATISFACCION DEL
CLIENTE

> calificaciones dados por

los clientes en las
Encuestas de Satisfaccién
(Calificacion Maxima por
encuesta *
# de Clientes)

Lograr un 75% de
Clientes Satisfechos

Encuestas de
Satisfaccion del
Cliente MP/EQ/04-01-
C existentes.

=  Semestral

Capacitar
continuamente al
personal del
Laboratorio de
Electroquimica, para
desarrollar sus
habilidades, y mejorar
su competencia.

CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE
CAPACITACIONES

# de Capacitaciones
realizadas
# de Capacitaciones
programadas

Lograr que el 50% de
las capacitaciones
programadas se
realicen.

Evaluacion de
cumplimiento del
Programa Semestral
de Capacitaciones
MP/EQ/11-03-B,

. Semestral

Disponer de los
recursos adecuados y
necesarios para
apoyar la
implementacion y
desarrollo del S.G.C.

RECURSOS DEL S.G.C.

Monto proporcionado
por la Direccién

Monto solicitado por el
laboratorio

Lograr que el 50% de
los recursos
solicitados a la
Direccion para llevar a
cabo las actividades

Monto aprobado en
los presupuestos
mensuales de
recursos del S.G.C.

. Semestral

. 1S.G.C. n MP/E -01-A
del Laboratorio de del S G.C sea fEQ/03-0
o proporcionados.

Electroquimica.

. Comparacion del Plan
Mejorar .

. de Acciones
continuamente ol # Acciones Correctivas Correctivas
Sistema de Gestion ACCIONES Proventivs y Lograr la Preventivasy
de Calidad, CORRECTIVAS Y implementacion del
Implementadas o : MP/EQ/15-02-A, con = Semestral

desarrollado e PREVENTIVAS - - 50% de las acciones L
. # Acciones Correctivas y el Seguimiento de
implementado en el IMPLEMENTADAS . planeadas. . -
Laboratorio de Preventivas Propuestas Acciones Correctivas

Electroquimica.

y Preventivas
MP/EQ/15-02-B.
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6.4.1.3 Mapa de Procesos

El Mapa de Procesos del Sistema de Gestion de Calidad, es una representacion que define y

describe la secuencia y relacion de los procesos que realiza el Laboratorio de Electroquimica.

Los macroprocesos que tiene el S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica son: Procesos de la
Direccion (Revision, Planificacién y Asignacion realizados por la Direccién), Procesos de
Ensayos del Laboratorio (todos los que tienen que ver con la actividad del laboratorio) y
Procesos de Apoyo (todos los que apoyan a las actividades realizadas por el laboratorio), como

lo muestra la Figura 5.

En el Sistema de Gestiéon de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, el Mapa de Procesos
esta identificado como MC/EQ/MAO1.

6.4.1.4 Caracterizacion de Procesos

Cada uno de los 18 procesos del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
Electroquimica mostrados en el Mapa de Procesos (Figura 5), cuenta con una Caracterizacion

de Procesos, donde se puede identificar las entradas, actividades y salidas del proceso.

Igualmente, cada caracterizacién muestra los proveedores y clientes que intervienen en cada
proceso, el(los) responsable(s) de su gestion, los documentos relacionados con los
procedimientos establecidos para cada proceso, los procesos que le sirven de soporte, los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025 que se estan cumpliendo y los indicadores para

realizar control, medicion y seguimiento al proceso.

En el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, las Caracterizaciones

de Procesos estan identificadas como MC/EQ/CP, las cuales se encuentran en el anexo 3.
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Figura 5. Mapa de Procesos

DIRECCION

§ g 4. GESTION CON EL 5. PLANIFICACION
wl % o CLIENTE DEL ENSAYO ENSAYO E INFORMACION (@)
E 82 e
- m
E 3} 3 7. REALIZACION Y 8. ELABORACION DE 9. ASEGURAMIENTO DE LA 2
| 2 a CONTROL DE ENSAYO INFORMES CALIDAD DE LOS ENSAYOS —]
o - m

Reauisitos /| Expectativas
SO|21j9uUdyg [ UoIdJeySijes

-90 -



. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

6.4.2 Manual de procedimientos:

En el Laboratorio de Electroquimica, se requeria documentar las actividades que se realizan en
él, para estandarizar su ejecucioén. Para documentar los procedimientos que recopilaban estas
actividades, se utilizé un enfoque en procesos, con el objetivo de poder realizar seguimiento y
control al cumplimiento de los objetivos planteados para cada uno de los procesos al cual
pertenecen estos procedimientos. Esta documentacion se desarroll6 adoptando el ciclo PHVA
(Planificar- Hacer- Verificar —Actuar), el cual permitidé la planeacion, implementacién, control y
mejora continua de los procesos y procedimientos establecidos en el SGC.

= Planificar: al establecer los procedimientos y sus objetivos, necesarios para obtener

resultados que estén de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas del laboratorio.

= Hacer: al implementar los procedimientos y objetivos establecidos.

= Verificar: al realizar seguimiento y medicién a los procesos implementados, de acuerdo a

las politicas, objetivos, y requerimientos del cliente y el laboratorio.

= Actuar: al tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos y el

S.G.C. en general.

Este Manual de Procedimientos elaborado, contiene los procedimientos del S.G.C., que se han
establecido para satisfacer las necesidades y requisitos del laboratorio y la norma NTC-ISO-IEC
17025; ademas de los formatos que deben ser diligenciados para el cumplimiento del sistema.
Cada proceso mostrados en el mapa de procesos (Figura 5), esta conformado por uno o varios
procedimientos, y sus respectivos formatos e instructivos, si es el caso. Estos procedimientos
contienen su objetivo, alcance, documentos de referencia, control de documentos, recursos,

descripcién del procedimiento, prerrequisitos, condiciones, responsables, y formatos.
En el listado maestro de documentos mostrado en el Anexo 4., se observan de forma general,

los procedimientos generados para el S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica, y a

continuacién se hace una breve explicaciéon de cada uno:
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6.4.2.1 Procedimientos administrativos:

Los procedimientos administrativos se elaboraron siguiendo la secuencia de realizaciéon de las
actividades por parte del Laboratorio de Electroquimica observadas por la estudiante en
practica, junto con los requisitos basicos de la norma; pero su numero de identificacion fue
asignado al final del proceso de elaboracion de los procedimientos, de acuerdo a su ubicacion
dentro del Mapa de Procesos (Figura 5). Todos los procedimientos fueron elaborados con el
mismo formato y teniendo en cuenta el contenido obligatorio descrito en el “Instructivo para

Elaborar Documentos, MP/I01/12-01.”, mostrado en el numeral 6.3.

Procedimiento Planificacion del S.G.C.: Establece la metodologia y los lineamientos para
planear las actividades orientadas a establecer, documentar, implementar y mantener el S.G.C.
del Laboratorio de Electroquimica, para mejorar continuamente su eficacia.

*  Aplica: a todos los componentes del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/02-01.

*  Periodicidad de Aplicacion: Anual.

* Indicador: Revisiones realizadas/Revisiones programadas

Procedimiento Control de Documentos: Establece la metodologia y los lineamientos para el

control de los documentos externos o internos que contengan informacién pertinente al

Laboratorio de Electroquimica, asegurando en ellos su vigencia, e incluye la metodologia para

hacer revisiones periédicas, aprobacion y actualizaciéon estos documentos.

*  Aplica: en todos los documentos fisicos y electronicos externos o internos del Sistema de
Gestion de la Calidad que hacen parte del Listado Maestro de Documentos del Laboratorio
de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/12-01.

*  Periodicidad de Aplicacién: Anual.

* Indicador: Documentos del S.G.C. Disponibles/Total de Documentos

*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Acta de Reunion para Revision de Documentos, MP/EQ/12-01-A.
= Formato Cambio, Anulacién ¢ Inclusiéon de Documentos, MP/EQ/12-01-B.
=  Formato Listado Maestro de Documentos, MP/EQ/12-01-C.
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Procedimiento Control de Registros: Establece la metodologia y los lineamientos para el

control de los registros administrativos y técnicos del Laboratorio de Electroquimica.

* Aplica: en todas las actividades de identificacion, recoleccion, indexacion, acceso, archivo,
almacenamiento y disposicion de los registros administrativos y técnicos del Laboratorio de
Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/13-01.

* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

*  Indicador: Registros de acuerdo al procedimiento/Registros revisados aleatoriamente

*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Tiempo de Almacenamiento de Registros Impresos, MP/EQ/13-01-A.
= Formato Listado Maestro de Formatos, MP/EQ/13-01-B.

Procedimiento Asignacion de Recursos: Establece la metodologia y los lineamientos para
proporcionar y asignar de forma oportuna los recursos necesarios para implementar, mantener
y mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad (S.G.C.) del Laboratorio de Electroquimica.
* Aplica: a todos recursos humanos, materiales, informacion, infraestructura, servicios y
ambiente de trabajo que el S.G.C. del laboratorio requiera.
*  |dentificacion: MP/EQ/03-01.
*  Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* |ndicador: Monto proporcionado por la Direccion/Monto solicitado por el laboratorio
* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Presupuesto Mensual de Recursos del S.G.C., MP/EQ/03-01-A

Procedimiento Compras y Subcontrataciones del Laboratorio de Electroquimica:

Establece la metodologia y los lineamientos para comprar los suministros, servicios,

subcontrataciones, equipos, materiales y patrones de referencia con los requisitos exigidos, y

de acuerdo a la disponibilidad necesaria para la adecuada ejecucion de los procesos realizados

en el Laboratorio de Electroquimica.

* Aplica: a las actividades relacionadas con la compra de suministros, servicios,
subcontrataciones, equipos, materiales y patrones de referencia que afectan la calidad de

los ensayos realizados por el Laboratorio de Electroquimica.

-93 -



. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

*  |dentificacion: MP/EQ/10-01.
* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* Indicador: Compras de acuerdo a especificaciones/Total de Compras
* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Listado Maestro de Proveedores, MP/EQ/10-01-A.
=  Formato Solicitud de Cotizacion, MP/EQ/10-01-B.
= Formato Orden de Compra, MP/EQ/10-01-C.
= Formato Orden de Trabajo, MP/EQ/10-01-D.

Procedimiento Evaluaciéon de Proveedores: Establece la metodologia y los lineamientos para

evaluar a los proveedores del Laboratorio de Electroquimica de acuerdo a la capacidad para

proporcionar los suministros, servicios, subcontrataciones, equipos, materiales y patrones de
referencia conforme a los requisitos.

* Aplica: a todos los subcontratistas y proveedores de suministros, servicios,
subcontrataciones, equipos, materiales y patrones de referencia del Laboratorio de
Electroquimica que hacen parte del Listado Maestro de Proveedores.

*  |dentificacion: MP/EQ/10-02.

* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

* Indicador: Proveedores evaluados/Total de Proveedores

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Registro Maestro de Proveedores, MP/EQ/10-02-A.
=  Formato Evaluacion de Proveedores, MP/EQ/10-02-B.

Procedimiento Gestion con el Cliente: Establece la metodologia y los lineamientos para

identificar las necesidades del cliente, garantizar que los requisitos del cliente sean entendidos

por el laboratorio antes de iniciar el servicio, y facilitar al cliente los medios para que pueda

hacer seguimiento de los servicios realizados con el laboratorio.

* Aplica: a los servicios ofrecidos a clientes internos y externos del Laboratorio de
Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/04-01.

*  Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

* |ndicador: Clientes Satisfechos/Total de Clientes
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*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Solicitud de Servicio por parte del cliente, MP/EQ/04-01-A
= Formato Cotizacidon Prestacion de Servicios, MP/EQ/04-01-B
=  Formato Encuesta de Satisfaccion del Cliente, MP/EQ/04-01-C

Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas: Establece la metodologia y los
lineamientos para eliminar las causas de no conformidades reales, y para prever las causas de
no conformidades potenciales del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
Electroquimica.
* Aplica: a las No Conformidades o desviaciones de las politicas y procedimientos
administrativos y técnicos definidos en el Sistema de Gestién de Calidad.
*  |dentificacion: MP/EQ/15-02.
* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* Indicador: Acciones implementadas/Acciones Propuestas
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A.

= Formato Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B

Procedimiento Auditorias Internas: Establece la metodologia y los lineamientos para la
planeacion y ejecucion de las Auditorias Internas que permiten evaluar la conformidad con el
Sistema de Gestidon de Calidad del Laboratorio de Electroquimica y con los requisitos de la
norma NTC-ISO-IEC 17025 y los demas requerimientos del laboratorio.
* Aplica: a las actividades de Auditoria Interna del Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/15-01.
*  Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* Indicador: Auditorias realizadas/Auditorias Programadas
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Programa de Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-A.
=  Formato Plan de Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-B.
= Formato Lista de Verificacion, MP/EQ/15-01-C.
= Formato Acta De Reunién De Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-D.
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= Formato Informe de la Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-E.
= Formato Evaluacion de la Auditoria y del Auditor Interno, MP/EQ/15-01-F.

Procedimiento Revision por la Direccién: Establece la metodologia y los lineamientos para
garantizar que la Direccion revise periodicamente el Sistema de Gestion de Calidad (S.G.C.) y
las actividades de ensayo del Laboratorio de Electroquimica con el fin de asegurar su continua
adaptabilidad y eficacia e introducir cambios necesarios o mejoras.
* Aplica: a todas las revisiones periddicas realizadas por la direccion al S.G.C., y a las
actividades de ensayo del Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/01-01.
* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* |Indicador: Revisiones realizadas/Revisiones Programadas
* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
=  Formato Informe de Gestion a la Direccion, MP/EQ/01-01-A.

= Formato Acta de Revision por la Direccion, MP/EQ/01-01-B.

Procedimiento Quejas del Cliente: Establece la metodologia y los lineamientos para atender y
solucionar las quejas efectuadas por los clientes internos y externos del Laboratorio de
Electroquimica.
* Aplica: a los servicios ofrecidos a clientes internos y externos del Laboratorio de
Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/04-02.
*  Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* Indicador: Comunicaciones resueltas/Comunicaciones recibidas
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Quejas del Cliente, MP/EQ/04-02-A.
= Formato Respuesta a las Quejas del Cliente, MP/EQ/04-02-B.

Procedimiento Control de Trabajo No Conforme: Establece la metodologia y los

lineamientos para identificar y controlar el trabajo no conforme realizado por el Laboratorio de

Electroquimica.
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Aplica: a los trabajos de ensayo que no estan conformes a los procedimientos definidos en
el Sistema de Gestion de Calidad o a los requisitos acordados con el cliente.

Identificacion: MP/EQ/15-03.

Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

Indicador: Acciones CP por Trabajo No Conforme/Total de Acciones CP

Procedimiento Convocatoria y Seleccion del Personal: Establece la metodologia y los

lineamientos para convocar y seleccionar a nuevos funcionarios para el Laboratorio de

Electroquimica.

*

Aplica: a todos los candidatos internos o externos que aspiran ocupar los cargos vacantes
del Laboratorio de Electroquimica.

Identificacion: MP/EQ/11-01.

Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

Indicador: Requisitos cumplidos por el funcionario/Requisitos definidos por el cargo
Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Requisitos Del Cargo, MP/EQ/11-01-A.

Procedimiento Contrataciéon, Inducciéon y Entrenamiento del Personal: Establece la

metodologia y los lineamientos para contratar y realizar la induccion y entrenamiento a los

funcionarios que realizan labores en el Laboratorio de Electroquimica.

*

Aplica: a los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica que realizan labores
administrativas y/o técnicas.

Identificacion: MP/EQ/11-02.

Periodicidad de Aplicacion: Anual.

Indicador: Inducciones realizadas/Nuevos funcionarios

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Lista de Chequeo para la Vinculacién de un Funcionario, MP/EQ/11-02-A.

= Formato Hoja de Vida, MP/EQ/11-02-B.

= Formato Acta de Confidencialidad, MP/EQ/11-02-C.

= Formato Lista de Funcionarios Laboratorio de Electroquimica, MP/EQ/11-02-D.

= Formato Programa de Inducciones y Entrenamientos, MP/EQ/11-02-E.
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Procedimiento Capacitacion del Personal: Establece la metodologia y los lineamientos para
realizar las capacitaciones a los funcionarios que laboran en el Laboratorio de Electroquimica.
* Aplica: a todas las actividades realizadas para formar a los funcionarios del laboratorio en
conocimientos referentes a los aspectos técnicos de su trabajo.
*  |dentificacion: MP/EQ/11-03.
*  Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
* |Indicador: Capacitaciones realizadas/Capacitaciones programadas
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Necesidades de Capacitacion, Entrenamiento y/o Reinduccién, MP/EQ/11-03-
A.
= Formato Programa Semestral de Capacitaciones, MP/EQ/11-03-B.
= Formato Acta de Compromiso para Capacitaciones, MP/EQ/11-03-C.
= Formato Seguimiento del Programa de Capacitaciones, MP/EQ/11-03-D.
= Formato Asistencia a Capacitaciones, MP/EQ/11-03-E

Procedimiento Evaluacion del Desempeno del Personal: Establece la metodologia y los
lineamientos para evaluar el desempeno del personal que labora en el Laboratorio de
Electroquimica y garantizar su mejoramiento continuo.

*  Aplica: a todas las actividades realizadas para evaluar a los funcionarios del laboratorio.

*  |dentificacion: MP/EQ/11-04.

* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.

* Indicador: Evaluaciones realizadas/Funcionarios del laboratorio

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Evaluacion de Desempeno del Personal, MP/EQ/11-04-A.

Procedimiento Gestion de Indicadores: Establece la metodologia y los lineamientos para

realizar la elaboracion, medicion, seguimiento y control de los Indicadores del Laboratorio de

Electroquimica.

* Aplica: a todos los indicadores de gestion de cada uno de los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/15-04.

* Periodicidad de Aplicacion: Semestral.
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* Indicador: Indicadores Evaluados/Total de Indicadores
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Gestion de Indicadores del S.G.C., MP/EQ/15-04-A.

6.4.2.2 Procedimientos técnicos:

Todos los procedimientos fueron elaborados con el mismo formato y teniendo en cuenta el
contenido obligatorio descrito en el “Instructivo para Elaborar Documentos, MP/I01/12-01”
mencionado en el numeral 6.3. Su numero de identificacion fue asignado al final del proceso de
elaboracién de los procedimientos, de acuerdo a su ubicacién dentro del Mapa de Procesos
(Figura 5).

Debido a la amplitud de algunos procedimientos técnicos, el laboratorio vidé la necesidad de
separar en dos manuales adicionales para efectos de identificacion de los documentos, toda la
informacion referente a los Equipos, Elementos de Ensayo, Mantenimiento y Calibracion:

= MEER: Manual de Equipos y Elementos de Referencia.

=  MMC: Manual de Mantenimiento y Calibracion.

Procedimiento Planeacién del Ensayo: Establece la metodologia y los lineamientos para
planear y coordinar las actividades necesarias para la realizacion de los ensayos del
Laboratorio de Electroquimica.
*  Aplica: a los ensayos desarrollados por el Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/05-01.
* Responsable: Coordinador Técnico.
*  Periodicidad: Semanal.
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Planeacién del ensayo, MP/EQ/05-01-A.

Procedimiento Muestreo General: Establece la metodologia y los lineamientos generales para
efectuar las actividades de muestreo del Laboratorio de Electroquimica.
*  Aplica: para la planeacién y ejecucion del muestreo por parte del personal del Laboratorio

de Electroquimica.
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*  |dentificacion: MP/EQ/06-01.

* Responsable: Coordinador Técnico.

* Periodicidad: Cada vez que se realice muestreo.

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
»= Formato Plan de muestreo, MP/EQ/06-01-A.
= Formato Toma de muestras en campo, MP/EQ/06-01-B.
= Formato Envio de muestras, MP/EQ/06-01-C.

Procedimiento Gestion de muestras y/o elementos de ensayo: Establece los lineamientos
para la gestion (transporte, recepcion, identificacion, manipulacién, proteccion, almacenamiento
y disposicion final) de muestras y/o elementos de ensayo del Laboratorio de Electroquimica.

*  Aplica: tanto para las muestras y/o elementos de ensayo enviados por parte del cliente,
como para las muestras y/o elementos de ensayo tomadas 6 preparados por el personal del
Laboratorio de Electroquimica, con el fin de realizar su procesamiento y analisis en sus
instalaciones permanentes.

*  |dentificacion: MP/EQ/06-02.

* Responsable: Coordinador Técnico.

*  Periodicidad: Cada vez que se envie una muestra al laboratorio.

*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Envio de muestras y elementos de ensayo, MP/EQ/06-02-A.
= Formato Recepcion e inspeccion de muestras y elementos de ensayo, MP/EQ/06-02-B.
= Formato Disposicion final de muestras y elementos de ensayo, MP/EQ/06-02-C.

Procedimiento Gestion De La Informacién Suministrada Por El Cliente: Establece los

lineamientos para la gestién (recepcion, proteccidon, manipulacion, almacenamiento y

disposicién final) de la informacion técnica suministrada por el cliente al Laboratorio de

Electroquimica.

* Aplica: para los informes, reportes de ensayos, hojas de seguridad, registros fotograficos y
cualquier otro tipo de informacion técnica suministrada por el cliente al Laboratorio de
Electroquimica, ya sea en copia dura 6 formato electrénico.

* |dentificacion: MP/EQ/06-05.
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* Responsable: Coordinador Técnico.

* Periodicidad: Cada vez que se reciba informacion técnica por parte del cliente.

Procedimiento Realizacion de Ensayos: Establece la metodologia y los lineamientos para
aplicar los procedimientos definidos en la planificacion del ensayo, realizar el montaje de los,
correrlos y desmontarlos, de acuerdo a lo establecido en las normas ASTM que los validan,
utilizando la edicion valida mas reciente.

* Aplica a las pruebas que abarca el presente proyecto (Evaluacién Electroquimica por
Resistencia de Polarizacion Lineal, E.E. por Curvas Tafel, E.E. por Polarizacién
Potenciondinamica, E.E. por Polarizacion Potenciondinamica Ciclica, y E.E. por
Espectroscopia de Impedancia Electroquimica).

*  |dentificacion: MP/EQ/07-01.

* Responsable: Coordinador Técnico.

*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Toma de Datos del Ensayo, MP/EQ/07-01-A.

Procedimiento Elaboracion de Informes: Establece la metodologia y los lineamientos para

elaborar, aprobar y enviar el reporte de los resultados obtenidos en los ensayos realizados.

* Aplica: a todos los reportes de resultados elaborados y enviados a los clientes por el
laboratorio.

*  |dentificacion: MP/EQ/08-01.

* Responsable: Coordinador Técnico.

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Reporte de Resultados del Ensayo, MP/EQ/08-01-A.

Procedimiento Calculo de la Incertidumbre: Establece la metodologia y los lineamientos para
estimar, evaluar y expresar la incertidumbre de la medida resultante de los ensayos que el
Laboratorio de Electroquimica realiza.
*  |dentificacion: MP/EQ/07-09.
* Responsable: Coordinador Técnico.
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Calculo de la Incertidumbre, MP/EQ/07-09-A.
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Procedimiento Realizacion de Comparaciones Interlaboratorios: Establece la metodologia
y los lineamientos para planear y efectuar las actividades concernientes a la realizacion de
programas de comparacion interlaboratorios, y conocer el estado de la competencia técnica del
Laboratorio de Electroquimica respecto a la de laboratorios del mismo sector técnico.
* Aplica: a todos los programas de comparacion interlaboratorios organizados y efectuados
por el Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/09-01.
* Responsable: Coordinador Técnico.
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Listado Maestro De Laboratorios, MP/EQ/09-01-A.
= Formato Solicitud de Participacion en el Programa Comparacion Interlaboratorios,
MP/EQ/09-01-B.
= Formato Acta de Confidencialidad Comparacion Interlaboratorios, MP/EQ/09-01-C.
= Formato Protocolo Técnico del Programa de Comparacion Interlaboratorios, MP/EQ/09-
01-D

= Formato Informe Final del Programa de Comparacion Interlaboratorios, MP/EQ/09-01-E.

Procedimiento Control de Datos: Establece la metodologia y los lineamientos para planear
las actividades necesarias para el control del calculo, registro, transferencia, almacenamiento y
recuperacion de datos de los ensayos y calibraciones realizados por el Laboratorio de
Electroquimica.

*  Aplica: a todos los ensayos y calibraciones realizados por el Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/14-01.

* Responsable: Coordinador Técnico.

Procedimiento Adquisicidon, recepcion y puesta en servicio de equipos: Establece la
metodologia y los lineamientos para la adquisicion, recepcion y puesta en servicio de nuevos
equipos, pertenecientes al Laboratorio de Electroquimica, asegurando en ellos un
funcionamiento seguro y fiable.

*  Aplica: para todos los equipos bajo la responsabilidad del Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/16-01.
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* Responsable: Coordinador Técnico.

* Periodicidad: Cada vez que se requiera comprar un equipo.

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Formato Especificaciones para adquisicion de equipos, MEER/EQ/16-01-A.
= Formato Aseguramiento de la calidad de nuevos equipos, MEER/EQ/16-01-B.
= Formato Ficha técnica de equipos, MEER/EQ/16-01-C.

Procedimiento Almacenamiento y transporte de equipos: Establece la metodologia y los

lineamientos para el almacenamiento y transporte de equipos de medicién del Laboratorio de

Electroquimica, con el fin de asegurar en ellos un funcionamiento adecuado y prevenir su

contaminacion o deterioro.

* Aplica para los equipos de medicion del Laboratorio de Electroquimica tanto para la
ejecucion de ensayos en campo como dentro de las instalaciones del laboratorio.

*  |dentificacion: MP/EQ/16-02.

* Responsable: Coordinador Técnico.

Procedimiento Manejo seguro de equipos: Establece la metodologia y los lineamientos para

el manejo seguro de los equipos del Laboratorio de Electroquimica, con el fin de asegurar en

ellos un funcionamiento adecuado.

*  Aplica para todos los equipos del Laboratorio de Electroquimica tanto para la ejecucion de
ensayos en campo como dentro de las instalaciones del laboratorio.

*  |dentificacion: MP/EQ/16-03.

* Responsable: Coordinador Técnico.

* Periodicidad: Cada vez que se use un equipo.

*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Historial de operacién de equipos y elementos de referencia, MEER/EQ/16-03-
A.

Procedimiento Adquisicion, recepcion y puesta en servicio de materiales y patrones de
referencia: Establece la metodologia y los lineamientos para la adquisicién, recepcion y puesta
en servicio de materiales y patrones de referencia, pertenecientes al Laboratorio de
Electroquimica, asegurando en ellos un funcionamiento seguro y fiable.

*  Aplica para todos los materiales y patrones de referencia adquiridos por el Laboratorio
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*  |dentificacion: MP/EQ/16-16.

* Responsable: Coordinador Técnico.

* Periodicidad: Cada vez que se requiera comprar un material o patron de referencia.
* Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Especificaciones para adquisicion de materiales y patrones de referencia,
MEER/EQ/16-16-A.

Procedimiento Almacenamiento y transporte de materiales y patrones de referencia:

Establece la metodologia y los lineamientos para el almacenamiento y transporte de materiales

y patrones de referencia del Laboratorio de Electroquimica, con el fin de asegurar en ellos un

funcionamiento adecuado y prevenirlos de contaminacion o deterioro.

* Aplica para los de materiales y patrones de referencia del Laboratorio de Electroquimica
tanto para la ejecucion de ensayos en campo como dentro de las instalaciones del
laboratorio.

*  |dentificacion: MP/EQ/16-17.

* Responsable: Coordinador Técnico.

Procedimiento Manejo seguro de materiales y patrones de referencia: Establece la
metodologia y los lineamientos para el manejo seguro de los materiales y patrones de
referencia del Laboratorio de Electroquimica, con el fin de asegurar en ellos un funcionamiento
adecuado.

* Aplica para los materiales y patrones de referencia del Laboratorio de Electroquimica tanto

para la ejecucion de ensayos en campo como dentro de las instalaciones del laboratorio.

* |dentificacion: MP/EQ/16-18.

* Responsable: Coordinador Técnico.

Procedimiento Mantenimiento Preventivo de Equipos: Establece la metodologia y

lineamientos generales para la realizacion del mantenimiento preventivo de equipos, a fin de

reducir eventuales fallas y averias.

* Aplica para las actividades de mantenimiento preventivo planificadas para los equipos del
Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/17-01.

- 104 -



. LABORATORIO DE ELECTROQU/MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

* Responsable: Coordinador Técnico.

*  Periodicidad: Anual.

* Formatos que hacen parte del procedimiento son:
=  Plan de mantenimiento, MMC/EQ/17-01-A.
= Reporte de mantenimiento, MMC/EQ/17-01-B.

= Historial de mantenimiento y reparaciones, MMC/EQ/17-01-C.

Procedimiento Mantenimiento Correctivo de Equipos: Establece la metodologia y

lineamientos generales para la realizacion del mantenimiento correctivo de equipos, a fin de

reparar sus eventuales fallas y averias.

*  Aplica para las actividades de mantenimiento correctivo que se realizan a los equipos del
Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/17-02.

* Responsable: Coordinador Técnico.

*  Periodicidad: Anual.

Procedimiento Calibracion de Equipos y Patrones de Referencia: Establece la metodologia
y los lineamientos generales para la realizacion la calibracion de equipos y patrones de
referencia del Laboratorio de Electroquimica.
* Aplica para las actividades de calibracion planificadas para los equipos y patrones de
referencia del Laboratorio de Electroquimica.
*  |dentificacion: MP/EQ/17-04.
* Responsable: Coordinador Técnico.
* Periodicidad: Cada vez que se realice calibracion a un equipo.
*  Formatos que hacen parte del procedimiento son:
= Reporte de calibracion, MMC/EQ/17-04-A.

Procedimiento Limpieza de las Instalaciones del Laboratorio: Establece la metodologia y
los lineamientos para mantener limpias y en orden las instalaciones del Laboratorio de
Electroquimica.

*  Aplica a todas las actividades desarrolladas en el Laboratorio de Electroquimica.

*  |dentificacion: MP/EQ/18-01.
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Responsable: Coordinador Técnico.

Periodicidad: Cada vez que se realice una jornada de mantenimiento.
Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Plan de trabajo de la Jornada de Mantenimiento, MP/EQ/18-01-A.

= Formato Reporte de dafos en las instalaciones del Laboratorio, MP/EQ/18-01-B.

Procedimiento Control De Acceso A Las Instalaciones Del Laboratorio: Establece la

metodologia y los lineamientos para controlar el acceso a las instalaciones del Laboratorio de

Electroquimica.

*

Aplica para todas las personas no autorizadas que ingresen a las instalaciones del
Laboratorio de Electroquimica.

Identificacion: MP/EQ/18-02.

Responsable: Coordinador Técnico.

Periodicidad: Cada vez que ingrese un visitante o una persona no autorizada.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

=  Formato Control de acceso a las instalaciones del Laboratorio, MP/EQ/18-02-A.

Procedimiento Seguimiento de Condiciones Ambientales: Establece la metodologia y los

lineamientos para asegurar la calidad y validez de los resultados de los ensayos mediante el

desarrollo de actividades de seguimiento y registro de las condiciones ambientales.

*

Aplica para el registro de las condiciones ambientales durante la realizacion de ensayos en
campo y dentro de las instalaciones del Laboratorio de Electroquimica, asi como para el
seguimiento de las condiciones ambientales al interior del Laboratorio.

Identificacion: MP/EQ/18-03.

Responsable: Coordinador Técnico.

Periodicidad: Diario.

Formatos que hacen parte del procedimiento son:

= Formato Registro de condiciones ambientales en el Laboratorio, MP/EQ/18-03-A.
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6.4.3 Guia de responsabilidades y funciones de cargos:

El laboratorio de Electroquimica ya tenia definidas en forma general las responsabilidades y
funciones del personal, pero no se encontraban organizadas, claramente diferenciadas, ni
actualizadas. Asimismo, este documento ya existente no contenia responsabilidades y

funciones del personal respecto a la calidad.

La estudiante en practica elabordé un formato que comprendiera la informacién obligatoria de
todo documentos del sistema, y que aparte describiera para cada uno de los cargos
especificados en la Figura 3, los objetivos del puesto, responsabilidades y funciones respecto a
la gestion, recursos e informacién del laboratorio (todas dirigidas a lograr el cumplimiento del

S.G.C.), requerimientos en cuanto a educacion, conocimientos, experiencia y habilidades.

En el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, la guia de

Responsabilidades y Funciones de Cargos esta identificada como GRF.

6.4.4 Instructivos

Los diferentes instructivos del S.G.C. contienen la informacién que se debe tener en cuenta,
para indicar y estandarizar la metodologia utilizada para realizar una o varias actividades dentro
de un procedimiento, que por su grado de complejidad, facilidad de comprension 6 extension,
requieren su aclaracion. Los instructivos son documentos de menor rango y de tipo opcional

segun los requerimientos de cada procedimiento.
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6.4.5 Registros

Los registros son cada uno de los formatos del S.G.C., ya diligenciados, donde se registra la
informacioén que va a servir como evidencia de la realizacion de una actividad, procedimiento 6

proceso del laboratorio.

En el anexo 5 Listado Maestro de Formatos se presentan los formatos que deben ser
diligenciados por cada procedimiento generado en el Sistema de Gestion de Calidad del
laboratorio.
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7. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

7.1 ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN LA IMPLEMENTACION

7.1.1 Divulgacién de la documentacion

Una vez terminada la fase de documentacion, se realizaron 3 sesiones a las que asistieron los
funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, que tenian como obijetivo la divulgacion de la
documentacion del S.G.C.; mediante la lectura y explicacion detallada de cada documento, el
registro de esta reunion de divulgacion se muestra en el anexo 6. En estas sesiones igualmente
se resolvieron dudas en cuanto a: conceptos aun no muy claros, actividades descritas en los
procedimientos, responsabilidades de ciertos cargos, informacion contenida en formatos, entre

otras.

Esta divulgacion de la documentacion del S.G.C., se llevdé a cabo teniendo en cuenta la
estructura documental del S.G.C., y el orden de los procesos definido en el Mapa de Procesos
(Figura 5). Es importante resaltar, que dentro de la explicacién del Manual de Calidad, se di6

relevancia a la comunicacion de la Politica y los Objetivos de Calidad.

7.1.2 Puesta en marcha de lo establecido en cada documento

El proceso de implementacién empledé nueve meses (Enero 2006 — Septiembre 2006), tiempo
en el cual se inici6 la puesta en marcha de lo establecido en los documentos del S.G.C., a partir
de la fecha de publicacion estipulada al inicio de cada uno de ellos. Esta implementacion del
S.G.C. en el Laboratorio de Electroquimica se did6 en la medida que los recursos eran

apropiados por la C.I.C. para tal fin.
Entre las actividades mas destacadas durante esta implementacion se citan las siguientes:
= POLITICA DE CALIDAD: La estudiante en practica comunico la politica de calidad, el dia 25

de Agosto de 2006, a todo el personal del Laboratorio de Electroquimica, en la reunién de

divulgacion de los documentos del S.G.C., cuyo registro se muestra en el anexo 6.
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= PROCEDIMIENTOS
En el Laboratorio de Electroquimica se decidié, que primero se implementaron los
procedimientos de gestidon y posteriormente los procedimientos técnicos, debido a su grado de

complejidad y amplitud.

PROCEDIMIENTOS DE GESTION:

La implementacion de estos procedimientos estuvo a cargo de CLAUDIA LILIANA
CRISTANCHO TORRES, Coordinadora de Calidad y Responsable de la UEN MEP; junto con la
estudiante en practica quien participé6 como coordinadora de esta implementacion, y reiterd la
importancia de convertir las actividades descritas en los diferentes procedimientos, en un
habito’: insistiendo en el cumplimiento estricto de lo establecido en cada documento, realizando
los registros de estas actividades en el preciso momento de su realizacion, para lograr asi la

veracidad de la informacién, y evitar su posible pérdida.

Como no todos los documentos contaban con la informacion necesaria para ser puestos en
marcha, debido a su objetivo o alcance, a continuacién se mencionan los documentos de

gestién implementados:

DOCUMENTOS DE GESTION IMPLEMENTADOS

DOCUMENTO RESPONSABLE FECHA
Instructivo de Elaboraciéon de Documentos Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento Control de Documentos Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento Control de Registros Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento Asignacion de Recursos Director C.I.C. 18/01/06
Procedimiento de Compras Responsable UEN MEP 18/01/06
Procedimiento Evaluacion de Proveedores Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento Gestion con el Cliente Coordinador de Calidad 18/01/06
Guia de Responsabilidad y Funciones de Cargos Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento de Auditorias Internas Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento Control de Trabajo No Conforme Coordinador de Calidad 18/01/06
Procedimiento de Revisién por la Direccion Director C.I.C. 15/05/06
Procedimiento de Quejas del Cliente Coordinador de Calidad 02/06/06
Procedimiento de Gestién de Indicadores del S.G.C. Coordinador de Calidad 22/06/06
Procedimiento de Planificacion del S.G.C. Coordinador de Calidad 22/06/06
Instructivo para almacenamiento de documentos Coordinador de Calidad 22/06/06

7
Disciplina, Costumbre, Modo adquirido de proceder o conducirse por repeticién de actividades iguales o semejantes.
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Durante todo el periodo de implementacién no se recibieron quejas de clientes, ni actas de

compromisos para capacitaciones.

PROCEDIMIENTOS TECNICOS:

La responsabilidad de la implementacion de los documentos técnicos recayd sobre el
Coordinador Técnico y el Auxiliar del Laboratorio. La implementacion de los procedimientos
referentes a la realizacidén de los ensayos, manejo de los equipos y elementos de ensayo, e
informe de los resultados, fue un poco complicada, debido a que el personal del laboratorio
debia corregir o cambiar una forma ya arraigada de realizar estas labores (basada en la
experiencia y memoria del Coordinador Técnico), y acostumbrarse a llevar de una forma mas
rigurosa y ordenada toda la informacion que estos procedimientos generan. Es por esto que el
personal del laboratorio vid la necesidad de crear una cultura de compromiso y disciplina para

lograr que el S.G.C. tuviera resultado.

Para los demas procedimientos técnicos, la implementacion fue mas facil, ya que se inicié de
cero y fue cuestion de acostumbrarse a llevar a cabo y registrar las actividades descritas en los

procedimientos.

A continuacion se menciona que actividades se realizaron para la implementacién de los

procedimientos técnicos, y se muestran algunos ejemplos:

v Equipos: Se elaboro el listado de equipos del laboratorio y se diligencio la ficha técnica
del Termostato, Medidor de corrosién portatil CorrOcean y pH Metro Orion; adicionalmente, se
evalud el grado de criticidad de cada equipo, para definir los mas significativos para el
laboratorio, dando como resultado el Analizador de Impedancias Solartron SI 1280B,
Analizador de Impedancias IM6, PH metro Orion, y Medidor de corrosion portatil CorrOcean, de
acuerdo al proceso 16 del S.G.C. subproceso “GESTION DE EQUIPOS”, realizado por el

Coordinador Técnico.
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EQUIPOS DEL LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
N° DE TIPO DE EQUIPO i
ITEM NOMBRE DEL EQUIPO (Medicion / UBICACION
INVENTARIO L
Auxiliar)
1 glr‘?'z'gz‘é” de Impedancias Solartron ELMEPO13 Medicion Mesoén 3 (Lab. EQ)
2 Analizador de Impedancias IM6 ELMEPOQ02 Medicién Mesén 2 (Lab. EQ)
3 PH metro Medicién Gaveta 3 (Lab. EQ)
4 | Osciloscopio TDS 420 ELUIS002 Medicion Mesa MBMEEC';)OOM (Lab.
5 | Medidor de corrosion portatil ECMEP003 Medicion Gaveta 3 (Lab. EQ)
CorrOcean
6 Manoémetro de 160 psi WIKAI ELMEP014-9 Medicién Gaveta 11(Lab. EQ)
7 Manémetro de 5000 psi Swagelok ELMEPO014-10 Medicion Gaveta 11(Lab. EQ)
8 Controlador de temperatura EBC ELMEPQ36 Medicion Gaveta 8 (Lab. EQ)
g | Sonrolador de temperatura Love ELMEP037 Medicion Gaveta 8 (Lab. EQ))
10 Cilindro rotatorio y rotémetro ELMEPOQ01 Aucxiliar Mesoén 2 (Lab. EQ)
11 Termostato ELMEPO012 Auxiliar Meson 2 (Lab. EQ)
12 | Generador de funciones ELUIS001 Auxiliar Mesa MBMEE(';)O(’2‘1 (Lab.
13 Autoclave de alta presién (4000 psi) ELMEPO14 Auxiliar Gaveta 11 (Lab. EQ)
14 Banda de calentamiento ELMEPOQ15 Auxiliar Gaveta 8 (Lab. EQ)
15 Burbujeador eléctrico Elite 802 ELMEPOQ16 Auxiliar Gaveta 11 (Lab. EQ)
16 Burbujeador eléctrico Challenger | ELMEPOQ17 Auxiliar Gaveta 11 (Lab. EQ)
Intercambiador de calor en acero .
17 inoxidable con resistencia de 15 Ohm LMEPO19 Auxiliar Gaveta 11 (Lab. EQ))
18 Bomba dosificadora Pro Minent ELMEP020 Auxiliar Gaveta 11 (Lab. EQ)
19 Computador IM6 CICMEPO3 Auxiliar Mesoén 2 (Lab. EQ)
20 | Computador Solartron CICMEP Auxiliar Mesa MBMI'EES)OOZ‘1 (Lab.
EQUIPOS CRITICOS (TIPO 4)
ITEM NOMBRE NC OBSERVACIONES
Este equipo aunque cumple las mismas funciones que el IM6, no posee
la misma capacidad de respuesta por ser mucho mas antiguo, sin
Analizador de Impedancias embargo, una de sus grandes ventajas es que se utiliza en ensayos en
1 P 485.0 | campo, por lo cual se debe tener especial cuidado en el transporte,
Solartron SI 1280B : - o :
manipulacion, condiciones ambientales, entre otros factores. Las
actividades de mantenimiento y calibraciéon deben ser frecuentes antes,
durante y después de los ensayos en campo.
Por sus especificaciones técnicas presenta un alto grado de
aplicabilidad en los ensayos del Laboratorio, sin embargo, al
2 Analizador de Impedancias IM6 455.0 | encontrarse permanentemente en el laboratorio se pueden controlar las
condiciones de operacién y por lo tanto el nivel de criticidad calculado
es menor que el del Soltaron S| 1280B.
Es un equipo que si bien no es especificamente para mediciones
electroquimicas, es de vital importancia en labores de apoyo en campo
3 PH metro Orion 453.8 y en el Laboratorio, ademas, su nivel de uso es bastante frecuente y su
’ estado de calibraciéon es fundamental en los resultados del equipo. Por
estas razones es considerado como un equipo critico para el
Laboratorio de Electroquimica.
. L - Es un equipo utilizado en campo para realizar mediciones rapidas de
4 Medidor de corrosion portatil 422.0 | velocidades de corrosion. Es factor a controlar son las condiciones de

CorrOcean

operacion a las que se encuentra expuesto cuando sale del laboratorio.
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v Materiales y Patrones de Referencia: se elabor6 el listado de materiales y elementos de
referencia del Laboratorio de Electroquimica.

- - CANTIDAD - FECHA DE
ITEM | DESCRIPCION DEL ELEMENTO | MARCA PRESENTACION | rcb B | UBICACION ADQUISION OBSERVACIONES
ELEMENTOS DE
REFERENCIA
P Cia. Nal. 71.5x 30 x
1 Lamina de Acero 430 de aceros 0.1cm Gaveta 12 | 27-Jun-05
REACTIVOS
1 Etanol Merck Botella 2.5 L 50 ml Gaveta 13 2003
2 Silica Gel granular Cé?l;g’ Frasco 1 Kg 150 gr Gaveta 13 2003
3 | Agar Agar 5gr | Gaveta13 | 2003 |Reactivo
reenvasado.
4 | Cloruro de sodio Rea;gvc’s Frasco 1 kg 1kg Gaveta 13 2005 Dos frascos.
. Reactivos
5 | Sulfato de sodio Rd Frasco 250 gr 700 gr Gaveta 13 2005 Tres frascos.
6 Carbonato de sodio Rea;gvos Frasco 250 gr 600 gr Gaveta 13 2005 Tres frascos.
7 | Alcohol antiséptico Droblam Frasco 375 ml 70 ml Gaveta 13 2003
EM
8 | Acetona Science Botella 4 L 1L Gaveta 13 2003
9 | Cloruro de sodio gano | Frasco 1Kg 500gr | Gaveta13 | 2003
10 Sol. de llenado electrodo Orion Frasco 60 ml 40 ml Gaveta 6
Ag/ AgCl

v Software: se elaboré un inventario general del software del Laboratorio de Electroquimica.

N° DE
ITEM NOMBRE FABRICANTE | TIPO | CANTIDAD | VERSION UBICACION BT
1 | Software Storage: Microsoft Office 97 Gateway CD 2 BussTnae”ss MBE,\S/ItEgte CMMEPO005
Edition 003

. Estante

2 | Software Storage: The Help Spot! Gateway CD 1 2.0 MBMEP003 CMMEPO006
Software Storage: Streets 98 (Microsoft Estante

3 Expedia) Gateway CD 1 MBMEP003 CMMEP007
Software Storage: Microsoft Bookshelf Estante

4 |gg Gateway CD 1 MBMEP003 CMMEPO008

5 | Software Storage: System Restoration Gateway CD 1 MIBE,\SAt Egtgos CMMEPO009

6 | Software Storage: Microsoft Office 97 Gateway CD 1 5.8 M|3E|\S/|tggt§o3 CMMEPO006

v Mantenimiento y Calibracion: se elaboré un plan de mantenimiento y calibracion para

cada uno de los equipos del Laboratorio de Electroquimica, en especial para los equipos criticos
(Analizador de Impedancias Solartron Sl 1280B, Analizador de Impedancias IM6, PH metro
Orion, y Medidor de corrosion portatil CorrOcean). Igualmente se elaboré un plan de calibracién

para los patrones de referencia del laboratorio.
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4 Instalaciones y Condiciones Ambientales: se logro llevar registro de las condiciones
ambientales del laboratorio, y se desarrollaron jornadas de mantenimiento con el fin de detectar
dafos en las instalaciones del laboratorio. El plan de trabajo disefiado para las jornadas de
mantenimiento, abarca el mantenimiento a los recursos de trabajo, el area de trabajo, y los

procedimientos e informacioén del laboratorio.

v Métodos de Ensayo: Los métodos de ensayos utilizados por el Laboratorio de

Electroquimica, estan validados por las siguientes normas ASTM?®, en su ultima versién:

ASTM G1-03 “STANDARD PRACTICE FOR PREPARING, CLEANINIG, AND EVALUATING
CORROSION TEST SPECIMENS”

ASTM G3-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR CONVENTIONS APPLICABLE TO
ELECTROCHEMICAL MEASUREMENTS IN CORROSION TESTING”

ASTM G5-94(2004) “STANDARD REFERENCE TEST METHOD FOR MAKING
POTENTIOSTATIC AND POTENDYNAMIC ANODIC POLARIZATION MEASUREMENTS”

ASTM G59-97(2003) “STANDARD PRACTICE FOR CONDUCTING POTENTIODYNAMIC
POLARIZATION RESISTANCE MEASUREMENTS”

ASTM G61-86(2003) “STANDARD TEST METHOD FOR CONDUCTING CYCLIC
POTENTIODYNAMIC POLARIZATION MEASUREMENTS FOR LOCALIZED CORROSION
SUSCEPTIBILITY OF IRON-, NICKEL-, OR COBALT-BASES ALLOYS”

ASTM G106-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR VERIFICATION OF ALGORITHM AND
EQUIPMENT FOR ELECTROCHEMICAL IMPEDANCE MEASUREMENTS *

ASTM G111-97(2006) “STANDARD GUIDE FOR CORROSION TEST |IN HIGH
TEMPERATURE OR HIGH PRESSURE ENVIRONMENT, OR BOTH *

8 . . )

ASTM International es una de las mayores organizaciones en el mundo que desarrollan normas voluntarias por consenso,
aplicables a los materiales, productos, sistemas y servicios. Una norma ASTM es un documento que ha sido desarrollado y
establecido dentro de los principios de consenso de la organizacion, y que cumple los requisitos de los procedimientos y
regulaciones de ASTM.
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= Evaluacion electroquimica por Resistencia a la Polarizacién Lineal: Normas ASTM G1, G3,
G5, G59, G111.

= Evaluacion Electroquimica por Curvas Tafel: Normas ASTM G1, G3, G5, G111.

= Evaluacion Electroquimica por Polarizacion Potenciodinamica: Normas ASTM G1, G3, G5,
G59, G111.

= Evaluacion Electroquimica por Polarizacién Ciclica: Normas ASTM G1, G3, G5, G61, G111.

= Evaluacion Electroquimica por Espectroscopia de Impedancia Electroquimica: Normas
ASTM G1, G3, G5, G106, G111.

v Manejo de Elementos de Ensayo: se implemento y estandarizd el procedimiento Manejo
de Elementos de Ensayo e Informacién, MP/EQ/06-02, con el fin de preservar la integridad

durante todo el proceso, de todo elemento de ensayo remitido al Laboratorio de Electroquimica.
v Elaboracién de Informes: el informe de los resultados obtenidos de los ensayos

realizados por el laboratorio, se presentan en el nuevo formato Reporte de Resultados del
Ensayo, MP/EQ/08-01-A.
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8. AUDITORIAS INTERNAS AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
IMPLEMENTADO EN EL LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

8.1 METODOLOGIA

Como parte de la evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad implementado en el
Laboratorio de Electroquimica, se llevé a la fase de realizacion de las auditorias internas, de

acuerdo a lo estipulado en procedimiento de Auditorias Internas, MP/EQ/15-01.

En esta fase se realizaron dos auditorias internas, una para revisar el cumplimiento por parte
del Laboratorio de Electroquimica, de los requisitos de gestién, y otra de los requisitos
técnicos estipulados en la norma NTC-ISO-IEC 17025; y poder evaluar la efectividad del
S.G.C. implementado, e identificar oportunidades de mejora, mediante el seguimiento y
medicion de sus procesos, politicas y objetivos. Una vez se identificadas estas
oportunidades de mejora se desarrollé e implementé un plan de acciones preventivas o

correctivas necesario para ajustar y mejorar el S.G.C. existente.

La evaluacion de la implementacion del S.G.C. del laboratorio, se realiz6 con el objetivo de:

= Evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, por
parte del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica.

= Revisar la correcta elaboracién de los documentos del S.G.C., de acuerdo a los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.

= Evaluar la efectividad de los procedimientos implementados

= Evaluar la funcionalidad de los formatos disefiados.

= Evaluar la veracidad de los registros diligenciados.

= Recibir retroalimentacion respecto al S.G.C., por parte de las auditoras internas, para

identificar las oportunidades de mejora.

El proceso empleado para llevar a cabo las dos auditorias internas al S.G.C. conté con la

realizacién de las siguientes actividades:

= DESIGNACION DE LOS AUDITORES INTERNOS
= PLANEACION DE LAS AUDITORIAS
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= REVISION DOCUMENTAL DEL S.G.C.
= REALIZACION DE LAS AUDITORIAS
= HALLAZGOS DE LAS AUDITORIAS

= PLAN DE MEJORA AL S.G.C.

A continuacion se explicaran de una forma mas detalladamente, en que consistié cada una

de estas actividades mencionadas.

8.2 DESIGNACION DE LOS AUDITORES INTERNOS

Aprovechando que dentro de la Corporaciéon para la Investigacion de la Corrosion, se
contaba con dos funcionarias con conocimientos en Auditorias Internas basadas en la norma
NTC-ISO-IEC 17025, se designé de acuerdo al alcance de la auditoria, como auditora
interna de la auditoria de gestion, a la Ingeniera Industrial Nidia Liliana Mendieta Caicedo,
quien tiene la competencia necesaria en aspectos administrativos y de calidad para realizar

esta actividad, como consta en su hoja de vida mostrada en el Anexo 7.

En el caso de la auditoria técnica, se design6 como auditora interna a Natalia Alejandra
Rodriguez Serrano, estudiante de ultimo semestre de Ingenieria Quimica, quien ya terminé
su pénsum académico y esta realizando su proyecto de grado, y posee la competencia
técnica y de calidad, para realizar esta auditoria, como consta en su hoja de vida mostrada

en el Anexo 8.

Una vez designadas las auditoras internos, se procedio a planear cada una de las auditorias

internas a realizar.

8.3 PLANEACION DE LAS AUDITORIAS

La planeaciéon de las auditorias internas, se empezd con el establecimiento de los
respectivos Programas de Auditoria Interna, como lo muestran las Tablas 7 y 8, los cuales

contienen la siguiente informacioén:
= PROCESOS A AUDITAR: indica cuales son los procesos que van a ser auditados segun

el alcance de la auditoria, para evaluar en ellos si cuentan con una correcta

documentacién, implementacién y conocimiento por parte de los funcionarios. En el
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Laboratorio de Electroquimica, se evaluaron en la primera auditoria interna los procesos
correspondientes a la parte de gestién de la norma NTC-ISO-IEC 17025, y en la
segunda auditoria se evaluaron los procesos técnicos, para las pruebas de Evaluacion
Electroquimica (E.E) por Resistencia de Polarizacion Lineal, E.E. por Curvas Tafel, E.E.
por Polarizacién Potenciondinamica, E.E. por Polarizacion Potenciondinamica Ciclica, y

E.E. por Espectroscopia de Impedancia Electroquimica.

RESPONSABLE DEL PROCESO: indica quien (quienes) son los responsables de los
procesos auditados, con el objetivo de que el auditor interno se dirija directamente a él
(ellos) en el momento de la auditoria, cuando asi lo requiera. El responsable de los
procesos de gestion auditados es la Coordinadora de Calidad, Claudia Liliana Cristancho
Torres; y el responsable de los procesos técnicos auditados es el Coordinador Técnico,

Luis Ferney Vesga Lopez.

FECHA DE AUDITORIA: indica en que fecha se va a realizar la auditoria, con el fin de
poder entregar con anticipacion al auditor interno, la documentacién correspondiente,
para su revision. En la primera auditoria, la documentacién se entregé al auditor interna,
el dia 14 de Julio de 2006, y la auditoria se inici6 el dia 15 de Agosto de 2006. Para la
segunda auditoria, la documentacion se entregé el dia 31 de Agosto de 2006 al auditor

interno, y la auditoria se inici6 el dia 11 de Septiembre de 2006.

AUDITOR INTERNO: indica quien es el auditor interno que va a realizar la
correspondiente auditoria interna. El auditor interno de la auditoria de gestién fue la
Ingeniera Industrial Nidia Liliana Mendieta Caicedo, y el auditor lider de la auditoria
técnica fué Natalia Alejandra Rodriguez Serrano, la estudiante de ultimo semestre de
Ingenieria Quimica, quien ya termind su pénsum académico y esta realizando su

proyecto de grado, como se menciono en el numeral 8.2.
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Tabla 7. Programa de Auditoria Interna de Gestion

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

X
G, corporacion

S para Ia

e Ia
corrosién

FORMATO PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

_'; investisacion

MP/EQ/15-01-A I REV:00 [

ORIGINAL CONTROLADO Pagina 119 de 1

Consecutivo N° 01

Fecha: 28/07/2006

PROCESOS A AUDITAR

RESPONSABLE DEL
PROCESO

FECHA DE

AUDITORIA AUDITOR INTERNO

¢ PROCESOS DE DIRECCION

Revisién por la Direccién
Planificacion del Sistema de
Gestién de Calidad
Asignacion de Recursos

COORDINADOR DE CALIDAD

NIDIA LILIANA

15/08/2006 MENDIETA CAICEDO

e PROCESOS ADMINISTRATIVOS

Gestion Con El Cliente

Compras y Subcontrataciones del
Laboratorio de Electroquimica
Gestién del Recurso Humano
Control de Documentos

Control de Registros

Medicién, Analisis Y Mejora

COORDINADOR DE CALIDAD

NIDIA LILIANA

15/08/2006 MENDIETA CAICEDO

e PROCESOS TECNICOS

NO APLICA

RESPONSABLE:

CLAUDIA LILIANA CRISTANCHO TORRES
COORDINADOR DE CALIDAD

REVISION Y APROBACION:

NIDIA LILIANA MENDIETA CAICEDO
AUDITOR INTERNO

Tabla 8. Programa de Auditoria Interna Técnica

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

\ g 4
c“‘ corporacion

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

5y - para In

© ' investisaciéon
& =

.=

corrosién

FORMATO PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

MP/EQ/15-01-A [ REV:00 [

ORIGINAL CONTROLADO

Pagina 119 de 1

Consecutivo N° 02

Fecha: 28/07/2006

PROCESOS A AUDITAR

PROCESO

RESPONSABLE DEL

FECHA DE

AUDITORIA AUDITOR INTERNO

e PROCESOS DE DIRECCION

NO APLICA |

e PROCESOS ADMINISTRATIVOS

NO APLICA

e PROCESOS TECNICOS

Planificacion del Ensayo

Manejo de Elementos de Ensayo
e Informacién
Realizacién y Control de Ensayo

Elaboracién de Informes

Aseguramiento de la Calidad de
los Ensayos
Control de Datos

Equipos y Elementos de
Referencia
Mantenimiento y Calibracion

Condiciones Ambientales

COORDINADOR TECNICO

NATALIA ALEJANDRA

11/09/2006 RODRIGUEZ SERRANO

RESPONSABLE:

LUIS FERNEY VESGA LOPEZ
COORDINADOR TECNICO

REVISION Y APROBACION:

NATALIA ALEJANDRA RODRIGUEZ SERRANO
AUDITOR INTERNO
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Estos programas fueron elaborados por la persona responsable de los procesos auditados,
que en el caso de la Auditoria de Gestion fué la Coordinadora de Calidad, y en la Auditoria
Técnica fué el Coordinador Técnico del laboratorio. Igualmente, cada programa fue revisado

y aprobado por el respectivo auditor interno.

8.4 REVISION DOCUMENTAL DEL S.G.C.

Los auditores internos solicitaron la entrega en forma impresa, de la respectiva
documentacién segun el alcance de las auditorias, una vez conocidas las fechas de
realizacion de las mismas; con el fin de tener tiempo suficiente para revisarla
detalladamente, para poder identificar y proponer la mayor cantidad de posibilidades de
mejora. En la primera auditoria, la documentacién se entregé al auditor interna, el dia 14 de
Julio de 2006, y para la segunda auditoria, la documentacion se entregé el dia 31 de Agosto

de 2006 al auditor interno.

En la auditoria de gestion, se revisaron el Manual de Calidad, el Manual de Procedimientos
Administrativos (Revision por la Direccion, Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad,
Asignacion de Recursos, Gestion Con El Cliente, Compras y Subcontrataciones del
Laboratorio de Electroquimica. Gestion del Recurso Humano, Control de Documentos,
Control de Registros, Medicion, Analisis Y Mejora), y la Guia de Responsabilidades vy
Funciones de Cargos; mientras que en la auditoria técnica, se revisaron el Manual de
Procedimientos Técnicos (Condiciones Ambientales, Planificacién del Ensayo, Manejo de
Elementos de Ensayo e Informacion, Realizacion y Control de Ensayo, Elaboracién de
Informes, Aseguramiento de la Calidad de los Ensayos, Control de Datos), el Manual de
Equipos y Elementos de Referencia, el Manual de Mantenimiento y Calibracion, y
nuevamente el Manual de Calidad, pero haciendo énfasis en lo referente al capitulo 5 de la

norma.

8.5 REALIZACION DE LAS AUDITORIAS

De acuerdo a los lineamientos del procedimiento “AUDITORIAS INTERNAS, MP/EQ/15-01",
que se encuentra anexo de forma electrénica a este proyecto, y a las fechas definidas en los

Programas de Auditoria Interna, mostrados en las Tablas 7 y 8, se did inicio a cada una de

las auditorias internas, desarrollando en ambas las siguientes actividades:
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= El auditor elaboré el Plan de Auditoria, segun el formato “PLAN DE AUDITORIA
INTERNA, MP/EQ/15-01-B”, definiendo los objetivos, alcance vy criterios de evaluacién

tenidos en cuenta para la Auditoria Interna, tal como se puede observar en las tablas 9 y

10.

Tabla 9. Plan de Auditoria Interna de Gestion

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

c“. corporacién

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

para In

2 ' investigacion

FORMATO PLAN DE AUDITORIA INTERNA

¥ corrosién

MP/EQ/15-01-B

| REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 121 de 1

Consecutivo N° 01

FECHA: 13/08/2006

INFORMACION GENERAL DE LA AUDITORIA INTERNA

Responsable de los
procesos auditados:

Claudia Liliana Cristancho

Auditor Interno:

Nidia Liliana Mendieta Caicedo

Equipo Auditor:

Nidia Liliana Mendieta Caicedo

Objetivo de la
Auditoria Interna:

Evaluar la suficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad documentado e
implementado en el Laboratorio de Electroquimica de la CIC.

Alcance de la
Auditoria Interna:

Procesos Administrativos del Sistema de Gestion de la Calidad:
Revision por la Direccién

Planificacion del S.G.C.

Asignacion de Recursos

Gestion con el Cliente

Compras y Subcontrataciones del Laboratorio de Electroquimica
Gestion del Recurso Humano

Control de Documentos

Control de Registros

Medicion, Analisis y Mejora

Criterios de la
Auditoria Interna:

Capitulo IV de la norma NTC-ISO-IEC 17025

Documentos de
referencia:

NTC-ISO-17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién”.

Fecha de ejecucion:

15 de Agosto del 2006

Reunién de
apertura:

15 de Agosto del 2006 Lugar: Biblioteca C.1.C.

Reunién de cierre:

17 de Agosto del 2006 Lugar: Biblioteca C.I.C.

AGENDA DE AUDITORIA INTERNA

FECHA | PROCESO/REQUISITO POR AUDITADO (CARGO, NOMBRE,
Y HORA AUDITAR AUDITOR(ES) LUGAR)
Agosto 15 . . -
(9:00 — Reunién de Apertura Nidia Liliana Mendieta C. Coord. de CalldaLd, Dlrectqr Lab, Auxiliar del
. aboratorio
9:30 a.m.)
Agosto 15 12 CONTROL DE
(9:30 — DOCUMENTOS . . )
11:00 13 CONTROL DE REGISTROS Nidia Liliana Mendieta C. Estudiantes.
a.m.)
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01 REVISION POR LA
DIRECCION
Agosto 16 02 PLANIFICACION'DEL S.G.C.
(9:00 03 ASIGNACION DE
1'1.00 RECURSOS Nidia Liliana Mendieta C. Estudiantes.
a m ) 04 GESTION CON EL CLIENTE
o 10 COMPRAS
11 GESTION DEL RECURSO
HUMANO
15 MEDICION, ANALISIS Y
Agosto 17 MEJORA (AUDITORIAS
(09:00 — INTERNAS, ACCIONES
10’,30 CORRECTIVAS Y Nidia Liliana Mendieta C. Estudiantes.
a m ) PREVENTIVAS, CONTROL DE
o TRABAJO NO CONFORME,
INDICADORES)
Agosto 24 . . -
(8:00 — Reunion de Cierre Nidia Liliana Mendieta c. | C°°"d-de Ca"d"f‘_d’bD'reth.’r Lab, Auxiliar del
8:30 a.m.) aboratorio.

Tabla 10. Plan de Auditoria Interna Técnica

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

¥
c". corporacién
Cy- para I

e_‘\ investigacion
e la

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

— corrosién
FORMATO PLAN DE AUDITORIA INTERNA
MP/EQ/15-01-B [ REV:00 [ ORIGINAL CONTROLADO Pagina 122 de 1
Consecutivo N° 02 FECHA: 04/09/2006

INFORMACION GENERAL DE LA AUDITORIA INTERNA

Responsable de los
procesos auditados:
Auditor Interno: Natalia Alejandra Rodriguez Serrano

Luis Ferney Vesga Lopez (Coordinador Técnico)

Equipo Auditor: No aplica

= Confirmar que el Sistema de Gestion de la Calidad ha documentado e
implementado los requisitos técnicos de la norma NTC-ISO-17025.

= |dentificar oportunidades de mejora del Sistema de Gestién de la Calidad.

Procesos Técnicos del Sistema de Gestion de la Calidad:

Planificacion del Ensayo

Manejo de Elementos del Ensayo e Informacién

Realizacién y Control de Ensayo

Elaboracién de Informes

Aseguramiento de la Calidad de los Ensayos

Control de Datos

Equipos y Elementos de Referencia

Mantenimiento y Calibracién

Condiciones Ambientales e Instalaciones

Objetivo de la
Auditoria Interna:

Alcance de la
Auditoria Interna:

Criterios de la Capitulo 5 de la norma NTC-1SO-17025 “Requisitos generales para la competencia
Auditoria Interna: | de los laboratorios de ensayo y calibracién”.

Documentos de NTC-ISO-17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

referencia: ensayo y calibracion”.
Fecha de ejecucién: | 11 de Septiembre del 2006
Reunion de 11 de Septiembre del 2006 Lugar: Biblioteca C.I.C.
apertura:
Reunidn de cierre: | 12 de Septiembre del 2006 Lugar: Biblioteca C.I.C.
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AGENDA DE AUDITORIA INTERNA
55%1;; PROCESiIlI}II)E#XL’SITO POR AUDITOR(ES) AUDITADO {_?J%ii())’ NOMBRE,
11/09/06 Coordinador Técnico, Ferney Vesga
(8:00 - 8:30 | Reunion de Apertura Natalia Rodriguez Auxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
a.m.) Coordinador de Calidad, Claudia Cristancho
5.1 Generalidades
1_1/09/(_)6 5.2 Personal Natalia Rodri Coordinador Técnico, Ferney Vesga
(8'3:;1?'30 5.3 Instalaciones y atalia Rodriguez Auxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
o Condiciones Ambientales
11/_09/06 5'1'.t|)\/|et9,dos deI%nsgyo ?jl dle Natalia Rodri Coordinador Técnico, Ferney Vesga
11(_2‘5’2;” ) (rféltotgglson y validacion de los atalla Rodriguez Auxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
11/09/06 ; i
) - : : . Coordinador Técnico, Ferney Vesga
(2.0;)n—14)1.00 5.5 Equipos Natalia Rodriguez Auxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
5.6 Trazabilidad de las
Medidas
12 5.7 Muestreo
(é%%/PG 5.8 Manipulacién de. los ft'ems Natalia Rodriguez ACﬁgrdLne:dLorbTéctnic_o, FDern_e?ll\\/I/eftga
12:00 am.) gegli?sayo y d.e Cta||dbrg:c|on uxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
.9 Aseguramiento de la
Calidad de los Resultados de
Ensayo y de Calibracion
12/09/06 Coordinador Técnico, Ferney V
‘ - . . , y Vesga
(2.0;);?.00 5.10 Informes de Resultados Natalia Rodriguez Auxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
12/09/06 Coordinador Técnico, Ferney Vesga
(3:00 - 3:30 | Reunién de Cierre Natalia Rodriguez Aucxiliar del Laboratorio, Daniel Martinez
p.m.) Coordinador de Calidad, Claudia Cristancho

El personal del Laboratorio de Electroquimica, preparé los documentos de soporte
necesarios para el desarrollo de la auditoria.

El auditor elaboré la lista de verificacion, de acuerdo al formato “LISTA DE
VERIFICACION, MP/EQ/15-01-C”, proporcionado por el Coordinador de Calidad, con la
cual identificd que preguntar, y que documentos pedir como soporte, en cada uno de los
requisitos de la norma a ser auditados, para con estas evidencias, encontrar
S.G.C.

conformidades, no conformidades y/o posibilidades de mejora en el

implementado en el Laboratorio de Electroquimica.

El auditor realizé la reunion de apertura, con el fin de presentarse, especificar las
actividades a desarrollar, el cronograma de la auditoria, la metodologia a seguir,
confirmar su compromiso de confidencialidad, y evaluar la disponibilidad de recursos
para la realizacion de la auditoria. Por ultimo, se solucionaron las inquietudes que los
asistentes tuvieran al respecto. Para dejar constancia de esta reunion se diligencié el
formato de “ACTA DE REUNION DE AUDITORIA INTERNA, MP/EQ/15-01-D”, mostrado

en los anexos 9y 10.
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La reunion de apertura de la auditoria de gestion se realizé el dia 15 de Agosto de 2006
a las 9:30 de la manana, dirigida por la auditora interna NIDIA LILIANA MENDIETA
CAICEDO; y la reunion de apertura de la auditoria técnica se realiz6 el dia 11 de
Septiembre de 2006 a las 8:00 de la manana, dirigida por la auditora interna NATALIA
ALEJANDRA RODRIGUEZ SERRANO. A estas reuniones asistio todo el personal del

Laboratorio de Electroquimica.

= El auditor verificé la evidencia de la auditoria, mediante la realizacién de preguntas al
personal del laboratorio, en cuanto al desarrollo de sus actividades y su conocimiento del
S.G.C. EIl personal en todo momento, conté con la disponibilidad de tiempo y la
disposicién, para la adecuada realizacion de esta actividad. Igualmente, se evaluaron

documentos de soporte como manuales, procedimientos, instructivos y registros.

Para compilar la informacién mencionada anteriormente, cada auditor interno utilizé la

lista de chequeo de acuerdo al alcance de cada auditoria.

8.6 HALLAZGOS DE LAS AUDITORIAS

Siguiendo los lineamientos del procedimiento “AUDITORIAS INTERNAS, MP/EQ/15-017,
tanto en la auditoria de gestién como en la auditoria técnica, una vez realizada la auditoria
correspondiente, los auditores realizaron una reunion para evaluar la evidencia mostrada,
comunicar las no conformidades halladas y realizar la explicaciéon del por qué de las
mismas, de modo que si alguna de ellas no era aceptada por los funcionarios del laboratorio,
se tuviera la oportunidad de presentar las evidencias de su justificaciéon y si estas eran

aceptadas, la no conformidad se eliminara del informe de la auditoria.

8.7 FINALIZACION DE LAS AUDITORIAS

Con los hallazgos y acuerdos sobre la precision de las no conformidades, los auditores
comunicaron las conclusiones de cada una de las auditorias en una reunidén de cierre, la
cual quedé registrada en el formato “ACTA DE REUNION DE AUDITORIA INTERNA,

MP/EQ/15-01-D".

Finalmente, los auditores elaboraron el Informe de Auditoria para comunicar por escrito los

resultados de las Auditorias Internas realizadas, de acuerdo al formato “INFORME DE LA
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AUDITORIA INTERNA, MP/EQ/15-01-E”, como se puede observar en los anexos 11 y 12.
Estos informes no contienen opiniones subjetivas, informacion confidencial del laboratorio,
criticas a algun funcionario, detalles ambiguos o triviales 0 no conformidades que no fueron
discutidos en cada una de las reuniones de cierre. Estos informes permitieron determinar las

acciones que el laboratorio implementaria para mejorar los hallazgos encontrados.

Una vez realizadas las actividades definidas para llevar a cabo las dos auditorias internas al
S.G.C., se dieron por finalizadas las mismas. La auditoria de gestién finalizé el dia 17 de

Agosto de 2006, y la auditoria técnica finalizé el dia 12 de Septiembre de 2006.

Todos los registros generados por estas auditorias internas, se archivaron de acuerdo con lo
estipulado con los procedimientos “CONTROL DE DOCUMENTOS, MP/EQ/12-01”,
“CONTROL DE REGISTROS, MP/EQ/13-01" y “AUDITORIAS INTERNAS, MP/EQ/15-02”.

8.8 PLAN DE MEJORA AL S.G.C.

De acuerdo a los lineamientos del procedimiento “Acciones Correctivas y Preventivas,
MP/EQ/15-02” y a los hallazgos de las auditorias internas realizadas, las no conformidades
detectadas tanto en la auditoria de gestién como en la auditoria técnica, fueron registradas
por la Coordinadora de Calidad, en el formato “PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS O
PREVENTIVAS, MP/EQ/15-02-A”, como lo muestra las tablas 11y 12.

Se analizaron las caracteristicas de cada no conformidad, e identificaron las causas raiz que
las generaron, las acciones a realizar para eliminarlas y se asignaron los responsables de su
ejecucion, quedando esta informacién registrada de igual forma en el “PLAN DE ACCIONES
CORRECTIVAS O PREVENTIVAS, MP/EQ/15-02-A".

Una vez definido todo esto, se tramitaron los recursos necesarios para llevar a cabo el Plan
de Mejora del S.G.C., y se acordaron las fechas de entrega de los resultados de la
implementacion de las acciones. Transcurrido este tiempo de ejecucion de cada plan, se
analizé cada no conformidad, para saber si la acciéon implementada fué eficaz para resolver
el problema, poder cerrar la no conformidad en el Plan de Acciones Correctivas y

Preventivas, y pasar a la siguiente no conformidad.
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Tabla 11. Plan de Mejora para Auditoria de Gestion

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA -
@. corporacidon
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS imvestigacien
— corrosién
FORMATO PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS
MP/EQ/15-02-A | REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 126 de 1
Consecutivo N° 01 Fecha: 21/08/2006
INFORMACION DE LAS ACCIONES A IMPLEMENTAR
APROBACION
DESCRIPCION DE LA NO IDENTIFICADA FECHA DE
FECHA CONFORMIDAD POR CAUSA RAIZ ACCIONES A REALIZAR RESPONSABLE(S) ENTREGA DED?EIE]%RE
No se evidencia
diligenciamiento del formato
“Cambio, Anulacion o} No se diligencio . )
g Reiterar a través de una
Inclusion de Documentos, el formato por charla dirigida a todo el
MP/EQ/12-01-B”, para el olvido del 9 .
; : . . personal del laboratorio, la
cambio realizado el dia 08 de o Coordinador de | . . . :
Ago. 21 Auditoria X . importancia de dejar | Estudiante en
Mayo de 2006 al Calidad, debido : . o r Agosto
2006 - » Interna evidencia de toda actividad Préactica
procedimiento “Revision por a la falta de .
; - ” realizada del S.G.C., en el
la Direccion, MP/EQ/01-017, costumbre en el : .
. ; o . momento de su ejecucion.
incumpliendo con lo diligenciamiento
especificado en el de registros.
procedimiento “Control de
Documentos, MP/EQ/12-01".
No se evidencia la ejecucion No se realizo . . .
"y . Designar al funcionario de la
de la Revision por la debido a los X
; " ; C.I.C. que sera el
Direccion programada para el o compromisos .
Ago. 21 S : Auditoria . Representante de la Director de la .
2006 | Mes de Junio, incumpliendo Interna adquiridos por Direccion, y que cumpliré con clc Septiembre
con lo especificado en el el Director de la N . T
- “ . las funciones asignadas al
procedimiento “Revisién por C.I.C., en oftras Director
la Direccién, MP/EQ/01-01” ciudades. )
No se | Redisefiar el formato “Gestion
No se evidencia claramente especific6 esta | de Indicadores del S.G.C,,
Ago.21 | la periodicidad de medicién | Auditoria | informacion en | MP/EQ/15-04-A”, para que | Coordinador de Septiembre
2006 | de los indicadores de gestion Interna el formato de | contenga una columna donde Calidad P
del S.G.C. Gestion de | se especifique cual es la
Indicadores, periodicidad de medicion de
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sino se
menciono en
cada
procedimiento.

cada indicador.

No se evidencia
diligenciamiento del formato

No se diligencio

“Solicitud de  Cotizacion, este  formato Redisenar el formato
MP/EQ/10-01-B”, de la debido a que Ia; “Solicitud de  Cotizacion,
compra efectuada al solicitud q de MP/EQ/10-01-B”, para que
proveedor Prolar el dia 10 de o R contenga una fila donde se .
. . Auditoria | cotizacion i i o Coordinador de .
Ago. 21 | Mayo del 2006, incumpliendo especifique si la solicitud de ; Septiembre
e Interna efectuada al R X Calidad
con lo especificado en el cotizacion fue realizada por
. P proveedor ) L .
procedimiento “Compras y teléfono 6 si se envid el
; Prolar, se g
Subcontrataciones del . formato de solicitud
i realiz6 de forma | .
Laboratorio de telefonica directamente al proveedor.
Electroquimica, MP/EQ/10- '
01”
No se diligencio
el formato
“Asistencia a ; .
o Reiterar a través de una
Capacitaciones, | 12 dirigida a todo el
MP/EQ/M11-03-E !
. . . personal del laboratorio, la
No se evidencia registro de la . cuando se | . . . .
. . ” Auditoria o importancia de dejar | Estudiante en
Ago. 21 | divulgacion de la Politica de realiz6 con el . : s r e Agosto
. Interna evidencia de toda actividad Practica
Calidad. personal del :
. realizada del S.G.C., en el
laboratorio  la : .,
- momento de su ejecucion.
reunién, en la
cual se divulgo
la Politica de
Calidad.
No se tiene Especificar en el
resente procedimiento  “Control de
No se evidencia un claro P . Documentos, MP/EQ/10-017,
TR o colocar el rétulo o .
control en la distribucién de | Auditoria la realizacion de esta| Coordinador de :
Ago. 21 X COPIA . . . Septiembre
los documentos impresos del Interna actividad, comunicar este Calidad
CONTROLADA ;
S.G.C. cambio al personal del
a un documento .
X laboratorio, y asegurar su
reproducido. . 7
implementacion.
No se evidencia en el o Falta Capacitar al personal del .
. Auditoria - . Estudiante en .
Ago. 21 | personal del laboratorio, una conocimiento laboratorio, sobre este - Septiembre
Interna — Practica
cultura de reportar y hacer por parte del | procedimiento, evaluar su
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seguimiento a los trabajos no personal del | conocimiento, y hacer
conformes encontrados. laboratorio, seguimiento a la identificacion
acerca de la |y comunicacion de trabajos
implementacion | no conforme realizados por el

del Laboratorio de
procedimiento Electroquimica.

“Control de

Trabajo No

Conforme,

MP/EQ/15-03”
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LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

FORMATO PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS

]

corrosién

‘c"_ corporacidon

investigaciéon

MP/EQ/15-02-A |

REV:00 |

ORIGINAL CONTROLADO

Pagina 129 de 1

Consecutivo N° 02

Fecha: 14/09/2006

INFORMACION DE LAS ACCIONES A IMPLEMENTAR

APROBACION
DESCRIPCION DE LA NO IDENTIFICADA FECHA DE
FECHA CONFORMIDAD POR CAUSA RAIZ ACCIONES A REALIZAR RESPONSABLE(S) ENTREGA DED?EIE]%RE
Se evidencia la instalacion y No existe una Gestionar los recursos para
operacion de una autoclave debida mandar a fabricar una division
Sept.21 _estat|ca. dentro de las Auditoria | separacién de de ladrillo, que aisle Coordinador
instalaciones  permanentes . totalmente la autoclave del A Octubre
2006 . . Interna las areas ; Técnico
del laboratorio, sin las circundantes Laboratorio de
minimas  condiciones de del laboratorio Electroquimica.
seguridad para el personal. ' .
No se ha Pubhcar_en Ia_entrada del
X laboratorio, una lista donde se
. . : implementado . .
Se evidencia el ingreso de ol formato indigue quienes son el Coordinador
personal no autorizado a las Y ) personal autorizado para .
Sept.21 | . : Auditoria Control de ) Técnico / :
instalaciones  permanentes entrar al laboratorio, y hacer o Septiembre
2006 . Interna Acceso a las - Auxiliar del
del Laboratorio de . seguimiento a la ;
o Instalaciones ; L Laboratorio
Electroquimica. del implementacién al formato de
control de acceso a las
Laboratorio”. ; . .
instalaciones del laboratorio.
Se evidencia el desorden de No existe una | Hacer seguimiento a la
las instalaciones del cultura de | implementacion del
. ; . orden y | procedimiento “Limpieza de .
Sept.21 | laboratorio (Objetos fuera de | Auditoria L . Coordinador de .
: limpieza por | las Instalaciones del ; Septiembre
2006 | Lugar, reactivos en los Interna parte del | Laboratorio de Calidad
umb‘figggg) y equipos  mal personal  del | Electroquimica, ~MP/EQ/18-
' Laboratorio. 01”.
Seot 21 No se evidencia de forma Auditoria No existe un | Elaborar e implementar un | Coordinador de
280'6 explicita las autorizaciones a Interna formato que | formato llamado “ACTA DE Calidad / Septiembre
personal especifico para indique esta | PERMISOS ESPECIALES”. Coordinador
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desempenar funciones
especiales (muestreo,
ensayos, emision de

informes, operar equipos).

informacion,
sino que esta
implicita en el
acta GRF/EQ-
A

Técnico

El Laboratorio
de
Electroquimica

Gestionar los recursos para la

No se evidencia unas N .
- no cuenta con | adquisicion de un aire
correctas condiciones o . o . .
Sept.21 ; Auditoria | un aire | acondicionado que permita Coordinador
2006 | @mbientales para la - e - Octubre
s . Interna acondicionado controlar las  condiciones Técnico
operaciéon y almacenamiento X .
. i que permita | ambientales dentro del
de equipos electronicos. .
controlar las | laboratorio.
condiciones
ambientales.
No se ha Elaborar el instructivo para
. verificar los calculos
. . implementado . ;
No se evidencia el control y ol realizados usando los Coordinador
Sept.21 | verificacion de los datos de | Auditoria - software del laboratorio, que Técnico /
: procedimiento . ; Octubre
2006 | los ensayos realizados por el Interna “Control de falta para implementar este | Coordinador de
laboratorio. Datos procedimiento / Calidad
MP/E&)/14-01” Hacer seguimiento a su
implementacion.
Solicitar al proveedor externo
No se evidencia la existencia Hasta la fecha del servicio de calibracion
o . o . n han . . . .
Sept.21 | de certificados de calibracion | Auditoria o s¢ a (fabricante del equipo), enviar Coordinador :
2006 | de equipos de medicidn Interna calibrado los el certificado de la calibracion Técnico Septiembre
quIpOs equipos del )
electroquimica (Zanher IM6). laboratorio realizada, que muestre
' trazabilidad.
No se han .
implementado Hacer seguimiento a la
. . . implementacion de  estos
No se evidencia trazabilidad I los formatos P . .
Sept.21 ; : Auditoria formatos cuando se realice Coordinador .
2006 | €N las calibraciones Programa de X . ; - Septiembre
. X Interna . I una calibracién preventiva a Técnico
realizadas por el laboratorio. Calibracion e .
Historial de los equipos cada vez que se
) . ran.
Calibracion. opera
Disefiar el pr imient
. . No se ha | . senar € procedimie o”de
No existe documentacion . i Elaboracion de Informes” y .
Sept.21 Auditoria | definido el Coordinador .
2005 | Para el reporte de resultados I darlo a conocer al personal . Septiembre
Interna procedimiento a Técnico

de ensayos realizados.

seguir.

del Laboratorio de
Electroquimica.
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Sept.21
2006

No se evidencia de la
utilizacion de patrones de
referencias trazables a
patrones nacionales o segun
el SI.

Auditoria
Interna

El  laboratorio
no posee
certificados de
calibracion de
sus patrones de

referencia
(Electrodo de
Referencia
Ag/AgClI y
Termémetro),

expedidos por
un organismo
que demuestre
trazabilidad.

Comprar nuevos elementos

Criticos del laboratorio
(patrones de referencia), a
proveedores que

proporcionen un certificado de
calibracion que sea expedido
por un organismo que
demuestre trazabilidad.

Coordinador
Técnico

Septiembre
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9. ANALISIS FINAL DE RESULTADOS

Adicionalmente, se realizé como valor agregado del proyecto, el diagnéstico detallado del
estado final del Laboratorio de Electroquimica como lo muestra la Tabla 13, con el objetivo
de comparar el grado de cumplimiento de los requisitos contemplados en la norma NTC-
ISO-IEC 17025; mostrado en el diagndstico inicial (Tabla 2) con el grado de cumplimiento de
los requisitos, después de haber efectuado la auditoria de gestion, la auditoria técnica, y

haber implementado el plan de mejora correspondiente.

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025
DESCRIPCION
No existe ningun grado de desarrollo del requisito
Requisito definido informalmente pero no esta documentado
Requisito documentado pero no implementado
Requisito en proceso de andlisis de informacioén y preparacion de documentacion
En proceso de Revisiéon
En proceso de Aprobacion
En proceso de Difusion e Implementacion
En proceso de Auditoria Interna
En proceso de Acciones Correctivas/Preventivas
Requisito cumplido

4
°

OO N[O |WIN|(=

-
o

= ESTADO A: DIAGNQSTICO ESTADO INICIAL.
= ESTADO B: DIAGNOSTICO ESTADO FINAL.
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Tabla 13. Lista de Chequeo para el Diagnéstico Final del Laboratorio de Electroquimica

CUMPLIMIENTO
112/3/4/5/6/7|8/9]|,

REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

4. Requisitos de Gestion

4.1 Organizacién y gestion

4.1.1 El laboratorio o la organizacion de la cual forma parte debe ser legalmente responsable.

Representacion Legal — Matricula de Camara de Comercio
05-501081-21 del
24/06/1997

4.1.2. y 4.1.3 El laboratorio debe estar organizado y debe operar de tal forma que cumpla todos
los requisitos de la norma, sea que realice los trabajos en sus instalaciones permanentes
asociadas o méviles.

Manual de Procedimientos

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacién que realiza actividades diferentes a ensayo
y/o calibraciones, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizacion
que tenga relacién o influencia sobre las actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio
para identificar potenciales conflictos de interés.

Manual de Calidad

Manual de Responsabilidades

Cuando un laboratorio forma parte de una organizacion muy grande, las disposiciones
organizativas deben ser tales que los departamentos que tienen conflictos de intereses, tales
como la produccién, mercadeo comercial o finanzas no deberian influenciar adversamente en el
cumplimiento del laboratorio con los requisitos de este documento.

Manual de Calidad

Manual de Responsabilidades

4.1.5 El laboratorio debe:

a)Tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos necesarios para ejecutar
sus tareas e identificar la ocurrencia de las desviaciones del sistema de calidad o de los
procedimientos para realizar ensayos y/o calibraciones y para iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones (ver también 5.2)

Manual de Responsabilidades

Manual de Calidad

b) Tener mecanismos para asegurar que su administracién y personal estén libres de cualquier
influencia comercial, financiera o de otra presiéon interna y externa que pueda afectar
adversamente la calidad de su trabajo.

Manual de Calidad
Formato de visitas
Acta de confidencialidad

c) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacion confidencial y
derechos de propiedad sus clientes, incluyendo procedimientos para proteger el almacenamiento
electrénico y la transmisién de los resultados por medios electrénicos.

Manual de Procedimientos Administrativos

d) Tener politicas y procedimientos para evitar implicacién en actividades que disminuirian la
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio/criterio o integridad operativa.

Manual de Calidad

e) Definir, con la ayuda de organigramas, la organizacién y la estructura administrativa del
laboratorio, su lugar en cualquier organizacion relacionada, y las relaciones entre la
administracion, operaciones técnicas, servicios de apoyo y el sistema de calidad;

Manual de Responsabilidades

f) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal que administra,
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos y/o calibraciones;

Manual de Responsabilidades

g) Proporcionar supervision adecuada del personal que ensaya y calibra, incluyendo el personal
en entrenamiento por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos de ensayo y/o
calibracion, con el propdsito de cada ensayo y / o calibracién y con la evaluacién de los
resultados del ensayo o calibracion;

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Procedimientos Técnicos

h) Tener una direccion técnica que tenga la responsabilidad total de las operaciones técnicas y
la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del

Manual de Responsabilidades
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CUMPLIMIENTO
112|3(4/5|/6(7(8|9

REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

laboratorio;

Nombrar un miembro del personal como gerente de calidad ( o como se lo llame) que
independientemente de otras tareas y responsabilidades, debe tener definida la responsabilidad
y autoridad para asegurar que el sistema de calidad sea implementado y seguido en todo
momento. El gerente de calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel de la administracion
en el cual se toman decisiones sobre la politica o recursos del laboratorio.

Manual de Responsabilidades

j) Nombrar los suplentes para el personal administrativo clave tal como el gerente de calidad.
(designar personal encargado para los cargos de direccion clave).

Manual de Responsabilidades

4.2 Sistema de Calidad

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de calidad adecuado al
alcance de sus actividades incluyendo el tipo, rango y volumen de las actividades de ensayo y/o
calibracion que realiza. La administraciéon del laboratorio debe documentar sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones con el alcance necesario para permitir al
laboratorio asegurar la calidad de los resultados de sus ensayos y/o calibraciones. La
documentacion utilizada en este sistema de calidad debe ser comunicada, entendida, estar
disponible e implementada por el personal apropiado.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Manual de Responsabilidades
Manual de Procedimientos Técnicos
Manual de Proc. de operacién de los equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracion

4.2.2 El laboratorio debe definir y documentar las politicas y objetivos a ser alcanzados al
implementar el sistema de calidad. La administracién del laboratorio debe asegurar que esas
politicas y objetivos estén documentados en el manual de calidad. Los objetivos globales deben
ser establecidos en la declaracion de la politica de calidad en el manual de calidad enunciado el
nivel de desempefio a ser obtenido y mantenido. La declaracion de la politica de calidad debe
ser emitida con la autorizacién del gerente ejecutivo. Esta debe incluir, al menos, lo siguiente:

El compromiso del director del laboratorio con las buenas practicas profesionales y la calidad de
los servicios de ensayo y calibracién a sus clientes.

La declaracioén de la alta direccion acerca del nivel de servicio del laboratorio.

Una declaracién de las intenciones de la administracién del laboratorio con respecto al tipo del
servicio que proveera;

El propdsito del sistema de calidad;

Un requisito para que todo el personal involucrado con las actividades de ensayo y calibracion
dentro del laboratorio se familiarice por si mismo con la documentacién de calidad e implemente
las politicas y procedimientos en su trabajo;

El compromiso de la administracion del laboratorio en el cumplimiento con este documento.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Responsabilidades

4.2.3 El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo,
incluyendo los procedimientos técnicos. Debe esquematizar la estructura de la documentacion
utilizada en el sistema de calidad. El manual de calidad debe mantenerse actualizado.

Manual de Calidad
Formato de solicitud de actualizacién de documentos

4.2.4 El manual de calidad debe definir los roles y responsabilidades de la administracion técnica
y del gerente de calidad, incluyendo su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de este
documento.

Manual de Procedimientos Administrativos

Manual de Responsabilidades

4.3 Control de la documentacion

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los documentos
(generados internamente y de fuentes externas) que forman parte de su documentacién de

Manual de Procedimientos Administrativos
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CUMPLIMIENTO
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REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

calidad. Esto incluye documentos de origen externo tales como reglamentos, normas otros Formato de elaboracion de documentos
documentos normativos, métodos de ensayo y/o calibracion, asi como dibujos/ diagramas,
especificaciones, instrucciones y manuales.

4.3.2 Aprobacion y ediciéon de documentos

4.3.2.1 Todos los documentos (incluyendo los procedimientos documentados) emitidos para el
personal del laboratorio, como parte del sistema de calidad, deben ser revisados y aprobados

. L : Manual de Procedimientos Administrativos
para su uso por personal autorizado antes de su edicién. Una lista maestra o un documento de

o - ; e N A B
control de procedimiento equivalente que identifique el estado de actualizacién de los .
. . o . . Listado maestro de documentos

documentos en el sistema de calidad, debe establecerse y debe estar facilmente disponible para
excluir el uso de los documentos invalidos y/u obsoletos
4.3.2.2 El (los) procedimiento (s) adoptados también debe (n) asegurar que:
a) Las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estan disponibles en todos los
locales donde se ejecutan operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo del
laboratorio;
b) Los documer!tos son per!odlgamente r(-j,-w‘sados Y, cuandq sea net‘:esarlo,. actualizados para A B Manual de Procedimientos Administrativos
asegurar la continua conveniencia y cumplimiento de los requisitos aplicables;
c) Los documentos anulados/ sin validez u obsoletos se retiran rapidamente de todos los puntos
de emisién o uso, o cualquier otra medida que asegure contra el uso imprevisto;
d) Los documentos obsoletos que son retenidos para propésitos legales o para conservacion del
conocimiento, estan debidamente marcados.
4.3.2.3 Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener una
identificacion Unica. Esa identificacion debe incluir la fecha de emisién y/o identificacién de la . . .

T . . S ) A B Manual de Procedimientos Administrativos
actualizacion, el numero total de paginas o una marca que indique el final del documento y la
autorizacion para emitirlo/ expedirlo.
4.3.3 Cambios en la documentacion
4.3.3.1 Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados por el responsable
que realizé la revision original, a menos que se dec_lda especificamente otra cosa. El personal A B Manual de Procedimientos Administrativos
designado debe tener acceso a la informacion pertinente de soporte donde se fundamenta su
revision y aprobacion.
4.3.3.2 Cuando sea factible, la naturaleza del cambio debe ser identificada en el documento o en - . .

A B Manual de Procedimientos Administrativos

los anexos correspondientes.

4.3.3.3 Si el sistema de control de la documentacion del laboratorio permite enmendar
manualmente documentos, quedando pendiente la reedicion de los documentos, los
procedimientos y las autorizaciones para tales correcciones deben ser definidas. Las|A B Manual de Procedimientos Administrativos
correcciones deben estar claramente marcadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado
debe ser formalmente reeditado tan pronto sea factible.

4.3.3.4 Deben establecerse procedimientos para describir como se realizan y controlan los

. . . . A B Manual de Procedimientos Administrativos
cambios en los documentos que se mantienen en sistemas computarizados.

4.4 Revision de una solicitud, oferta o contrato

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para revisar las solicitudes,
ofertas o contratos. Las politicas y procedimientos para la revision de cada contrato, solicitud u A B
oferta que conducen a un contrato para ensayo y/o calibracién deben asegurar que:

Politicas definidas en el
Manual de Calidad
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REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

a) Los requisitos, incluyendo los métodos a ser utilizados, estén adecuadamente definidos,
documentados y comprendidos (ver 5.42);

b) El laboratorio tenga la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

c) Se seleccione el método apropiado para el ensayo y/o calibracion y sea capaz de alcanzar los
requisitos del cliente.

Cualquier diferencia entre la solicitud u oferta y el contrato deben ser resueltas antes de empezar
cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptado tanto por el laboratorio como por el cliente.

4.4.2 Los registros de tales revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo, deben
mantenerse. También en deben mantenerse los registros de las discusiones pertinentes con los
clientes en lo relativo a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de
ejecucion del contrato.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.3 La revision debe incluir también cualquier trabajo subcontratado por el laboratorio.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.4.5 Si un contrato necesita ser corregido después de que se ha iniciado el trabajo, se debe
repetir el mismo proceso de revision de contrato y comunicar todas las correcciones a todo el
personal afectado.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

451 Cuando un laboratorio tiene que subcontratar trabajos (por ejemplo a causa de
circunstancias imprevistas, carga alta de trabajo, contratos grandes o contratos que requieren
experiencia técnica extraordinaria) esto puede ser delegado a un subcontratista competente.

Manual de Procedimientos Administrativos

El laboratorio debe asegurar y ser capaz de demostrar que su subcontratista es competente
para ejecutar las actividades en cuestion y que cumple con los requisitos de éste documento
para ser subcontratado.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de subcontrataciones

Formato de evaluacién de subcontratistas

4.5.2 El laboratorio debe anunciar y solicitar la aprobacion del cliente, preferentemente por
escrito, cuando el laboratorio se proponga subcontratar otro laboratorio de ensayos y/o
calibraciones especificas, o una parte de ensayo y/o calibracion.

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos Administrativos

4.5.3 El laboratorio es siempre responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista.

Manual de Calidad

4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para
ensayos y/o calibraciones y un registro de evaluaciones que ha realizado de ellos y de todos los
ensayos y/o calibraciones subcontratadas.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de subcontrataciones
Formato de evaluacion de subcontratistas

4.6 Adquisicion/ Compra de servicios y suministros

4.6.1 El laboratorio debe tener politicas y procedimientos para la selecciéon y adquisicion de
servicios y suministros que utiliza que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones. Deben
existir procedimientos para la adquisicion, recepcion y almacenamiento de los materiales
consumibles pertinentes a los ensayos y calibraciones.

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos Administrativos
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4.6.2 EIl laboratorio debe utilizar unicamente aquellos servicios y suministros que sean de
calidad adecuada para sustentar la confianza en los resultados de los ensayos y/o calibraciones.
Los servicios y suministros utilizados deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben
mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

Manual de Procedimientos Administrativos
Registro de 6rdenes de compra
Registro o listado de proveedores
Formato de evaluacion de proveedores

4.6.3 Los documentos de compra, de los items que afectan a la calidad de los resultados del
laboratorio, deben contener datos que describan el producto ordenado. El contenido técnico de
estos documentos de compra deber ser revisado y aprobado previo a su liberacion.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Manual de responsabilidades
Registro de 6rdenes de compra

El laboratorio debe asegurar que el equipo adquirido y los materiales consumibles que afectan la
calidad no sean utilizados hasta tanto hayan sido inspeccionados o verificados de otra forma
para cumplir con las especificaciones normalizadas o requisitos definidos en los métodos para
los ensayos y/o calibraciones concernientes.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de servicios criticos los cuales afectan la
calidad de los ensayos, mantener registros de estas evaluaciones y hacer una lista de aquellos
comprobados.

Manual de Proc. Administrativos

4.7 Servicios al cliente

4.7.1 El laboratorio debe proporcionar a sus clientes o a sus representantes la colaboracién para
facilitar el esclarecimiento de los requisitos de los clientes y para monitorear el desempefio del
laboratorio en relacion con el trabajo realizado.

Manual de Calidad
Manual de Procedimientos Administrativos
Formato para la recepcion de visitas

4.8 Reclamos

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la solucién de reclamos recibidos por
los clientes o de otros interesados. Deben mantenerse registros de todos los reclamos y de las
investigaciones y acciones correctivas tomadas por el laboratorio (ver también 4.10).

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato de quejas y reclamos

4.9 Control de trabajos de ensayos y/o calibraciones no conformes

4.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser implementados
cuando se establezca que algun aspecto de su trabajo de ensayo y/o calibracién, o los
resultados de su trabajo, no estan conforme con sus procedimientos o los requisitos acordados
con el cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) Se designen las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se
definan y se ejecuten las acciones (que incluyen, cuando sea necesario, la paralizacién del
trabajo y la retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracién) cuando se
identifique el trabajo no conforme;

b) Se realice una evaluacion del grado de importancia del trabajo no conforme;

c) Se tomen acciones correctivas inmediatamente, en conjunto con alguna decisién sobre la
aceptacion del trabajo no conforme;

d) Cuando sea necesario, los resultados del trabajo no conforme ya emitidos al cliente sean
recuperados (se notifique al cliente).

¢e) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.9.2 Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme puede repetirse o que existe duda
sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y
procedimientos, los procedimientos de las acciones correctivas dadas en 4.10 deben seguirse

Manual de Procedimientos Administrativos
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inmediatamente para identificar la(s) causa(s) fundamental(es) del problema y eliminar esta(s)
causa(s).

4.10 Accion Correctiva

4.10.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y procedimientos y debe designar autoridades
apropiadas para implementar una accion correctiva cuando se identifique un trabajo no conforme
o desviaciones de las politicas y procedimientos en el sistema de calidad o en las operaciones | A B Manual de Procedimientos Administrativos.
técnicas.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio requerido a los procedimientos
operaciones que resulten de las investigaciones de las acciones correctivas.

4.10.2 Andlisis de causa
El procedimiento de las acciones correctivas debe comenzar con una investigacion para | A B Manual de Procedimientos Administrativos.
determinar la(s) causa(s) esencial(es) del problema.

4.10.3 Acciones correctivas

Habiendo identificado la(s) causa(s), el laboratorio debe identificar las acciones correctivas
potenciales. El laboratorio debe seleccionar e implementar la(s) acciéon(es) mas indicada(s) para
eliminar el problema y prevenir que vuelva a ocurrir. Cualquier accién correctiva tomada para
eliminar la(s) causa(s) de las no conformidades u otras desviaciones debe estar en el nivel
apropiado a la magnitud del problema y en proporcién con los riesgos encontrados. El laboratorio
debe documentar e implementar cualquier cambio requerido resultante de investigaciones de la
accion correctiva.

A B Manual de Procedimientos Administrativos

4.10.4 Monitoreo/ seguimiento de las acciones correctivas

Después de haber implementado la(s) accién(es) correctiva(s), el laboratorio debe monitorear los
resultados para asegurar que las acciones tomadas hayan sido efectivas para solucionar los
problemas originalmente identificados.

A B Manual de Procedimientos Administrativos

4.10.5 Auditorias especiales

Cuando la identificacion de las no conformidades o de las desviaciones conduzca a dudas sobre
el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos o con el cumplimiento | A B Manual de Procedimientos Administrativos
de este documento, el laboratorio debe asegurar que las areas apropiadas de actividad sean
rapidamente auditadas de acuerdo con 4.13.

4.11 Accién preventiva

4.11.1 Se deben identificar las oportunidades para la necesidad de mejoramiento y las fuentes Manual de Procedimientos Administrativos
potenciales de no conformidades, ya sean de orden técnico o con el sistema de calidad. Si se

requiere de una accion, se debe desarrollar, implementar y monitorear planes de accion para | A B

reducir la probabilidad de que ocurran no conformidades y para tomar ventaja de las

oportunidades de mejora. Manual de Procedimientos Técnicos

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacién de tales .

. S . A B
acciones y la aplicacion de controles para asegurar que ellas sean efectivas. Manual de Procedimientos Técnicos
4.12 Control de Registros
4.12.1 Generalidades
4.12.1.1 El laboratorio debe establecer mantener procedimientos para la identificacion, | A B Manual de Procedimientos Administrativos
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recoleccion, indexacion, acceso, almacenamiento, mantenimiento y eliminacién de registros
técnicos y de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas y
revisiones por la direccién, asi como los registros de acciones preventivas y correctivas.

4.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y deben ser almacenados y conservados en
forma tal que sean facilmente recuperables, en instalaciones que provean un ambiente adecuado
para prevenir dafios o deterioro y pérdida. Se debe establecer los tiempos de conservacion de
los registros.

A B Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.1.3 Todos los registros deben ser guardados con seguridad y confiabilidad/ confidencialidad. | A B Manual de Procedimientos Administrativos

4.12.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y recuperar continuamente los
datos mantenidos en computadoras y para prevenir acceso o modificacion no autorizada de los | A B Manual de Procedimientos Administrativos
datos en las computadoras.

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 El laboratorio debe conservar las observaciones originales, datos derivados y suficiente
informacién para establecer un rastro para la auditoria, registros de calibraciones, registros del
personal y una copia de cada informe de ensayo o certificado de calibracion emitido, por un
periodo definido. Los registros para cada ensayo o calibracion deben contener suficiente Manual de Procedimientos Administrativos
informacioén para facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que afectan la A B
incertidumbre y que permitan que el ensayo o calibracion sea repetido bajo condiciones lo mas Carpetas de registro
cercanas posibles a las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal
responsable del muestreo, ejecucién de cada ensayo y/o calibraciéon y verificaciéon de los
resultados.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y calculos deben ser clara y permanentemente registrados e
identificables al trabajo especifico en el momento en que se estan ejecutando.

4.12.2.3 Cuando se comenten errores en los registros, cada error debe ser tachado, sin borrar ni
deteriorar su legibilidad, e ingresar el valor corregido al costado. Todas las alteraciones a los
registros deben ser firmadas por la persona que realiza la correccion. En el caso de datos | A B
recolectados en computadora, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio

de los datos originales. Carpetas de registros

4.13 Auditorias internas

4.13.1 El laboratorio debe periédicamente y de acuerdo con una programacion y procedimientos
predeterminados, conducir auditorias internas de sus actividades para verificar que sus
operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad y con este
documento. El programa de la auditoria interna debe estar orientado a todos los elementos del
sistema de calidad, incluyendo las actividades de ensayo y/o calibracién. Es responsabilidad del
director de calidad planificar y organizar las auditorias tal como lo requieran la programacion y los
requisitos de la direccion. Estas auditorias deben ser conducidas por personal entrenado y
calificado, quienes son, en la medida que los recursos lo permitan, independientemente de la
actividad auditada.

A B Manual de Procedimientos Administrativos

El personal no auditard sus propias actividades, excepto cuando se pueda demostrar la
efectividad de la auditoria ha realizar (ver también 4.10.5)

4.13.2 Cuando los hallazgos de la auditoria conduzcan a dudas sobre la efectividad de las | A B Manual de Procedimientos Administrativos
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operaciones o sobre la exactitud o validez de los resultados de ensayos o calibraciones del
laboratorio, éste debe tomar acciones correctivas y notificar, por escrito, a sus clientes si las
investigaciones demuestran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados.

4.13.3 El area de actividad auditada, los hallazgos y acciones correctivas que surjan de estos
deben registrarse. La direccion del laboratorio debe asegurar que estas acciones sean
ejecutadas dentro de un periodo adecuado y acordado.

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato y registro de auditorias

4.13.4 Las actividades de auditoria complementaria deben verificar y registrar la implementacion
y eficacia de las acciones correctivas emprendidas.

@

Formato de no conformidades, causas, acciones correctivas y
preventivas

4.14 Revisiones por la direccion

4.14.1La direccion del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe, periddicamente y de
acuerdo con una programacion y procedimientos determinados, conducir una revision del
sistema de calidad, del laboratorio y de las actividades de ensayo y/o calibracién para asegurar
su continua disposicién y efectividad e introducir cualquier cambio o mejora necesaria. La
revision debe tomar en cuenta la adaptabilidad de las politicas y procedimientos, los informes
del personal que dirige y supervisa, los resultados de las comparaciones interlaboratorios o
ensayos de aptitud y auditorias internas recientes, cualquier cambio en el volumen y tipo de
trabajo realizado, retroalimentaciéon de los clientes, incluyendo quejas y otros factores
importantes, tales como facilidades para el control de calidad, recursos y entrenamiento del
personal.

Manual de Procedimientos Administrativos

4.14.2 Los hallazgos de la revision por la direccion y las acciones que surjan de estas deben
registrarse. La direccién debe asegurar que aquellas acciones sean ejecutadas dentro de un
periodo de tiempo apropiado y acordado.

Manual de Procedimientos Administrativos

Formato de compromiso de la Direccion

5. Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos y/o calibraciones
realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen la contribucién desde:

Factores humanos (5.2)

Local y condiciones ambientales (5.3),

Métodos de ensayo y/o calibracién y validacion de métodos (5.4),

Equipos (5.5)

Trazabilidad de las mediciones (5.6)

Muestreo (5.7)

Manipulacién de los objetos a ensayar y calibrar (5.8)

Manual de Procedimientos Técnicos

5.1.2 En la medida en que los factores contribuyan a la incertidumbre total de la medicion, difiere
considerablemente entre (tipos de) ensayo y entre (tipos de) calibraciones. El laboratorio debe
tomar en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y
calibracion, en el entrenamiento y calificacion del personal y en la seleccion y calibracion del
equipo que utiliza.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.2 Personal

5.2.1 La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que manejan
equipos especificos, que realizan ensayos y/o calibraciones, evaluan los resultados y firman los

Manual de Calidad
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informes de ensayo y certificados de calibracion. Se debe proveer de la supervision adecuada
cuando se emplea personal que estd en entrenamiento. El personal que realice tareas
especificas debe, si se requiere, ser calificado sobre la base de una apropiada educacion,
entrenamiento, experiencia y/o habilidad demostrada.

Manual de Responsabilidades
Hojas de vida

Plan de entrenamiento de nuevo personal

5.2.2 La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos
para identificar las necesidades de entrenamiento y para proveer de entrenamiento al personal.
El programa de entrenamiento debe ser pertinente a las tareas actuales y anticipadas del
laboratorio.

Manual de Responsabilidades

5.2.3 El laboratorio debe utilizar personal empleado permanentemente, o bajo contrato del
laboratorio. Cuando se utilice personal de apoyo clave y técnico adicional y contratado, el
laboratorio debe asegurar que este personal sea supervisado y sea competente y que trabaje de
acuerdo con el sistema de calidad del laboratorio.

Manual de Calidad
Manual de Responsabilidades
Contratos de trabajo
Compromiso de los miembros del laboratorio Con el sistema de
calidad

5.2.4 El laboratorio debe mantener descripciones del trabajo actualizadas del personal
administrativo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos y/o calibraciones.

Manual de Responsabilidades
Manual de Procedimientos Administrativos

5.2.5 La direccion debe autorizar personal especifico para realizar muestreos de tipo particular,
ensayos y/o calibraciones, emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, dar opiniones
e interpretaciones y para operar equipos de tipo particular. El laboratorio debe mantener
registros de la competencia, calificacion educacional y profesional, entrenamiento, habilidades y
experiencia pertinente de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta
informacién debe estar faciimente disponible y debe incluir la fecha en la cual se confirmé la
autorizaciéon y/o la competencia y los criterios sobre los cuales se bas6 la autorizacion y la
autoridad para confirmar.

Manual de Responsabilidades

Hojas de Vida

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio para el ensayo y/o calibracién, incluyendo pero sin
limitarse a las fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales, deben ser de tal forma
que faciliten el correcto desempefio correcto de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que el ambiente no invalide los resultados o afecte negativamente la
calidad requerida de cualquier medicion. Se debe prestar particular cuidado cuando se realizan
muestreos, ensayos y/o calibraciones en sitios diferentes a los locales permanentes del
laboratorio.

Se deben documentar los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar los resultados de los ensayos y calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.3.2 El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales segun lo
requieran las especificaciones relevantes o cuando aquellas puedan influir sobre la calidad de los
resultados. Debe ponerse atencion, por ejemplo a las esterilizacion biolégica, polvo, interferencia
electromagnética, radiacién, humedad, suministro eléctrico, temperatura y a los niveles de sonido
y vibracion, sean adecuadas segun las actividades técnicas correspondientes. Las calibraciones
y ensayos se deben interrumpir cuando las condiciones ambientales puedan poner en riesgo los
resultados de los ensayos y/o calibraciones.

Formato de reporte de resultados de ensayo
Formato de reporte de calibracién

Manual de Procedimientos Técnicos

5.3.3 Debe existir una separacion efectiva entre las areas circundantes en las cuales existen

Manual de Seguridad
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actividades incompatibles. Se deben tomar precauciones para prevenir contaminaciones
cruzadas.

5.3.4 Se debe controlar el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos y/o
calibraciones.

Manual de Calidad

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar una buena limpieza del laboratorio. Cuando sea
necesario se deben preparar procedimientos especiales.

Manual de Calidad
Manual de Seguridad

5.4 Métodos de ensayo y calibracion, incluyendo el muestreo

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe utilizar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o
calibraciones dentro de su alcance, incluyendo muestreo, manipulacion, transporte,
almacenamiento y preparacion de los objetos a ensayar y/o calibrar, y, cuando sea apropiado,
una estimaciéon de la incertidumbre de la medicién asi como las técnicas estadisticas para
analisis de los datos de ensayo y/o calibracion.

El laboratorio debe tener instrucciones sobre el uso y operaciones de todo el equipo pertinente, y
sobre la manipulacién y preparacion de los objetos para el ensayo y/o calibracion, o ambos,
cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera poner en riesgo los resultados de los ensayos
y/o calibraciones. Se debe mantener actualizados y estar facilmente disponibles para el personal
todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes para el trabajo del
laboratorio.

Solo debe ocurrir desviacion de los métodos de ensayo y calibracion si dicha desviacion se ha
documentado, justificado técnicamente, autorizado y ha sido aceptada por el cliente.

Manual de Procedimientos Técnicos
Instructivos de trabajo
Formato de reporte de resultados de ensayo
Formato de reporte de resultados de calibracion
Manual de Procedimientos de operacion de los equipos

Manuales de operacion de los equipos (Fabricantes)

5.4.2 Seleccién de los métodos

El laboratorio debe utilizar métodos de ensayo y/o calibracion, incluyendo métodos para el
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos
ylo calibraciones que el laboratorio realiza. Preferiblemente aquellos publicados como normas
internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurar que utiliza la dltima
edicién de las normas a menos que no sea apropiado o imposible de hacerlo asi. Cuando sea
necesario, las normas deben completarse con detalles adicionales para asegura su aplicacion
consistente.

Cuando el cliente no especifique el método a ser utilizado, el laboratorio debe seleccionar los
métodos apropiados que hayan sido publicados, ya sea en normas internacionales, regionales o
nacionales, o por organizaciones técnicas reconocidas , o en textos o revistas cientificas
pertinentes, o como sea especificado por el fabricante. También se pueden emplear los métodos
desarrollados en el laboratorio o los adoptados por él, si resultan apropiados para el uso
propuesto y estan validados. El cliente debe ser informado acerca del método seleccionado. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de
sugerir los ensayos o calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la
confirmacion.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por el cliente se considere
inapropiado/ inadecuado o desactualizado.

Manual de Procedimientos Técnicos

Documentos que certifiquen la validacién de las pruebas

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio
La introduccion de métodos de ensayo y calibraciéon desarrollados por el laboratorio para su

Documentos que certifiquen la validacién de las pruebas

- 142 -




. LABORATORIO DE ELECTROQUI'MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

CUMPLIMIENTO

REQUISITO 11213]al5]6/ 718l 9 ; DOCUMENTO DE REFERENCIA
propio uso debe ser una actividad planificada y asignada a personal calificado equipado con Manual de Procedimientos Administrativos.
recursos necesarios.
Los planes deben ser actualizados como procedimientos desarrollados y deben asegurar Documentos de Planeacion de actividades del proyecto de
comunicacion efectiva entre todo el personal involucrado. Acreditacion del Laboratorio

5.4.4 Métodos no-normalizados

Cuando sea necesario emplear métodos que no estan cubiertos por métodos normalizados,
estos deben haber sido validados apropiadamente antes de su utilizacién y deben estar sujetos a | A B Manual de Procedimientos Técnicos
acuerdos con el cliente incluyendo una especificacion clara de los requisitos del cliente y el
proposito del ensayo y/ o calibracién.

5.4.5 Validacion de los métodos

= ASTM G1-03 “STANDARD PRACTICE FOR PREPARING,
CLEANINIG, AND EVALUATING CORROSION TEST
SPECIMENS”

= ASTM G3-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR
CONVENTIONS APPLICABLE TO ELECTROCHEMICAL
MEASUREMENTS IN CORROSION TESTING”

= ASTM G5-94(2004) “STANDARD REFERENCE TEST
METHOD FOR MAKING POTENTIOSTATIC AND
POTENDYNAMIC ANODIC POLARIZATION
MEASUREMENTS”

= ASTM G59-97(2003) “STANDARD PRACTICE FOR

5.4.5.1 La validacion es la confirmacion mediante examen y la provision de evidencia efectiva de CONDUCTING  POTENTIODYNAMIC  POLARIZATION

que los requisitos particulares para un uso propuesto especifico se han cumplido. RESISTANCE MEASUREMENTS”

= ASTM G61-86(2003) “STANDARD TEST METHOD FOR
CONDUCTING CYCLIC POTENTIODYNAMIC
POLARIZATION MEASUREMENTS FOR LOCALIZED
CORROSION SUSCEPTIBILITY OF IRON-, NICKEL-, OR
COBALT-BASES ALLOYS”

= ASTM G106-89(2004) “STANDARD PRACTICE FOR
VERIFICATION OF ALGORITHM AND EQUIPMENT FOR
ELECTROCHEMICAL IMPEDANCE MEASUREMENTS “

= ASTM G111-97(2006) “STANDARD GUIDE FOR
CORROSION TEST IN HIGH TEMPERATURE OR HIGH
PRESSURE ENVIRONMENT, OR BOTH “

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos disefiados o
desarrollados por el laboratorio, los métodos normalizados utilizados fuera de su rango propuesto
y las ampliaciones de los métodos normalizados para confirmar que los métodos son aptos para
el uso propuesto. La validacion debe ser tan extensiva como sea necesaria para satisfacer las [ N| O] [A[P|L|I|C|A
necesidades en la aplicacion o en el campo de aplicacion dado. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos, el procedimiento empleado para la validaciéon y una declaracion de que si
el método es apto para el uso propuesto.

NO APLICA

5.4.5.3 El rango de exactitud y los valores obtenibles por los métodos validados (por ejemplo, la
incertidumbre de los resultados, limite de detencidn, selectividad del método, linealidad, limite de NO APLICA
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repetibilidad y/o reproducibilidad, resistencia frente a influencias externas y/o sensibilidad
cruzada frente a interferencias contra la matriz de la muestra / objeto para ensayo) como sean
evaluados para el uso propuesto deben ser pertinentes a las necesidades del cliente.

5.4.6 Calculo de la incertidumbre de medicion Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion o de ensayo que realiza sus propias calibraciones debe

tener procedimientos para calcular su mejor capacidad de medicion (incertidumbre). Estos A B Manual de Procedimientos Técnicos
céalculos deben estar disponibles para rangos especificados y para todas las cantidades /

mediciones en su alcance. Formatos de registro de ensayos y de calibraciones
Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayos que realiza sus propias calibraciones,

debe tener un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para todas las | A B Manual de Procedimientos Técnicos

calibraciones y para todo tipo de calibraciones.

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayos también deben tener y aplicar procedimientos para estimar
incertidumbres de la medicién, excepto cuando los métodos impidan tales célculos rigurosos. En
ciertos casos no es posible realizar estimaciones de la incertidumbre de la medicion validas
metrolégicas y técnicamente. En estos casos el laboratorio debe al menor intentar identificar
todos los componentes de la incertidumbre y hacer la mejor estimacion posible y, asegurar que la
forma de informar no de una impresién exagerada de la exactitud.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.3 Al estimar la incertidumbre de la medicion, se debe tomar en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean importantes en una situacién dada, utilizando | A B Manual de Procedimientos Técnicos
métodos de analisis aceptados.

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1 Los célculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a controles apropiados en

. " A B Manual de Procedimientos Técnicos
una forma sistematica.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipo automatizado para la captura, procesamiento,
registro, reporte, almacenamiento o recuperacién de datos de ensayo o calibracion, el laboratorio
debe asegurar que:

a) El software de la computadora desarrollado por el usuario esté documentado con suficiente
detalle y sea validado en forma adecuada lo mismo que sea adecuado para su uso.

b) Los procedimientos estén establecidos e implementados para proteger la integridad de los | A B
datos; tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y confidencialidad del
ingreso o recoleccién, almacenamiento, transmision y procesamiento de datos.

c) Las computadoras y el equipo automatizado reciban mantenimiento para asegurar
funcionamiento adecuado y esté provisto de las condiciones ambientales y operativas necesarias
para mantener la integridad de los datos de ensayo o calibracion.

Manual de Operacién de los Equipos
Manual de Procedimientos Técnicos
Manual de Mantenimiento y Calibracion
Documentacioén del Software (Manuales, Folletos etc)

Formato de registro de equipos

5.5 Equipos

5.5.1 El laboratorio debe estar equipado con todos los elementos para el muestreo, equipo para
medicién y ensayos requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones
(incluyendo muestreo, preparacion de los objetos a ensayar y/o calibrar, procesamiento y analisis

d ) . : . - A B Documentos de Inventario de equipos
e los datos de ensayo y/o calibracién). En aquellos casos que el laboratorio necesite utilizar

equipo fuera de su control permanente, éste debe asegurar que los requisitos de este documento

se cumplen (ver 4.6)

5.5.2 El equipo y el software utilizado para el ensayo, calibracién y muestreo deben ser capaces | A B Manual de Mantenimiento y Calibracién

- 144 -



~ LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

CUMPLIMIENTO
112|3(4/5|/6(7(8|9

REQUISITO DOCUMENTO DE REFERENCIA

-

de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos
ylo calibraciones concernientes. Se deben establecer programas de calibracién para las
cantidades o valores claves de los instrumentos cuando estas propiedades tengan un efecto
significativo sobre los resultados. Cuando se reciba el equipo, incluyendo el utilizado para el
muestreo, debe ser revisado para establecer que cumple con los requisitos de las
especificaciones del laboratorio, con las especificaciones de normas pertinentes y debe ser
verificado y/o calibrado de acuerdo con la clausula 5.6 antes de su uso.

5.5.3 El equipo debe ser operado por personal competente y autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier manual pertinente
proporcionado por el fabricante del equipo) deben estar siempre facilmente disponibles para ser
utilizados por el personal apropiado del laboratorio.

Plan de entrenamiento del personal nuevo del laboratorio
Hojas de vida del personal del laboratorio
Manual de Operacion de los equipos
Documentacion del Software y equipos (Manuales, Folletos)
proporcionados por el fabricante

5.5.4 Cada elemento del equipo utilizado para el ensayo y calibracion y significativo para los
resultados debe, cuando resulte apropiado, ser identificado de forma unica.

Documentos del inventario del laboratorio

5.5.5 Se deben mantener registros de cada elemento del equipo significativo para los ensayos

y/o calibraciones realizadas. Los registros deben incluir al menos lo siguiente:

i) Identificacion del elemento del equipo;

j)  Nombre del fabricante, identificacion del tipo y nimero de serie u otra identificacion Unica.

k)  Controles de que el equipo cumple con las especificaciones (ver 5.5.2)

1) Ubicacién habitual, cuando sea apropiado;

m) Instrucciones del fabricante cuando sea apropiado o referencia de su ubicacion;

n) Fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las calibraciones,
ajustes, criterios de aceptacion y la fecha fijada para la préxima calibracion;

0) Mantenimiento realizado hasta la fecha y el plan de mantenimiento;

p) Dafos, mal funcionamiento, modificaciones o reparaciones del equipo.

Manual de Operacién de Equipos

Formato de Registro de Equipos

5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos y tener establecido un plan para la manipulacion,
manejo, transporte, almacenamiento seguro, uso y mantenimiento del equipo para asegurar el
funcionamiento correcto y para prevenir la contaminacién o el deterioro.

Manual de Operacién de Equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracion
Formato de registro de los equipos
Manual de Seguridad del Laboratorio

Se deben establecer procedimientos para el mantenimiento.

Manual de Operacién de Equipos
Manual de Mantenimiento y Calibracién

5.5.7 El equipo que haya sido sometido a sobrecargas o a manejo inadecuado, o que genere
resultados sospechosos, o que haya mostrado estar defectuoso o fuera de los limites
especificados, debe ser retirado de servicio, identificado o marcado claramente y almacenado
apropiadamente hasta que sea reparado y demuestre por calibracion o ensayo que funciona
correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto de estos defectos o desviaciones sobre
ensayos Yy/o calibraciones previas y debe iniciar el procedimiento de “control de trabajo no
conforme”.

Manual de Operacién de Equipos
Sefializacion del equipos fuera de servicio

Manual de Procedimientos Administrativos.

5.5.8 Siempre que sea posible, todo el equipo que esta bajo control del laboratorio y que requiere
calibracion o verificacion debe ser etiquetado, codificado o identificado de forma que se indique
su estado de calibracion y la fecha de la proxima calibracion.

Senfializacion del equipo del laboratorio

5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio

Manual de Operacién de los equipos
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temporalmente, el laboratorio debe asegurar que la funcion y el estado de la calibracion del
equipo sean verificados y demuestren ser satisfactorios antes que el equipo retorne al servicio.

Cuando se utilicen computadoras o equipos para ensayos o calibraciones automatizados para la
recoleccion, procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de | A B Ver Referencias del numeral 5.4.8
ensayos y/o calibracién, el laboratorio debe asegurar que los requisitos de 5.4.8 se cumplen.

5.5.10 Cuando se necesiten verificaciones para mantener la confianza en el estado del equipo,

estas verificaciones deben realizarse periédicamente de acuerdo a un procedimiento definido. A B Manual de Operacion de los Equipos

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio
debe tener procedimientos para asegurar que cualquier copia (por ejemplo, en el software, debe | A B Manual de Procedimientos Técnicos
estar protegido contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayos y/o calibraciones.

5.5.12 El equipo de ensayo y calibracion, incluyendo tanto hardware, cono software, debe estar Manual de Procedimientos Técnicos

protegido contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayos y/o calibraciones. A B

5.6 Trazabilidad de la medicién

5.6.1 Generalidades

Todo el equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para mediciones

auxiliares (por ejemplo para las condiciones ambientales) que tengan efecto significativo sobre la A B Manual de Mantenimiento y Calibracion
exactitud o la validez de los resultados del ensayo, calibracion o muestreo debe estar calibrado

antes de ser puesto en servicio. El laboratorio debe tener establecido un programa vy

procedimiento para la calibracion de sus equipos.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracién

Para los laboratorios de calibracion, el programa de calibracion del equipo debe ser disefiado y

operado de tal modo que asegure que las calibraciones y mediciones realizadas por el

laboratorio sean trazables a las unidades de medicion Sl (Sistema Internacional de Unidades).

La trazabilidad de la medicion debe ser asegurada por el uso de servicios de calibracién de

laboratorios que pueden demostrar competencia, capacidad y trazabilidad de la mediciéon. Los A B Manual de Mantenimiento y Calibracién

certificados de calibracion emitidos por estos laboratorios deben demostrar que existe una
conexion a un patrén primario o a una constante natural comprendiendo las unidades del Sl por
medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones. El certificado de calibracion debe
contener los resultados de mediciéon incluyendo la incertidumbre de la medicion y/o una
declaracién del cumplimiento con una especificacion metrolégica identificada (ver también
5.10.4.2).

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para laboratorios de ensayos, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican para los
equipos de ensayo y mediciéon, con funciones para medir, utilizados, a menos que se haya
establecido que la incertidumbre de calibracién asociada contribuye muy poco a la incertidumbre | A B Manual de Procedimientos Técnicos
total de la medicidon de los resultados del ensayo. Cuando surja esta situacion, el laboratorio
debe asegurar que el equipo utilizado puede proporcionar la exactitud de la medicién requerida.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad a las unidades de medida del Sistema Internacional no sea
posible y/o pertinente, se deben aplicar otros medios para proporcionar la confianza en los
resultados, tales como:

El uso de materiales de referencia certificados adecuados para indicar la caracterizacion

Manual de Procedimientos Técnicos

Manual de Procedimientos Administrativos
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confiable del material;

Patrones o métodos mutuamente aceptados, los cuales estén claramente especificados y
acordados por todas las partes involucradas.

La participacién en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios o ensayos de
aptitud.

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y procedimientos para la calibracion de sus patrones de
referencia. Los patrones de referencia deben estar calibrados por un organismo que pueda
proporcionar trazabilidad como se describe en 5.6.2.1 y esté formalmente acreditado. Tales | A B
patrones de referencia de medicion mantenidos por el laboratorio deben ser utilizados
Unicamente para calibracién y no para otro propdsito, a menos que se pueda demostrar que su
desempefio como patrén de referencia no se invalide-

Manual de Procedimientos Técnicos

Formato de evaluacién de proveedores

5.6.3.2 Materiales de referencia Manual de Procedimientos Técnicos
Los materiales de referencia deben, en lo posible, estar trazados a las unidades de medida del A B
Sistema Internacional, o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia Formato de evaluacion de proveedores

internos deben ser verificados hasta donde sea factible técnica y econédmicamente.

5.6.3.3 Controles/ Verificaciones intermedios
Los controles necesarios para mantener la confianza en el estado de la calibracion de los A B Manual de Mantenimiento y Calibracion
patrones de referencia primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia,
deben ser realizados de acuerdo a un procedimiento y programa definido.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento
El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento A B
seguro y uso de los patrones de referencia y materiales de referencia a fin de prevenir
contaminacion o deterioro y para proteger su integridad.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para muestreo, cuando
éste realice muestreo de sustancias, matrices, materiales o productos para el subsecuente A B
ensayo o calibracion. El plan de muestreo asi como el procedimiento para el muestreo deben
estar disponibles en el lugar donde se realice el muestreo.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones de los procedimientos
documentados para el muestreo, estos deben estar registrados en detalle con los datos A B
apropiados del muestreo y deben estar incluidos en todos los documentos que contengan
resultados del ensayo y/o calibracién y deben ser comunicados al personal apropiado.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.7.3 EIl laboratorio debe tener procedimientos APRA registrar los datos pertinentes y las
operaciones relacionadas con el muestreo que forme parte del ensayo y/o calibracién que
realiza. Estos registros deben incluir el procedimiento utilizado para el muestreo, la identificacién A B
del muestrador, las condiciones ambientales (si es relevante) y los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar el sitio del muestreo como sea necesario y, si es apropiado, las
estadisticas sobre las cuales se basan los procedimientos para el muestreo.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8 Manejo de los objetos para calibraciéon o ensayo

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcién, manejo, proteccion, | A B Manual de Procedimientos Técnicos
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conservaciéon y/o disposicion de los objetos a ensayar y/o calibrar, incluyendo todas las
provisiones necesarias para proteger la integridad del objeto a ensayar o calibrar.

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para identificar los objetos a ensayar y/o calibrar. La
identificacion de conservarse durante la permanencia del objeto en el laboratorio. El sistema
debe disefiarse y operarse de tal manera que garantice que los objetos no pueden confundirse | A B
fisicamente o cuando sean referidos en registros u otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, proporcionar una subdivisién de grupos e objetos dentro y desde el laboratorio.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8.3 En el momento de la recepcién del objeto a calibrar o ensayar, cualquier anormalidad o
desviacién de las condiciones normales o especificadas, descritas en el método de ensayo o

calibracion pertinente, debe ser registrado. Cuando existe alguna duda de la conveniencia de un Manual de Procedimientos Técnicos
objeto para ensayo o calibracion, o cuando un objeto no cumpla con la descripcion suministrada, A B
o cuando el ensayo o calibracién requerida no esta especificada con suficiente detalle, el Manual de Procedimientos Administrativos.

laboratorio debe consultar al cliente para instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar la discusion.

5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,
pérdida o dafio del objeto a ensayar o calibrar durante el almacenamiento, manejo y preparacion;
las instrucciones proporcionadas con el objeto deben ser seguidas. Cuando los objetos tienen
que ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, estas
condiciones se deben mantener, monitorear y registrar. Cuando un objeto a ensayar o calibrar, o A B Manual de Procedimientos Técnicos
una porcion del objeto tiene que ser mantenido bajo seguridad (por ejemplo por razones de
registro, seguridad o valor, o para permitir que se realicen ensayos y/o calibraciones
complementarias), el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y seguridad
que protejan la condicion e integridad de los objetivos asegurados o partes correspondientes.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y/o calibracion

El laboratorio debe asegurar la calidad de los resultados monitoreando los resultados del ensayo
ylo calibracién. Este monitoreo debe ser planificado y revisado y puede incluir, pero no limitarse
a, lo siguiente:

Esquemas de control de calidad interno utilizando técnicas estadisticas;

Participacién en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

Uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad interno utilizando A B Registros de los resultados de los ensayos y calibraciones
materiales de referencia secundarios;

Repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método u otro diferente;

Reensayo o recalibracion de los objetos retenidos;

Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas del objeto

5.10 Informe de resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de ensayos o calibraciones realizadas por el

laboratorio, deben ser reportados adecuada, claramente, sin ambigliedades y objetivamente y de

acuerdo con cualquier instruccion especifica del método de ensayo y/o calibracion. A B Formato de resultados de ensayo y calibracién

Los resultados deben reportarse normalmente en un informe de ensayo o un certificado de
calibracion (ver nota 1) y debe incluir toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para
la interpretacion de los resultados del ensayo o calibracion y toda la informacion requerida por el
método utilizado. Esta informacién es normalmente la requerida en 5.10.2, 5.10.3 y 5.10.4
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En el caso de calibraciones o ensayo realizados para clientes internos, y en el caso de acuerdos
escritos con el cliente, los resultados pueden ser reportados en forma simplificada. La
informacién lista en 5.10.2 a 5.10.4, y no reportada, de estar faciimente disponible en el
laboratorio que ha realizado los ensayos y/o calibraciones.

5.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracion

La subclausula 5.10.2.2 contiene los requisitos tanto para los informes de ensayo como para los
certificados de calibracion. Los requisitos especificos adicionales para los informes de ensayo y | A B
certificados de calibracion estan incluidos en 5.10.3 y 5.10.4, respectivamente.

A menos que el laboratorio tenga razones excepcionales para no hacerlo de esta manera, cada
informe de ensayo o certificado de calibracién debe incluir por lo menos la siguiente informacion:
k)  Un titulo (por ejemplo “informe de Ensayo” o “Certificado de Calibracion”);

1) Nombre y direccidon del laboratorio y la ubicacion donde se realizaron los ensayos y/o
calibraciones si difiere de la direccion del laboratorio;

m) Identificacion unica del informe de ensayo o certificado de calibracién (tal como un numero
de serie) y en cada péagina una identificacién a fin de asegurar que la pagina sea reconocida
como una parte del informe de ensayo o certificado de calibracién, y una identificacion clara
del final del informe de ensayo o certificado de calibracion;

n) Nombre y direccion del cliente que solicita el servicio;

o) Descripcién e identificacion sin ambigledad del (los) objetos(s) ensayado (s) o A B Formato de resultados de ensayo y calibracion
calibrados(s);

p) Fecha de recepcion del(los) objeto(s) a ensayar o calibrar y fecha(s) de realizacion del
ensayo o calibracién cuando sea importante para la validez y aplicacion de los resultados;

gq) Resultados del ensayo o calibracién con las unidades de medicion;

r) Referencia a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio o por otros
organismos, cuando éstos sean relevantes para la validez o aplicacion de los resultados;

s) El(los) nombre(s), funcién (es) y firma(s) o identificacién equivalente de la(s) persona(s)
que autorice(n) el informe de ensayo o certificado de calibracion;

t) Cuando sea pertinente, una declaracion en el sentido de que los resultados se refieren
Unicamente a los objetos ensayados o calibrados.

5.10.3 Informe de ensayo

5.10.3.1 Ademas de los requisitos listado en 5.10.2.2, los informes de ensayo deben, cuando sea
necesario para la interpretacion de resultados de los ensayos incluir:

descripcion y condicion del (los) objeto(s) para el ensayo;

identificacion del (los) método(s) de ensayo normalizado(s) utilizado(s), o breve descripcion sin
ambiguledad de cualquier método no normalizado utilizado;

identificacion de la(s) especificacion (es) o norma(s) relevante(s) para el método o procedimiento
de ensayo; A B
Las desviaciones adicionales o exclusiones del método de ensayo y la informacion sobre las
condiciones especificas para el ensayo, tales como las condiciones ambientales;

Cuando sea relevante, una declaraciéon de conformidad / no-conformidad con los requerimientos
o especificaciones;

Cuando sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones (ver 5.10.5);

Cuando sea factible, una declaracién sobre la incertidumbre estimada del resultado de ensayo; la

Formato de reporte de resultados de ensayos

Formato de reporte de resultados de calibraciones.
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informacion sobre la incertidumbre en los informes de ensayo es necesaria cuando la
incertidumbre es importante para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos,
cuando una instruccion de un cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre afecte al
cumplimiento con un limite de especificacion;

Informacion adicional requerida por ramas especificas.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que

contienen los resultados de muestreo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la

interpretacion de los resultados de los ensayos:

h)  Fecha del muestreo;

i) Identificacion sin ambigliedad de la sustancia, matriz, material o producto muestreado
(incluyendo, cuando sea apropiado, nombre del fabricante, modelo o tipo de designacién y
ndmeros de serie); A B

j)  Localizacién del muestre, incluyendo cualquier diagrama, dibujo o fotografia;

k) Referencia al plan de muestreo utilizado;

I)  Detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo, que puedan afectar la
interpretacion de los resultados de los ensayos;

m) Identificacion del método o procedimiento para el muestreo utilizado;

n) Cualquier norma u otra especificacion para el método o procedimiento de muestreo, y las
desviaciones, adiciones a o exclusiones de la especificacion concerniente.

Formato de reporte de resultados de ensayos

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.2, los certificados de calibracién deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion:
Una identificacion de la especificacién normalizada utilizada o una corta descripcién del método;
Las condiciones (por ejemplo ambientales) bajo las cuales se realizaron las calibraciones; A B Formato de Certificado de Calibracién
La incertidumbre de medicion y/o una declaraciéon de la conformidad con una especificacion
metroldgica identificada o clausulas de ello;

La evidencia de que las mediciones son trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibracion debe relacionar Unicamente las cantidades metrolégicas y
los resultados de ensayos funcionales y debe declarar especificamente que clausulas de la
especificacion se alcanzan o no se alcanzan.

Cuando se hace una declaracion de conformidad con una especificacion, omitiendo los | A B Formato de Certificado de Calibraciéon
resultados de medicion e incertidumbre asociada, el laboratorio debe registrar aquellos
resultados y mantenerlos para posibles referencias futuras. Cuando se hacen declaraciones de
conformidad, se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Un certificado de calibracion (o la etiqueta de calibraciéon) no debe contener ninguna
recomendacion sobre el intervalo de recalibracién excepto cuando esto haya sido acordado con | A B Formato de Certificado de Calibraciéon
el cliente o cuando la Superintendencia de Industria y Comercio lo exija.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones en un informe de ensayo, el laboratorio debe Manual de Calidad o

. . A B L A
ser capaz de demostrar que tiene documentado la base sobre las cuales se han emitido las Manual de Procedimientos Técnicos
opiniones e interpretaciones.
5.10.6 Resultados obtenidos de ensayo y/o calibraciones de subcontratista A B Manual de Calidad

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por subcontratistas,
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estos resultados deben estar claramente identificados.
Cuando se ha subcontratado una calibracion, el laboratorio que ejecuta el trabajo debe emitir el
certificado de calibracion al contratista.

5.10.7 Transmision electrénica de resultados

Se deben reunir los requisitos de este documento en el caso de transmision de resultados de
ensayo o calibracion por teléfono, telex, facsimil u otro medio electrénico o electromagnético (ver
también 5.4.8).

A B Manual de ProcedimientosTécnicos.

5.10.8 Formato de informes y certificados
El formato debe ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion realizado y | A B Formatos de reporte de resultados de ensayo y calibracion
minimizar la posibilidad de mal interpretacién o mal uso.

5.10.9 Enmiendas a informes de ensayo y certificados de calibracion

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de ser
emitido, deben ser realizadas Unicamente a través de un documento posterior, o transferencia de
datos, que incluya la declaracién “Suplemento al Informe de Ensayo (o Certificado de
Calibracion), numero de serie ... ( 0 como haya sido identificado)”, o una forma equivalente de | A B Manual de Procedimientos Administrativos.
redaccion. Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de este documento.

Cuando es necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracion completamente
nuevo, este debe tener una identificacién unica y debe contener una referencia del original al
cual reemplaza.
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Y por ultimo, para evaluar los datos del resultado mostrado por este diagnéstico final, a nivel
estadistico, se cuantific6 el grado de cumplimiento alcanzado por el Laboratorio de
Electroquimica, respecto a los requisitos de gestion y los requisitos técnicos de la norma NTC-

ISO-IEC 17025, como se observa en la siguiente Tabla 14, y en las Figuras 7 y 8.

Tabla 14. Nivel de Cumplimiento de los requisitos de la norma 17025 en el Laboratorio de

Electroquimica.

TOTAL DE REQUISITOS
) REQUISITOS | REQUISITOS EN REQUISITOS
NUMERAL CAPITULO POR EN ACCIONES CUMPLIDOS
CUMPLIR REVISION CORRECTIVAS
IPREVENTIVAS
4.1 ORGANIZACION 14 1 13
4.2 SISTEMA DE GESTION 4 4
4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 8 2 6
4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, 5 5
’ OFERTAS Y CONTRATOS
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS 5 5
' Y DE CALIBRACIONES
4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE 5 5
) SUMINISTROS
4.7 SERVICIO AL CLIENTE 1 1
4.8 QUEJAS 1 1
CONTROL DE TRABAJOS DE
4.9 ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES 2 2
NO CONFORMES
4.10 ACCIONES CORRECTIVAS 5 5
4.11 ACCIONES PREVENTIVAS 2 2
412 CONTROL DE REGISTROS 7 7
413 AUDITORIAS INTERNAS 4 4
4.14 REVISIONES POR LA DIRECCION 2 2
TOTAL REQUISITOS DE GESTION 65 7 58
5.1 GENERALIDADES 2 2
5.2 PERSONAL 5 1 4
53 INSTALACIONES Y CONDICIONES 5 4 1
) AMBIENTALES
METODOS DE ENSAYO Y
54 CALIBRACION, INCLUYENDO EL 11 2 9
MUESTREO
5.5 EQUIPOS 14 1 13
5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION 8 4 4
5.7 MUESTREO 3 3
5.8 MANEJO DE LOS OBJETOS PARA 4 4
) CALIBRACION O ENSAYO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
5.9 DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO 1 1
Y/O CALIBRACION
5.10 INFORME DE RESULTADOS 13 12 1
TOTAL REQUISITOS TECNICOS 66 12 12 42
TOTAL REQUISITOS 131
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Figura 6. Requisitos Norma NTC-ISO-IEC 17025 Evaluados

s
REQUISITOS NORMA NTC-ISO-IEC 17025
120% +
v 100% O Total de Requisitos

100% -+

80%

60% - 49,62% 50,38% W Requisitos de

Gestion
40% +
20% O Requisitos
0% - Técnicos
REQUISITOS

N\ J

RESULTADOS DE LOS REQUISITOS DE GESTION

Como se puede observar en la Figura 6, que el resultado del diagnéstico final realizado al
Laboratorio de Electroquimica, demostré que de los 65 requisitos de gestidon evaluados como un
100%:
= 7 requisitos, es decir, un 10.77%, estan en proceso de implementaciéon de acciones
correctivas y/o preventivas, para que puedan estar en su totalidad, conformes con la
norma, y los

= 58 requisitos restantes, es decir, un 89.23%, cumplen con lo estipulado en la norma.

Figura 7. Panorama de Cumplimiento de Requisitos de Gestion

PANORAMA DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS DE
GESTION
O Total
1o0% 100%  ggp300
28‘;0’ m Cumplidos
o
40%-
20%1 10,77% O En proceso de
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REQUISITOS DE GESTION
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RESULTADOS DE LOS REQUISITOS TECNICOS

Como se puede observar en la Figura 7, que el resultado del diagndstico final realizado al
Laboratorio de Electroquimica, demostré que de los 66 requisitos técnicos evaluados como un
100%:
= 12 requisitos, es decir, un 18.18%, estan en proceso de implementacion de acciones
correctivas y/o preventivas, para que puedan estar en su totalidad, conformes con la
norma,
= 12 requisitos, es decir, un 18.18% estan en proceso de revision, después de hacer
implementado en ellos, las mejoras y cambios necesarios, como resultado de la
auditoria interna técnica, y los
= 42 requisitos restantes, es decir, un 63.64%, cumplen con lo estipulado en la norma.

Figura 8. Panorama de Cumplimiento de Requisitos Técnicos

4 )
PANORAMA DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS
TECNICOS
120% 100% O Total
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CONCLUSIONES

La aplicaciéon del diagnéstico inicial al Laboratorio de Electroquimica permitié evidenciar que
en el laboratorio se realizaban las actividades con compromiso y responsabilidad, pero sélo
con base en la experiencia del personal, quienes facilmente podian cambiar en un lapso de
tiempo muy corto; y al no tener definidas ni documentadas claramente estas actividades
desarrolladas, se aumentaba la probabilidad de que éstas no se realizaran siempre de la

misma forma.

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad (S.G.C.) en el Laboratorio de
Electroquimica, dispuso de una definicion clara de todos los procesos llevados a cabo por el
laboratorio, debidamente documentados, de modo que permitan estandarizar las actividades
desarrolladas en cada uno de ellos; y asi mismo ayudar a que su adecuada ejecuciéon no
dependa de las personas, sino que todo funcionario tenga conocimiento de como opera el

laboratorio.

El Sistema de Gestion de la Calidad implementado, establece y mantiene un control de
todos los documentos generados interna y externamente por el Laboratorio de
Electroquimica, para que permita la oportuna inclusién, aprobacion, revision, modificacion o
eliminacion de los mismos, al identificar su estado de actualizacion, con el fin de utilizar
documentos que no sean obsoletos, sino que demuestren la eficacia de la planificacion,
control y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos, al proporcionar una

base légica para evaluar la efectividad de las operaciones desarrolladas.

Se logré mediante el registro en los formatos disefiados para el S.G.C. del laboratorio,
disponer de evidencia de las actividades realizadas de acuerdo cumplimiento de los
requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025, para que sirvan como soporte cuando sea
necesario, y/o para encontrar oportunidades de mejora, que permitan que el Laboratorio de

Electroquimica permanezca, se fortalezca y crezca.
Aunque el Laboratorio de Electroquimica cuenta con personal altamente calificado y

capacitado en los temas relacionados con las actividades desarrolladas en él, no disponia

de un procedimiento que demostrara su competencia técnica para la realizacién de sus
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funciones, ni que permitiera identificar y solucionar sus requerimientos de entrenamiento y
capacitacion. El S.G.C. implementado permite ahora evaluar la idoneidad del personal que
labore en el laboratorio, su experiencia, capacidades, habilidades, entrenamiento vy
desempefio, llevando registros de todos estos factores, buscando siempre contar con
personal mas calificado que garantice la realizacion de sus actividades de forma adecuada y
confiable, e igualmente establecer los estandares que el laboratorio tendra en cuenta para la

seleccion, contratacion, entrenamiento y capacitacion de nuevo personal.

El Laboratorio de Electroquimica se encuentra equipado con la mayoria de los equipos y
elementos necesarios para llevar a cabo sus actividades, de acuerdo a las especificaciones
pertinentes, pero no tenia ningun tipo de documentacion de ellos, su software o elementos
adicionales, aparte de los instructivos y manuales proporcionados por los fabricantes.
Tampoco se disponia de un plan de Mantenimiento, Calibracién y Verificacion establecido,
ni se llevaban registros del mantenimiento y reparaciones que se les realizaban, ni contaban
con procedimientos documentados para su manejo seguro, transporte, almacenamiento,
uso, mantenimiento y calibracién. Con el S.G.C. del laboratorio, se permitié documentar y
registrar toda esta informacion (Fichas Técnicas, Historiales de Operacion, Historiales de
Mantenimiento y Reparaciones, Reportes de Mantenimiento, Certificados de Calibracion,
entre otros) de cada elemento de los equipos y su software; ademas de sefializar los
equipos que se encuentren fuera de servicio, inventariar todos los elementos del Laboratorio
y tomar medidas para salvaguardar los equipos de ajustes que puedan invalidar sus

resultados.

El Laboratorio emplea métodos y procedimientos apropiados para sus ensayos, editados en
normas internacionales. Estos ensayos son realizados por personal calificado equipado con
los recursos adecuados, quienes informan a los clientes acerca de los métodos de ensayo

empleados.

Uno de los retos mas grandes en la realizacion de este proyecto fué sensibilizar al personal
en cuanto a la importancia que tiene la implementacién del Sistema de Gestiéon de Calidad
disefado, para prestar a los clientes un mejor servicio; y por lo tanto comprometerlos en la
continuidad que debe tener esta implementacion, con la disciplina y constancia en el registro

de todas las actividades realizadas, a través de la utilizacion de los documentos elaborados.
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Las continuas reuniones que se realizaron para planear y hacer seguimiento a la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, fue vital para el éxito de este
proyecto, ya que se contd con un equipo de trabajo muy bueno, que supo responder a las
responsabilidades establecidas, y que con sus aporten logré contribuir positivamente en el

mejoramiento del sistema.

La capacitacion proporcionada al personal del laboratorio, logré informarlos en temas
relacionados con la norma NTC-ISO-IEC 17025, y en términos generales de Calidad, pues
en su mayoria no estaban familiarizados ni conocian nada respecto a estos temas, haciendo
mucho mas facil la comprension por parte de ellos de todo este proceso de disefo,

documentacion, implementacion y evaluacion del S.G.C.
La realizacion de este proyecto permitié adquirir a la estudiante en practica, el conocimiento

y experiencia en el aspecto laboral y ser parte de un proyecto que va a traer grandes

beneficios a la organizacién en que se llevo a cabo.
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RECOMENDACIONES

Mantener y mejorar el compromiso por parte de la Direccion para que disponga los
recursos financieros necesarios para que la implementacién del Sistema de Gestion de

Calidad sea todo un éxito.

Mantener siempre informado al Director o al representante por la direccion del desarrollo
y avance del Sistema de Gestion de la Calidad implementado en el Laboratorio de
Electroquimica, con la finalidad de que él pueda contribuir en su mejoramiento y

permanencia.

Mantener el compromiso y disciplina del personal del Laboratorio de Electroquimica con
la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad, buscando siempre la mejora de su

eficacia y eficiencia.

Mantener el orden y la limpieza en las instalaciones del Laboratorio de Electroquimica,
para tener un mayor control del lugar y los equipos utilizados, y asi asegurar la facil

ejecucion y la calidad de las actividades realizadas.

Ejercer un mayor control sobre todo lo referente a los equipos del Laboratorio de
Electroquimica, su adquisicion, manejo, mantenimiento, calibracion, transporte y
almacenamiento, para garantizar que siempre se encuentren en adecuadas condiciones

cuando vayan a ser utilizados.

Evaluar constantemente el cumplimiento de la politica y objetivos de calidad establecidos para el
S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica, para poder observar como esta el desempefio de su

implementacion.
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ANEXO 1. TALLER “SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD”

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

G\n corporacion

| o - para s

2 . invesiisacion
4

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

W corrosion

TALLER “SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD”

TEMAS:
= ETAPAS PARA CONSTRUIR UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
= MAPA DE PROCESOS
= CARACTERIZACION DE PROCESOS.

ACTIVIDADES:

1. A PARTIR DEL EJEMPLO DE MAPA DE PROCESOS, REALIZAR UN MODELO AFIN
CON SU AREA DE TRABAJO.

Recordar que el mapa de procesos:

r— Debe contener procesos que ayuden a la organizacion a Planear, Hacer, Verificar y
Actuar.
r— Debe contener los procesos claves: gerenciales, de operacion y de soporte.

2. ANALIZAR'Y ENUMERAR LOS POSIBLES PROCESOS QUE DEBEN INCORPORAR A
SU AREA DE TRABAJO QUE NO ESTEN CREADOS ACTUALMENTE.

3. ELEGIRY CARACTERIZAR UNO DE LOS PROCESOS DEL MODELO REALIZADO EN
EL NUMERAL 1.

Recordar que los elementos de la caracterizacién de procesos son:

—~ Entradas

~ Actividades

r—~ Salidas

I~ Proveedores

=7 Clientes

7 Responsables

—~ Documentos del Proceso

I~ Recursos

'~ Procesos de soporte

I~ Parametros de Control, Medicion y Seguimiento
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1. PRESENTACION DEL MANUAL

1.1 Introduccién

El Laboratorio de Electroquimica consciente de la necesidad de mejorar y fortalecer su portafolio de servicios,
desarrollo un Sistema de Gestion de la Calidad (S.G.C.), que cumpla con los requisitos descritos en la norma
NTC-ISO-IEC 17025, con el propdsito de brindar a los clientes, servicios con calidad buscando que este sistema
se mantenga y mejore continuamente.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General

= Establecer las directrices y la estructura documental que van a regir la implementacion, administracion, y
desarrollo del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica de la Corporacion para la Investigacion de la
Corrosion (C.1.C.), con el fin de guiar a su personal en la adecuada realizacion de sus labores, a partir de la
estandarizacién de los procesos y actividades que se llevan a cabo, logrando que en todo momento se
realicen con base en el cumplimiento de la politica y objetivos de la calidad del laboratorio.

1.2.2 Objetivos Especificos

= Definir y comunicar a los funcionarios del Laboratorio de Electroquimica, la Politica y Objetivos de Calidad
establecidos.

Establecer la estructura documental del S.G.C., necesaria para realizar con calidad las actividades del
Laboratorio de Electroquimica.

=  Permitir la consulta de la documentacion utilizada en este S.G.C., con el fin de que sea comunicada,
entendida e implementada por el personal apropiado.

= Definir las responsabilidades del personal del Laboratorio de Electroquimica que tenga influencia sobre las
actividades de ensayo y/o calibracién, para identificar potenciales conflictos de interés.

1.3 Justificacion

El Laboratorio de Electroquimica tiene la necesidad de documentar las directrices o lineamientos, que le
permitan al ser aplicados en sus actividades, prestar servicios con el mas alto grado de calidad, cumpliendo con
los requerimientos del cliente y superando sus expectativas. Por esta razén es una de sus prioridades
establecer un documento que recopile esta informacion, para su consulta y puesta en practica.

El presente manual se ha elaborado con el fin de acatar esta necesidad y de garantizar los objetivos
propuestos.
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1.4 Alcance

Este manual rige a partir de la fecha de su publicacién.

Aplica a todos los documentos pertenecientes a los procesos del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica.

1.5 Politicas
El Laboratorio de Electroquimica velara para que el contenido del manual de calidad se encuentre siempre

actualizado y a disposicion de todas las personas que estén interesadas en conocer y entender la estructura
documental, la politica y los objetivos de calidad del S.G.C. del laboratorio.

1.6 Recursos

= NO APLICA

1.7 Documentos soporte

= Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-IEC 17025
“Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”.
= Guia De Responsabilidades Y Funciones De Cargos, GRF
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2. CONTENIDO

2.1 Exclusiones del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica

Los siguientes numerales de la norma NTC-ISO-IEC 17025, no aplican al S.G.C. del Laboratorio de
Electroquimica de la Corporacién para la Investigacion de la Corrosion:

= Numeral 5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados
= Numeral 5.4.5.3 Rango de exactitud y los valores obtenibles por los métodos validados

El Laboratorio de Electroquimica no utiliza métodos no normalizados.

2.2 Pruebas para las que aplica el S.G.C.

El S.G.C. desarrollado e implementado en el Laboratorio de Electroquimica de la C.I.C. aplica para las
siguientes 5 pruebas realizadas por el laboratorio en instalaciones permanentes:

= Evaluacioén Electroquimica por Resistencia de Polarizacién Lineal.

= Evaluacion Electroquimica por Curvas Tafel.

= Evaluacion Electroquimica por Polarizacién Potenciodinamica.

= Evaluacioén Electroquimica por Polarizaciéon Potenciodinamica Ciclica.

= Evaluacion Electroquimica por Espectroscopia de Impedancia Electroquimica.

2.3 Informacion General y Estructura Organizacional de la C.I.C.

La Corporacion para la Investigacion de la Corrosion (C.1.C.), es un Centro de Desarrollo Tecnolégico (CDT),
enmarcado en la Ley de Ciencia y Tecnologia (Ley 29 de 1990), de caracter mixto, sin animo de lucro, dedicado
a la investigacion, las asesorias y los servicios especializados en corrosién y fendmenos afines, que tiene como
objeto ofrecerle al sector productivo soluciones alternativas que mejoren sus posibilidades competitivas y
contribuyan tecnoldgica y cientificamente al desarrollo econémico y sostenible del pais.

La C.I.C. presta servicios al sector productivo en general y desarrolla proyectos para la industria en las areas de
Integridad, Recubrimientos, Tratamientos Quimicos, Proteccion Catddica, Electroquimica, Corrosion
Atmosférica y Capacitacion.

Por este motivo, ha creado un portafolio de servicios relacionado con el tratamiento, la inspeccion y el control de
la corrosion a través de estudios particulares realizados a cada sector de la industria; ademas de propuestas de
diagnodstico a complejos productivos afectados en sus estructuras fisicas por el fendmeno de la corrosion,
auditorias de mantenimiento, realizacion de mediciones, analisis de laboratorios, entre otros servicios.




LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA —
C cntp:r-aclon
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Tvastigaclien
C corrosiéen
MANUAL DE CALIDAD
MC | REV: 0 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 6 de 17

La estructura organizacional de la C.I.C. esta formada por cinco Unidades Estratégicas de Negocios, que
contienen las areas de conocimiento que se generan en la corporacion:

UEN ADM: Administracion.

UEN DST: Desarrollo de software y tecnologia.

UEN QCA: Quimica.

UEN REC: Recubrimientos.

UEN MEP: Metalografia, Electroquimica y Proteccion Catddica.

En la Unidad Estratégica de Negocios MEP, se encuentra el Laboratorio de Electroquimica.

CONSEJO DIRECTIVO

DIRECCION

FrOVE o PS3 No 2 AR d O

Calidad - HSE Fabricacion Biocorrosion Capacitacion
Contabilidad Hardware Fisicoquimica Evaluacion

Estructura Organizacional de la C.I.C.
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2.4 Informacion del Laboratorio de Electroquimica

El Laboratorio de Electroquimica cuenta con un area de trabajo de ubicacion permanente, perfectamente
delimitada, donde se efectuan pruebas de caracter estatico e hidrodinamico utilizando técnicas de corriente
directa y alterna, tales como las curvas de polarizacion y espectroscopia de impedancias, respectivamente, a
muestras extraidas de los propios complejos industriales afectados por el problema de la corrosion,
suministrados por los clientes 6 tomados directamente por el personal técnico capacitado para ello, con el fin de
saber cuales son las velocidades de corrosion de electrolitos en fluidos, crudo , etc. Este laboratorio esta
definido de acuerdo a una linea de investigacién y cuenta con auxiliares y técnicos que conforman el plantel
técnico.

Capacidad Técnica

El Laboratorio de Electroquimica esta en capacidad de ofrecer diferentes pruebas de laboratorio y analisis de
resultados para:

K7

+» Evaluacion de la Corrosién sufrida por el Metal
Potenciales de equilibrio

Calculo de velocidad de corrosion

Potenciales de picado en materiales autopasivantes
Tendencia al picado

Determinacion del grado de sensibilidad del material
Pruebas de acoplamiento galvanico entre materiales

K7

+» Evaluacion de la Corrosividad por influencia del medio acuoso, concreto, etc.
e Efecto de la corrosividad del agua
o Estudio de la eficiencia de Inhibidores por técnicas electroquimicas
o Estudio de fendmenos antiincrustante y bacterianos
< Evaluacién de Recubrimientos
Para evaluar recubrimientos el laboratorio de Electroquimica posee dos equipos de alta tecnologia que
aplican la técnica de Espectroscopia de Impedancias. Con esta técnica se puede evaluar:
e Resistencia de poros
e Capacitancia del recubrimiento
e Corrosividad bajo el recubrimiento

Recursos
El Laboratorio de Electroquimica cuenta con los siguientes recursos para la realizaciéon de sus actividades:

% Recurso Humano
Personal calificado en las areas técnicas y de gestion.

« Equipos

Para medidas electroquimicas, Controladores de temperatura, Generador analogo de funciones,
Osciloscopio digital, Simulador de condiciones hidrodinamicas, Computadores para procesamiento de
informacion, Celdas electroquimicas, Electrodos de referencia, Jaulas de Faraday.

% Soporte en diversos campos
Suministrado por las UEN's ADM, QCA, DST y REC de la C.I.C.
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Organizacion y Estructura de Gestion

La UEN MEP es una unidad estratégica de negocios, que esta conformada por 4 Lineas Tecnoldgicas:
Proteccion Catddica, Integridad PCC, Metalografia y Electroquimica.

Dentro de la linea tecnoldgica de Electroquimica, se encuentra el Laboratorio de Electroquimica, el cual
cuenta con la siguiente estructura de gestion:

UEM MEP

I
RESPONSABLE UEN

COORDINADOR CALIDAD

gSEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE,

*

*
*

{ | RESPONSABLE i | RESPONSABLE | | RESPONSABLE RESPONSABLE
: LINEA : LINEA LINEA LINEA

: TECNOLOGICA : | TECNOLOGICA LEoNOLOSICA TECNOLOGICA
t | ELECTROQUIMICA | | P.CATODICA METALOGRAFIA
COORDINADOR : [ RESPONSABLE

. TECNICO .

: (RESPONSABLE LAB. E IISAEXTRSBIOC?O

E ELECTROQUIMICA) 0 )

E AUXILIAR DE i | ASISTENTE

: [ LABORATORIO | :| DISENOE

: : | INSTALACION

. : PC

E ESTUDIANTES

: || PRACTICAO :

: PROYECTO :

‘. *
ApEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEER®

Estructura Organizacional de la UEN MEP y Organigrama del Laboratorio de Electroquimica
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2.5 Politica de Calidad

"Nuestro compromiso es prestar un servicio técnico especializado, satisfaciendo los requerimientos de
los clientes. Para ello el Laboratorio de Electroquimica cuenta con un grupo de personas capacitadas, y
con recursos disponibles para mantener el proceso de mejoramiento continuo del Sistema de Gestion

de Calidad, de acuerdo a los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025".

2.6 Objetivos de Calidad

CARACTERIZACION DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

OBJETIVO DE CALIDAD

NOMBRE DEL
INDICADOR'

FORMA DE CALCULO?

META

1. Prestar un servicio
técnico especializado que
satisfaga los requerimientos
de los clientes.

SATISFACCION DEL
CLIENTE

> calificaciones dados por
los clientes en las
Encuestas de Satisfaccion
(Calificacion Méaxima por
encuesta *
# de Clientes)

Lograr un 75% de
Clientes Satisfechos

2. Capacitar continuamente
al personal del Laboratorio
de Electroquimica, para
desarrollar sus habilidades,
y mejorar su competencia.

CUMPLIMIENTO DEL
PROGRAMA DE
CAPACITACIONES

# de Capacitaciones
realizadas
# de Capacitaciones
programadas

Lograr que el 50% de
las capacitaciones
programadas se
realicen.

3. Disponer de los recursos
adecuados y necesarios
para apoyar la
implementacion y desarrollo
del S.G.C. del Laboratorio
de Electroquimica.

RECURSOS DEL S.G.C.

Monto proporcionado
por la Direccién

Monto solicitado por el
laboratorio

Lograr que el 50% de
los recursos solicitados
a la Direccién para
llevar a cabo las
actividades del S.G.C.
sean proporcionados.

4. Mejorar continuamente el
Sistema de Gestion de

Calidad, desarrollado e
implementado en el
Laboratorio de

Electroquimica.

ACCIONES CORRECTIVAS
Y PREVENTIVAS
IMPLEMENTADAS

# Acciones Correctivas y
Preventivas Implementadas
# Acciones Correctivas y
Preventivas Propuestas

Lograr la
implementacion del
50% de las acciones
planeadas.

[1] Indicadores de control, medicion y seguimiento de los objetivos de calidad.
[2] Todos los resultados de estos indicadores van multiplicados por 100, para que los resultados den en porcentaje.
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2.7 Descripcion de la Estructura Documental

La estructura documental del S.G.C. del Laboratorio de Electroquimica se desarrolla en forma ordenada,
uniforme y sistematica a través de una piramide documental dividida en 4 niveles:

= En el primer nivel estan ubicados los manuales, dentro de ellos se encuentra el manual de calidad que
establece la politica y los objetivos de calidad que van a regir al Laboratorio de Electroquimica;

= En el segundo nivel se encuentran los procedimientos necesarios para la implementacion y cumplimiento de
la politica de calidad;

= En el tercer nivel estan las guias e instructivos que sirven de complemento para llevar a cabo los
procedimientos; y

= En el dltimo nivel se encuentran los formatos y registros que son la prueba de que el S.G.C. es
implementado y mantenido.

MANUALES
PROCEDIMIENTOS

GUIAS E INSTRUCTIVOS

/ \=ORMATOS Y REGISTROS

Estructura Documental S.G.C.

2.8 Descripcion General de Procesos
2.8.1 Mapa de Procesos

El Mapa de Procesos del Sistema de Gestion de Calidad, es una representacion que define y describe la
secuencia y relacion de los procesos que realiza el Laboratorio de Electroquimica.

Los macroprocesos que tiene el laboratorio son: Procesos de la Direccion (Revision, Planificacion y Asignacion
realizados por la Direccion), Procesos de Ensayos del Laboratorio (todos los que tienen que ver con la actividad
del laboratorio) y Procesos de Apoyo (todos los que apoyan a las actividades realizadas por el laboratorio).

En el Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, el Mapa de Procesos esta identificado
como MC/EQ/MAO01, el cual se encuentra anexo al presente documento.
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2.8.2 Caracterizacion de Procesos

Cada uno de los 18 procesos del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Electroquimica mostrados
en el Mapa de Procesos, cuenta con una Caracterizacion de Procesos, donde se puede identificar las entradas,
actividades y salidas del proceso.

Igualmente, cada caracterizacion muestra los proveedores y clientes que intervienen en cada proceso, el(los)
responsable(s) de su gestidn, los documentos relacionados con los procedimientos establecidos para cada
proceso, los procesos que le sirven de soporte, los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025 que se estan
cumpliendo y los indicadores para realizar control, medicién y seguimiento al proceso.

En el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, las Caracterizaciones de Procesos
estan identificadas como MC/EQ/CP.
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2.9 Cumplimiento de requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025: Requisitos vs. Documento o Politica

NTC-ISO-IEC 17025:2005

S.G.C. LABORATORIO ELECTROQUIMICA

Numeral Requisito de la Norma

Documento 6 Politica de Referencia

4. REQUISITOS RELACIONADOS

A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

Certificado de Existencia y Responsabilidad Legal expedido por la

411 Camara de Comercio de Bucaramanga N° 1037 de 1994/12/16
4.1.2 Manual de Calidad, MC
4.1.3 Manual de Calidad, MC — Numeral 2.2
41.4 Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF
4.1.5.a Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF
4150b Manual de Qalida'd,lMC — Numeral 2.10
Acta de Confidencialidad, MP/EQ/11-02-C
415.0¢ Marjual de Calidad, MC - Numeral 2.1
T Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4154 Manual de (_)alida_d,.MC — Numeral 2.10
Acta de Confidencialidad, MP/EQ/11-02-C
415.e Manual de Calidad, MC — Numeral 2.3
T Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF
415 f Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF
Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF/EQ04
41549 Programa de Inducciones y Entrenamientos, MP/EQ/11-02-E
Programa Semestral de Capacitaciones, MP/EQ/11-03-B
4.1.5.h Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF/EQQ04
4.1.5.i Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF/EQ02
415, Acta de Asignacion y Nombramiento de Cargos, GRF-A
4.1.5k Manual de Procedimientos, Politica 5
4.1.6 Manual de Procedimientos, Politica 6

4.2 SISTEMA DE GESTION

Documentacion del S.G.C.

421 (Manuales, Procedimientos, Instructivos, Guias)
Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF/EQ02

4992 Manugl Fie Calidad,_MC - Numeral 2.5

- Acta de Revisién por la Direccién, MP/EQ/01-01-B
4.2.3 Manual de Calidad, MC — Numeral 2.6.4
494 _Mr_:lnual de _Cglida_d, MC — Numeral 2.5

o Procedimiento Panificacion del S.G.C., MP/EQ/02-01
425 Manual de Calidad, MC — Numeral 2.7
4.2.6 Manual de Calidad, MC — Numeral 2.11
427 Procedimiento Revision por la Direccién, MP/EQ/01-01

Procedimiento Panificacion del S.G.C., MP/EQ/02-01

4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.1 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
4321 Propedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
Listado Maestro de Documentos, MP/EQ/12-01-C
4322 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
4.3.2.3 Instructivo para elaborar documentos, MP/I01-12-01— Numeral 3.2.4
4.3.3.1 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
4.3.3.2 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
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4333 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
T Instructivo para elaborar documentos, MP/I01-12-01— Numeral 3.2.4
4334 Procedimiento Control de Documentos, MP/EQ/12-01
* 4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS
4.4.1 Procedimiento Gestién con el Cliente, MP/EQ/04-01
442 Pfocedimientq Qestién con el Clignte, MP/EQ/04-01
o Solicitud de Servicio por parte del Cliente, MP/EQ/04-01-A
443 _Pfocedimientq Gestic’m con el Clic_ente, MP/EQ/04-01
o Solicitud de Servicio por parte del Cliente, MP/EQ/04-01-A
444 Procedimiento Gestién con el Cliente, MP/EQ/04-01
4.4.5 Procedimiento Gestion con el Cliente, MP/EQ/04-01

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

451 Procedimiento Compras de Suministros, Servicios y
" Subcontrataciones, MP/EQ/10-01
45.2 Solicitud de Servicio por parte del Cliente, MP/EQ/04-01-A
453 Procedimiento Compras de Suministros, Servicios y
" Subcontrataciones, MP/EQ/10-01
Listado Maestro de Proveedores, 10-01-A
454 Registro Maestro de Proveedores, MP/EQ/10-02-A

Evaluacion de Proveedores, MP/EQ/10-02-B

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

4.6.1

Procedimiento Compras de Suministros, Servicios y
Subcontrataciones, MP/EQ/10-01

4.6.2

Procedimiento Compras de Suministros, Servicios y
Subcontrataciones, MP/EQ/10-01
Orden de Compra, MP/EQ/10-01-C

46.3

Solicitud de Cotizacién, MP/EQ/10-01-B
Orden de Compra, MP/EQ/10-01-C

464

Procedimiento Evaluacion de Proveedores, MP/EQ/10-02
Evaluacion de Proveedores, MP/EQ/10-02-B
Listado Maestro de Proveedores, 10-01-A

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

4.7.1 Procedimiento Gestion con el Cliente, MP/EQ/04-01
4.7.2 Acta de Revisién por la Direccion, MP/EQ/01-01-B
= 4.8 QUEJAS
Procedimiento Quejas y Reclamos, MP/EQ/04-02
4.8 Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A

Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES NO CONFORMES

4.9.1 Procedimiento Control de Trabajo No Conforme, MP/EQ/15-03
49.1.a Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
491D Procedimient_o Control de '_I'rabajo No Co_nforme, MP/EQ/15-03

T Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A
49.1.c Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
49.1d Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
49.1.e Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02

492 Procedimiento Control de Trabajo No Conforme, MP/EQ/15-03

- Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
= 4.10 MEJORA

4.10 | Manual de Procedimientos, Politica 14
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= 4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1 Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
4112 Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
U Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A
4113 Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
U Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A
4114 Prope_dimiento Acgiones Correc’_rivas y Prevent'ivas, MP/EQ/15-02
T Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B
4.11.5 Procedimiento Auditorias Internas, MP/EQ/15-01

= 4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02

4.12.1 Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A
Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B
4129 P.Iar_l de Accione_s Correctivas_o Preventivasz MP/EQ/15-02-A
T Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B
= 4.13 CONTROL DE REGISTROS
4.13.11 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.1.2 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.1.3 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.1.4 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.2.1 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.2.2 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
4.13.2.3 Procedimiento Control de Registros, MP/EQ/13-01
= 4.14 AUDITORIAS INTERNAS
4.14.1 Procedimiento Auditorias Internas, MP/EQ/15-01
Programa de Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-A
4.14.9 _ P.rocedimie_nto Auditoria_s Internas, MP_/EQ/15-01
U Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas, MP/EQ/15-02
Programa de Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-A
414.3 Lista de Verificacion, MP/EQ/15-01-C
Plan de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-A
414.4 Informe de la Auditoria Interna, MP/EQ/15-01-E

Seguimiento de Acciones Correctivas o Preventivas, MP/EQ/15-02-B

= 4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

Procedimiento Revisién por la Direccion, MP/EQ/01-01

4151 Acta de Revision por la Direccion, MP/EQ/01-01-B
4.15.2 Acta de Revision por la Direccion, MP/EQ/01-01-B
= 5. REQUISITOS TECNICOS
51.2 Observacion de los métodos de ensayo
Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF
5.21 Proceso 11 Gestion del Recurso Humano
Programa Semestral de Capacitaciones, MP/EQ/11-03-B
592 Programa Semestral de Capacitaciones, MP/EQ/11-03-B
- Asistencia a Capacitaciones, MP/EQ/11-03-E
5.2.3 Guia para la Induccién de Nuevos Funcionarios, Gl
5.24 Hojas de Vidas, MP/EQ/11-02-B
5.2.5 Acta de asignacion y nombramiento de cargos, GRF/EQ-A
5.3.2 Condiciones Ambientales del Laboratorio, MP/EQ/18-02-B
534 Procedimiento Control de Acceso al Laboratorio, MP/EQ/18-02

Control de Acceso al Laboratorio, MP/EQ/18-02-A
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535 Procedimiento Limpieza de las Instalaciones del Laboratorio,
" MP/EQ/18-01
541 Procedimiento Control y Realizacién del Ensayo
542 Procedimiento Muestreo General, MP/EQ/MP/EQ/06-01
o Procedimiento Gestién con el Cliente, MP/EQ/04-01
543 Procedimiento Planeacién del Ensayo, MP/EQ/05-01
o Planeacién del Ensayo, MP/EQ/05-01-A
544 Procedimiento Validacién de Ensayos, MP/EQ/09-02
54.5 Procedimiento Validacién de Ensayos, MP/EQ/09-02
546 Procedimiento Calculo de la Incertidumbre de los Ensayos y
o Calibraciones, MP/EQ/07-09
54.7 Procedimiento Control de Datos, MP/EQ/14-01
5.5.1 Listado de Equipos, MEER/EQ/16-04-A
Programa de Mantenimiento, Calibracion y Verificacion,
559 MMC/EQ/17-01-A
e Procedimiento Adquisicidn, recepcion, y Puesta en Servicio de
Equipos, MEER/EQ/16-01
5.5.3 Proceso 16 Equipos y Elementos de Referencia
5.54 Procedimiento Control de Inventarios, MEER/EQ/16-19
Ficha Técnica de Equipos, MEER/EQ/16-01-C
555 Programa de Mantenimiento, Calibracién y Verificacion, MMC/EQ/17-01-A
o Plan de Mantenimiento, Calibracion y Verificacion, MMC/EQ/17-01-B
Reporte de Mantenimiento, MMC/17-01-C
Procedimiento Adquisicién, recepcion y puesta en servicio de equipos,
MEER/EQ/16-01
556 Procedimiento Almacenamiento y transporte de equipos,
" MEER/EQ/16-02
Procedimiento Manejo seguro de equipos, MEER/EQ/16-03
Procedimiento Mantenimiento preventivo de equipos, MMC/EQ/17-01
558 Instructivo para sefializar equipos, materiales y patrones de
o referencia, MEER/102/16-19
Procedimiento Mantenimiento preventivo de equipos, MMC/EQ/17-01
5509 Procedimiento Mantenimiento correctivo de equipos, MMC/EQ/17-02
o Procedimiento Calibraciones de equipos y patrones de referencia,
MMC/EQ/17-04
5510 Procedimiento Verificaciones de equipos y patrones de referencia,
- MMC/EQ/17-07
5.6.1 Procedimiento Mantenimiento preventivo de equipos, MMC/EQ/17-01
5.6.2 Programa de Mantenimiento, Calibracién y Verificacion,
T MMC/EQ/17-01-A
56.3 Pro_grf’:\ma de I\_/Iante_nimiento, Ca_libracic’)n y Verificacion, MMC/EQ/1 7-01-A
Procedimiento Calibraciones de equipos y patrones de referencia, MMC/EQ/17-04
5.7.1 Procedimiento Muestreo General, MP/EQ/MP/EQ/06-01
5.7.2,5.7.3 Toma de Muestras en Campo, MP/EQ/06-01-B
5.8.1 Procedimiento de Gestidon de Elementos de Ensayos, MP/EQ/06-02
5.8.2 Instructivo para la identificacion de muestras, MP/EQ/101/06-01
5.8.3 Recepcion e inspeccion de Elementos de Ensayo, MP/EQ/06-02-B
5.9 Procedimiento Realizacion de Comparaciones Interlaboratorios,
) MP/EQ/09-01
5.10 Proceso 8 Elaboracién de Informes
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2.10 Estrategias para controlar conflictos de interés

CONFLICTO DE INTERES

ESTRATEGIA

Influencia de otras areas de la C.I.C. en el
cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-
ISO-IEC 17025 por parte del Laboratorio de
Electroquimica.

Independencia del Laboratorio de Electroquimica
en la toma de decisiones a cerca de como realizar
sus actividades.

Realizaciéon por parte de un funcionario de
actividades que no le correspondan y que
disminuyan el desempefio objetivo y eficaz de su
trabajo, o que influyan en los resultados de los
ensayos del laboratorio.

Definir claramente o reasignar las funciones y
responsabilidades de cada funcionario del
Laboratorio de Electroquimica.

Beneficio personal impropio debido la realizacion
del trabajo de un funcionario en el laboratorio.

Garantizar que las actividades realizadas por un
funcionario siempre estén supervisadas por su jefe
inmediato.

Todo funcionario que se entere de un conflicto de interés, debe comunicarlo a su jefe inmediato.

2.11 Responsabilidades

El Laboratorio de Electroquimica cuenta con una Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, GRF. En
la siguiente tabla se resumen las responsabilidades principales:

ACTIVIDAD RESPONSABLE

Coordinador de Calidad /
Coordinador Técnico

= Asegurar el cumplimiento de las directrices del
Sistema de Gestion de Calidad.

= Cumplir con las directrices establecidas en el

presente Manual de Calidad Funcionarios del Laboratorio de Electroquimica

= Cumplir con sus responsabilidades dentro del

Laboratorio de Electroquimica*. Funcionarios del Laboratorio de Electroquimica

= Controlar, distribuir y actualizar el presente

Coordinador de Calidad
documento.

= Proporcionar todos los recursos necesarios para
implementar y desarrollar el Sistema de Gestion
de Calidad.

Representante de la Direccién




3. GLOSARIO

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Parte de la Gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

CALIDAD: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos del cliente.
CAPACIDAD: Aptitud de una organizacion, sistema o proceso para realizar un producto que cumpla con
los requisitos para ese producto.

CLIENTE: Organizacién o persona que recibe un producto o servicio.

CONTROL DE CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de
la calidad.

DIRECCION: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organizacion.

DOCUMENTO: Informacién y su medio de soporte.

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL: Disposiciéon de responsabilidades, autoridades y relaciones entre el
personal.

FORMATO: Estructura o forma preestablecida que se le da a un documento que define la forma en que se
guarda o almacena determinada informacion de interés para la organizacion.

MANUAL: Documento que contiene informacion valida y clasificada de la organizacion, que le permite
cumplir con sus funciones y procesos de una manera clara y sencilla.

MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD: Documento que especifica el Sistema de Gestién de la Calidad
de una Organizacion.

MEJORA CONTINUA: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos.
MEJORA DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de
cumplir con los requisitos de la calidad.

NO CONFORMIDAD: No satisfaccién de un requisito especificado.

OBJETIVO DE CALIDAD: Meta ambiciosa relacionada con la calidad, que se basan en la politica de
calidad de la organizacion.

ORGANIZACION: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicién de responsabilidades,
autoridades y relaciones.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los
objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos operativos y de los recursos relacionados para
cumplir los objetivos de la calidad.

POLITICA DE CALIDAD: Intenciones globales y orientacién de una organizacion con respecto a la calidad.
PROCEDIMIENTO: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

PROCESO: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados.

PRODUCTO: Resultado de un proceso.

PROVEEDOR: Organizacién o persona que suministra un producto o servicio.

REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
desempenadas.

REQUISITO: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

SATISFACCION DEL CLIENTE: Percepcién del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

SISTEMA DE GESTION: Sistema para establecer las politicas y objetivos que se van a lograr.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: Sistema de Gestion para dirigir y controlar una Organizacion
con respecto a la Calidad.
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ANEXO 3. CARACTERIZACIONES DE LOS PROCESOS DEL S.G.C.

OBJETIVO: Revisar periédicamente el cumplimiento del Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio de Electroquimica, para asegurar que es adecuado y
eficiente.

ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
= Indicadores de medicion y seguimiento . Pl d . |
de Objetivos de Calidad y Procesos. = Organizar y convocar las reuniones de an de acciones para €
»  Reporte de Gestion. Revisién del S.G.C. con la Direccion. mejoramiento  del  Sistema de
* Resultado de Auditorias recientes y = Presentar la informacion necesaria para evaluar Gestion de la Calidad del
resultado  de comparaciones |——n el desempefio del S.G.C. del laboratorio. —> Laboratorio de Electroquimica.
interlaboratorios. = Evaluar y analizar en las reuniones, la
= Ejecucién de las acciones resultado de informacién de entrada _
las revisiones por la Direccion previas, «  Dei istro de | Co ]
= Estado de las acciones correctivas y eja,r registro @e las reuniones. L =
preventivas. = Analizar los hallazgos de las revisiones vy CLIENTE
[] Retroalimentacion del cliente. prOpOI’]er |aS acciones COI’reSpondlenteS.
*  Quejas. * Implementar las acciones propuestas y Todos los procesos del S.G.C.
= Disponibilidad de recursos para el realizarles seguimiento.
cumplimiento del S.G.C.
= Cambios al S.G.C. INDICADORES DE CONTROL/
H T MEDICION/ SEGUIMIENTO
PROVEEDOR RESPONSABLES e #de reVi[S)i(;)rnlstdireelcsc-ighc- realizadas
Todos los procesos del S.G.C. Director de la C.I.C. # de revisiones del S.G.C. programadas
PROCESOS SOPORTE
DOCUMENTOS
= Control de Documentos. y o
= Control de Registros. = Formz.ago Documentqglon Proceso N° 01:
= Medicion, analisis y Mejora. Revision por la Direccion.
REQUISITOS NORMA
NTC - ISO - IEC 17025
Numeral 4.14
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OBJETIVO: Garantizar la planeacion de las actividades orientadas a establecer, documentar, implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad
del Laboratorio de Electroquimica

ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
=  Compromiso de la Direccion = Definir la politica y los objetivos de calidad del = Politica de Calidad.
= Procesos del S.G.C. . i's(;:q%rar que los objetivos y la politica de = Objetivos de Calidad.
. Roorosasoo L iz mpenenn oo el sl >
* Requisitos del Cliente. . I\S/I-aGr{tC(;.ner la integridad del S.G.C.

= Realizar seguimiento a los procesos del S.G.C.
a través de los Indicadores de Control.

I 1l i

PROVEEDOR RESPONSABLES CLIENTE
Laboratorio de Electroquimica Director de la C.1.C. Todos los procesos del S.G.C.
Clientes
PROCESOS SOPORTE INDICADORES DE CONTROL/
DOCUMENTOS MEDICION/ SEGUIMIENTO
= Control de Documentos. . .
»  Control de Registros. * Formato Documentacion Proceso N° 02: © #de retl‘”'c_}f‘es relashzgu:é?s para
= Medicion Analisis v Meior Planificacién del S.G.C. planiear €. .o .
edicion, Analisis y viejora. # de reuniones programadas

REQUISITOS NORMA
NTC - 1SO - IEC 17025
Numeral 4.2
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OBJETIVO: Garantizar la oportuna asignacion de los recursos necesarios para implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestién de la Calidad
en el Laboratorio de Electroquimica.

ENTRADAS

Necesidades de recursos por parte
de los procesos.

Existencia de materiales e insumos
en el Laboratorio de
Electroquimica.

ACTIVIDADES O SUBPROCESOS

Definir mensualmente los recursos que se
necesitan para implementar, mantener y
mejorar el S.G.C.

Aprobar el presupuesto definido.

Revisar y aprobar las prioridades de los
recursos de acuerdo con la disponibilidad de

SALIDAS

Recursos del Sistema de Gestidon
de Calidad del Laboratorio de
Electroquimica aprobados.

i

dinero.
I

U

PROVEEDOR

Todos los procesos del S.G.C.

RESPONSABLES

Director de la C.I.C.

CLIENTE

Todos los procesos del S.G.C.

PROCESOS SOPORTE

Control de Documentos.
Control de Registros.

REQUISITOS NORMA
NTC - ISO - IEC 17025
Numeral 4.1.5.a

DOCUMENTOS

Formato Documentacion Proceso N° 03:
Asignacién de Recursos.

INDICADORES DE CONTROL/
MEDICION/ SEGUIMIENTO

e Monto proporcionado
Por la Direccion
Monto solicitado
Por el Laboratorio
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OBJETIVO: Garantizar que el servicio prestado por el Laboratorio de Electroquimica cumpla con las necesidades o requerimientos de sus clientes internos y externos.

ENTRADAS

Solicitud de Cotizacion.

Informacion
Cliente.

Requisitos  del

Solicitud de servicio.

No conformidad.

ACTIVIDADES O SUBPROCESOS

GESTION CON EL CLIENTE:

Conocer los requisitos del cliente.

Elaboracion de Cotizacion de acuerdo con los
requisitos.

Comunicacion con el cliente para la aceptacion
de la oferta, segun la solicitud de servicio.
Proporcionar al cliente todos los medios para
aue pueda realizar seauimiento al trabaio.

QUEJAS DEL CLIENTE:

Evaluar la observacién del cliente y decidir si es
una queja.

Evaluar si la queja es una no conformidad.

Dar respuesta a la comunicacioén del cliente.

SALIDAS

Oferta de Servicio.
Contrato firmado por el cliente.

Registro de quejas y reclamos.

g

g

Il

PROVEEDOR

Procesos de apoyo del S.G.C.

Proceso Revision por la Direccion.

PROCESOS SOPORTE

Todos los procesos de apoyo del
S.G.C.

REQUISITOS NORMA
NTC - ISO - IEC 17025
Numerales 4.7, 4.8, 5.4.2

RESPONSABLES

Coordinador Técnico
Coordinador de Calidad.

CLIENTE

C.I.C.
Clientes externos.

Formato Documentacion
Gestion con el Cliente.

DOCUMENTOS

Proceso N° 04:

INDICADORES DE CONTROL/
MEDICION/ SEGUIMIENTO

# de Comunicaciones de clientes
resueltas
# de comunicados recibidas
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OBJETIVO: Planear y coordinar las actividades necesarias para la realizacion de los ensayos del Laboratorio de Electroquimica.
ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
= Especificaciones del = Definir las condiciones del sistema de evaluacion del Informacién de los recursos no
cliente. ensayo solicitado por el cliente. disponibles para la realizacion del

= Recursos disponibles en el |::> = Definir las actividades, recursos, responsables y el
Laboratorio de tiempo de duracién para la realizaciéon de los —

ensayo solicitado por el cliente, la
cual debe ser tenida en cuenta
para costear el servicio.

REQUISITOS NORMA NTC -
ISO — IEC 17025

Electroquimica y en la ensayos. Cronograma de actividades para
C.I.C. la realizacion del ensayo
solicitado por el cliente.
PROVEEDOR RESPONSABLE CLIENTE
L. . i ACNi Proceso Realizacion y Control del Ensayo
Proceso Gestion con el Cliente Coordinador Técnico Proceso Compras y subcontrataciones del
Laboratorio de Electroquimica
DOCUMENTOS INDICADORES DE CONTROL/
PROCESOS SOPORTE MEDICION/ SEGUIMIENTO
» Formato Documentacion Proceso N° 05:
= Control de Documentos. Planificacion del ensayo.
= Control de Registros. = N° de ensayos Planeados

N° de ensayos Solicitados
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OBJETIVO: Proporcionar al Laboratorio de Electroquimica los suministros, servicios, subcontrataciones, equipos, materiales y patrones de referencia requeridos para el
desarrollo de sus actividades y que cumplan con los requisitos exigidos.

ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
* Presupuesto mensual de = Hacery enviar la solicitud de cotizaciones. *  Suministros, servicios,
recursos del S.G.C. —— . Evaluar a los proveedores. — subcontrataciones, equipos,
= Especificaciones técnicas. = Seleccionar al o los proveedores. materiales y patrones de
= Existencia de materiales e * Elaborar y enviar la orden de compra. referencia adquiridos.
insumos = Recibir, verificar y almacenar lo comprado. = Proveedores evaluados.
= Suministros, servicios,
_ subcontrataciones, equipos,
] i ] [ materiales y patrones de
referencia cumpliendo con las
PROVEEDOR especificaciones requeridas.
RESPONSABLES
Proceso Asignacién de
Recursos Coordinador de Calidad. ] [
Proceso EPIamﬂcamon del CLIENTE
nsayo.

Todos los Procesos de Ensayos del
DOCUMENTOS Laboratorio

PROCESOS SOPORTE

= Formato Documentacion Proceso N° 10:
Compras y Subcontrataciones del Laboratorio de
Electroquimica.

INDICADORES DE CONTROL/
MEDICION/ SEGUIMIENTO

=  Control de Documentos.
= Control de Registros.

= Medicién, analisis y
Mejora. = # Suministros, servicios y/o
subcontrataciones de acuerdo a
especificaciones
REQUISITOS NORMA # Total de Compras

NTC - ISO -IEC 17025
= _# de Proveedores evaluados
Numeral 4.6 # Total de Proveedores
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OBJETIVO: Gestionar las actividades referentes al manejo del recurso humano del Laboratorio de Electroquimica.
ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS

Requisitos del puesto de
trabajo (Manual de
Responsabilidades).
Candidatos para ocupar
el cargo vacante

Nuevo funcionario a
ocupar el cargo vacante.
Hoja de vida y sus
anexos.

Necesidades y
solicitudes de
Capacitacion y/o
Reinduccién.

Obligaciones inherentes
al cargo de cada
funcionario.

!

!

CONVOCATORIA Y SELECCION:

Realizar convocatorias para ocupar un cargo
vacante.

Realizar las entrevistas y las pruebas de
conocimiento a los candidatos a ocupar la vacante.
Seleccionar al nuevo funcionario.

CONTRATACION, INDUCCION Y ENTRENAMIENTO:

Contratar a los nuevos funcionarios del Laboratorio de
Electroquimica.

Recopilar y archivar la informacién suministrada por el
nuevo funcionario como requisito para su vinculaciéon a
laC.I1.C.

Realizar la induccion y entrenamiento a quien ocupara el
cargo.

CAPACITACION:

Detectar y analizar las necesidades de
capacitacion 6 reinduccion.

Realizar el Programa semestral de Capacitacion.
Realizar la  capacitacion o reinduccion

correspondiente.

EVALUACION DE DESEMPENO:

Evaluar los conocimientos, aptitudes y rendimiento
de los funcionarios del laboratorio.

ﬂ

ﬂ

Resultados del
procedimiento de seleccién.

Contrato de trabajo del
nuevo funcionario.

Acta de confidencialidad de
la C.I.C.

Asistencia a la Capacitacion

Evaluacion de la
capacitacion recibida.

Resultados de la Evaluacion
de desempeno de cada
funcionario.

i

g

U
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PROVEEDOR CLIENTE
RESPONSABLE
Procesos de la Direccion
Proceso Planificacion del

Todos los Procesos del Sistema de
Coordinador de Calidad. Gestion de Calidad.
Ensayo
INDICADORES DE CONTROL/
DOCUMENTOS
PROCESOS SOPORTE

Control de Documentos.
Control de Registros.

REQUISITOS NORMA
NTC - ISO - IEC 17025

Numeral 5.2

Formato Documentacion Proceso N° 11:
Gestion del Recurso Humano.

MEDICION/ SEGUIMIENTO

= # de requisitos cumplidos por €l
__ Nuevo Funcionario
# Requisitos del perfil del cargo
=  #de Inducciones realizadas a
nuevos funcionarios
Nuevos funcionarios vinculados

= # de
Entrenamientos
Reinducciones realizadas.
# de Cap., Entren., y Reind.
Programadas

Capacitaciones,
ylo
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OBJETIVO: Controlar los documentos internos y externos del S.G.C. que contengan informacion concerniente al Laboratorio de Electroquimica,
incluyendo la revisién, aprobaciéon de la documentaciéon actualizada y la disposicién de las versiones obsoletas, que estén en medio impreso o
electronico.

SALIDAS
ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS
= Listado Maestro de Documentos.

Necesidad de generar, ——> . Revisar los documentos del S.G.C. — " Documentos incluidos,
revisar, aprobar, y controlar = Realizar cambios a documentos revisados. revisados, modificados,

documentos internos y = Anular documentos obsoletos o no funcionales. anulados y aprobados por el

externos. * Incluir documentos nuevos al Listado Maestro de personal autorizado.
Documentos.
PROVEEDOR RESPONSABLES CLIENTE
Laboratorio de Electroquimica. Coordinador de Calidad. Todos los Procesos del Sistema de
Gestion de Calidad.
PROCESOS SOPORTE DOCUMENTOS INDICADORES DE CONTROL/
Proceso de Medicion, Analisis MEDICION/ SEGUIMIENTO
Mei ’ = Formato Documentacion Proceso N° 12:
y Mejora. Control de Documentos.
= # de Documentos del S.G.C.
Disponibles
REQUISITOS NORMA # Total de Documentos
NTC - I1SO - IEC 17025
Numeral 4.3
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OBJETIVO: Garantizar que los registros administrativos y técnicos del Laboratorio de Electroquimica, se establezcan y se mantengan adecuadamente,
para proporcionar evidencia eficaz, efectiva y eficiente del Sistema de Gestion de la Calidad.

ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
ENTRADAS
= Realizar control a todos los registros generados por el = Listado Maestro de Registros
Registros de los procesos Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio. con tiempo de almacenamiento
administrativos y técnicos del ——>{ * Almacenar en forma impresa y/o electronica los definido.
Sistema de Gestion de registros generados por los documentos del S.G.C. > =« Nuevo formato de registro.
Calidad. = Asegurar el buen estado de los registros generados = Procedimientos o actividades
por el Sistema de Gestion de Calidad, protegiéndolos desarrolladas registradas.
de dafio o deterioro por malas condiciones de = Copia de seguridad de los
almacenamiento. reportes de ensayo.
1l U 1l
PROVEEDOR RESPONSABLES CLIENTE
Laboratorio de Electroquimica. Coordinador de Calidad. Todos los Procesos del Sistema de
Funcionarios del Laboratorio de Electroquimica Gestion de Calidad.
PROCESOS SOPORTE INDICADORES DE CONTROL/
DOCUMENTOS MEDICION/ SEGUIMIENTO
= Control de Documentos. .
= Medicién, Analisis y = Formato Documentamon Proceso N° 13:
Mejora. Control de Registros. = #de Registros de acuerdo al
procedimiento
# Registros revisados
REQUISITOS NORMA aleatoreamente
NTC - ISO - IEC 17025
Numeral 4.12
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OBJETIVO: Medir y analizar el desempefio del Sistema de Gestidon de Calidad y la conformidad del producto ofrecido por el Laboratorio de
Electroquimica, para facilitar la mejora continua del sistema.

ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
MEDICION
«  Indicadores de medicion (Auditoria Interna) *  No Conformidades.
o y = Designar al Auditor Lider y al Equipo Auditor. = Plan de Auditoria Interna.
;egmmlento de los = Definir los objetivos, alcance y criterios de la auditoria = Lista de Verificacion de la
rocesos. o interna. Auditoria Interna.
) ::r’]rt(;g_;jrr;n&z Ca(lji?jad Auditoria = Elaborar el Plan de Auditoria Interna y la Lista de = Informe de la Auditoria
o Verificacion. Interna.
- groc§§os ddel CSI|'SC§eZ]a de | p—ury = Realizar Reunién de Apertura de la Auditoria Interna. > =  Evaluacion de la Auditoria
estion de Calidad que »  Recolectar y Verificar la Informacion. y el Auditor Interno.
van a ser audltar.. = Documentar y revisar los Hallazgos de la Auditoria = Actas de las Reuniones de
" Registros de Calidad. Interna. la Auditoria.

= Realizar Reunion de Cierre de la Auditoria Interna.
=  Elaborar, aprobar y distribuir el informe de la Auditoria.
= Realizar Seguimiento a las No Conformidades.

(Gestion de Indicadores) = Caracterizaciones de
= Revisar todos los procesos del S.G.C. Procesos revisadas y
= Todos los Procesos del = Definir los indicadores que midan el desempefio de actualizadas.
S.G.C. —> cada proceso. ——>) *  Desempefio de Procesos
= Evaluar el desempeiio de cada proceso, y tomar las evaluado.
acciones pertinentes. = Indicadores evaluados.

ANALISIS Y MEJORA

(Trabajo No Conforme)

= Identificar el trabajo no conforme.

- = Implementar el procedimiento de Acciones Correctivas

Producto No Conforme. > y/o Preventivas. —

= Evaluar la trazabilidad del ensayo.

» Efectuar nuevamente el ensayo si se presenta
problemas en la ejecucion.

=  No Conformidades.
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ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
ANALISIS Y MEJORA
(Acciones Correctivas y Preventivas) =  Plan de Acciones
. . Correctivas y/o Preventivas.
= Revisar la No Conformidad.
= No Conformidades. g Deterrqinar las causas de las No Conformidades reales o «  Seguimiento de las
potenciales. , , acciones correctivas o
= Establecer e implementar las acciones correctivas o preventivas.
preventivas a seguir.
= Registrar resultados de las acciones realizadas.
= Realizar seguimiento a las acciones tomadas.

il

{

PROVEEDOR

Todos los Procesos del Sistema
de Gestiéon de Calidad.

RESPONSABLE

Coordinador de Calidad.

I

CLIENTE

Todos los Procesos del Sistema de
Gestion de Calidad.

PROCESOS SOPORTE

=  Control de Documentos.
= Control de Registros.

REQUISITOS NORMA
NTC - ISO - IEC 17025

Numerales 4.9, 4.10, 4.11, 4.13

DOCUMENTOS

Formato Documentacién Proceso N° 15:
Medicién, Analisis y Mejora.

INDICADORES DE CONTROL/
MEDICION/ SEGUIMIENTO

= _# Auditorias Internas realizadas
# Auditorias Internas programadas

= # Acciones Correctivas vy
Preventivas Implementadas.
# Acciones Correctivas y
Preventivas Propuestas.

= # ACP por Trabajos No
Conformes ldentificados
# Total de ACP
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OBJETIVO: Gestionar las actividades referentes a la adquisicién, recepcion, puesta en servicio, manejo seguro y buen uso de equipos, materiales y

elementos de referencia del Laboratorio.

ENTRADAS

= Requisitos del proceso
Planeacion del Ensayo, en
cuanto a necesidades de
equipos.

= |nformacion proporcionada
por el proceso Compras.

= Equipos disponibles en el
Laboratorio de
Electroquimica.

= Requisitos del proceso

Planeacion del Ensayo, en
cuanto a necesidades de
materiales y patrones de
referencia.

= |nformaciéon  proporcionada
por el proceso Compras.

= Materiales y patrones de
referencia disponibles en el
Laboratorio de
Electroquimica.

= Equipos, materiales y
patrones de referencia a ser
inventariados e identificados.

ACTIVIDADES O SUBPROCESOS

GESTION DE EQUIPOS

Definir las especificaciones técnicas de los equipos a
comprar.

Recibir los equipos adquiridos.

Poner en servicio los equipos que aprueben los ensayos
de verificacion.

Almacenar los equipos en un lugar adecuado.

Asegurar el correcto transporte de los equipos, cuando
éstos requieran un cambio de locacion.

Garantizar el manejo seguro y el buen uso de los equipos.

SALIDAS

GESTION DE MATERIALES Y PATRONES DE REFERENCIA

Equipo adquirido que cumpla los
criterios necesarios para ser
puesto en servicio.

Equipo almacenado y
transportado en  condiciones
adecuadas.

Personal capacitado en el manejo
seguro y buen uso de los equipos.

Definir las especificaciones técnicas de los materiales y
patrones de referencia a comprar.

Recibir los materiales y patrones de referencia adquiridos.
Poner en servicio los materiales y patrones de referencia
que aprueben los ensayos de verificacién y/o calibracion.
Almacenar los materiales y patrones de referencia en un
lugar adecuado.

Asegurar el correcto transporte de los materiales y
patrones de referencia, cuando éstos requieran un cambio
de locacion.

Garantizar el manejo seguro y el buen uso de los
materiales v patrones de referencia.

INVENTARIO Y SENALIZACION

Materiales y  patrones de
referencia adquiridos que cumpla
los criterios necesarios para ser
puesto en servicio.

Materiales y  patrones de
referencia almacenado y
transportado en  condiciones
adecuadas.

Personal capacitado en el manejo
seguro y buen uso de los
materiales y  patrones de
referencia.

Realizar el control de inventarios de los equipos,
materiales y patrones de referencia.
Sefializar los equipos, materiales y patrones de referencia.

Equipos, materiales y patrones de
referencia inventariados y con su
respectiva identificacion.
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PROVEEDOR RESPONSABLE CLIENTE

Proceso Planificacion del Ensayo
Proceso Compras

PROCESOS SOPORTE

Control de Documentos.
Control de Registros.

REQUISITOS NORMA NTC -
ISO — IEC 17025

5.5.1
55.2
5.5.3
554
555
5.5.6
557
5538
5.5.12
5.6.3.4

Coordinador Técnico

Proceso Realizacion y Control del Ensayo
Proceso Mantenimiento y Calibracion

DOCUMENTOS

Formato Documentacion Proceso N°16:
Equipos y Elementos de Referencia.

INDICADORES DE CONTROL/
MEDICION/ SEGUIMIENTO

= # de Inventarios Generales
realizados
# de Inventarios generales
programados
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ENTRADAS

= Equipos del Laboratorio de
Electroquimica  sujetos a
actividades de
mantenimiento.

= Equipos del Laboratorio de
Electroquimica sujetos a
calibracién.

= Equipos, materiales y
patrones  de referencia,
propios y por fuera de su
control permanente, a ser
verificados.

ACTIVIDADES O SUBPROCESOS

MANTENIMIENTO

OBJETIVO: Gestionar las actividades referentes al mantenimiento, calibracion y verificacion de equipos, materiales y elementos de referencia del
Laboratorio.

= Planificar el mantenimiento preventivo de los equipos, con
base a las recomendaciones de los fabricantes,
necesidades y recursos del Laboratorio.

—— | " Realizar el mantenimiento preventivo de los equipos, de

acuerdo con la programacion establecida.

» Realizar el mantenimiento correctivo de los equipos, con el
fin de corregir eventuales fallas 6 averias en los mismos y
asi reincorporarlos a su operacién normal.

SALIDAS

CALIBRACION

Plan de Mantenimiento Preventivo
de los equipos del Laboratorio de
Electroquimica.

Equipos funcionando en buenas
condiciones y/o dados de baja.

= Planificar la calibracién de los patrones de referencia y
equipos que lo requieran, con base a las recomendaciones
de los fabricantes, necesidades y recursos del Laboratorio.

= Calibrar los patrones de referencia y equipos que lo
requieran, de acuerdo a la programacion establecida,
necesidades y recursos del Laboratorio.

Plan de Calibracion de los
equipos y patrones de referencia
del Laboratorio de Electroquimica.

Equipos y patrones de referencia
calibrados.

VERIFICACION

» Verificar las caracteristicas de los equipos, materiales y
patrones de referencia, en la medida que sea técnica y

> econémicamente posible, segin una programacion vy

actividades definidas.

Equipos, materiales y patrones de
referencia verificados.
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Control de Documentos.
Control de Registros.

REQUISITOS NORMA NTC -

ISO - IEC 17025

55.2
55.3
555¢,f,g,h
5.5.6
5.5.8
5.5.9
5.5.10
5.5.11
5.6.1
5.6.2
5.6.3.1
5.6.3.2
5.6.3.3

Mantenimiento y Calibracion.
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PROVEEDOR RESPONSABLE CLIENTE
Proceso Equipos y Elementos de Coordinador Técnico Proceso Realizacion y Control del Ensayo
Referencia Proceso Compras y Subcontrataciones del
Laboratorio de Electroquimica
DOCUMENTOS INDICADORES DE CONTROL/
PROCESOS SOPORTE MEDICION/ SEGUIMIENTO
=  Formato Documentacion Proceso N°17:
* N° de Mantenimientos

realizados a equipos
N° de Mantenimientos
programados por afio

= N° de Calibraciones
realizadas a equipos y
patrones de referencia
N° de Calibraciones
programadas por afio

= N° de Verificaciones
realizadas a equipos,
materiales y patrones de
referencia
N° de Verificaciones
programadas por afio
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OBJETIVO: Controlar las actividades referentes a las instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio de Electroquimica, con el fin de facilitar la
correcta realizacion de los ensayos.

ENTRADAS ACTIVIDADES O SUBPROCESOS SALIDAS
INSTALACIONES

= Requisitos del proceso » Verificar diariamente el estado de las instalaciones del = Laboratorio en buenas
Planificacion del Ensayo, en Laboratorio. condiciones de orden y limpieza.
cuanto a necesidades de = Realizar diariamente limpieza general de las instalaciones
instalaciones. de Laboratorio. = Areas del Laboratorio separadas y
:> » Organizar los implementos del Laboratorio después de la :> senalizadas.
= Elementos de limpieza realizacién de sus labores.

necesarios para llevar a cabo Aislar las areas que afectan la calidad de los ensayos y
estas actividades. prevenir la contaminacioén cruzada.
Controlar el acceso a las instalaciones del Laboratorio.

CONDICIONES AMBIENTALES

= Requisitos del proceso = Registrar diariamente la lectura de las condiciones = Seguimiento de las condiciones

Planificacion del Ensayo, en ambientales dentro del Laboratorio. ambientales dentro del

cuanto a requerimientos » Registrar la lectura de las condiciones ambientales durante Laboratorio.

ambientales. la realizacion del los ensayos en campo.

= Tomar las precauciones correspondientes durante Ila = Condiciones ambientales de los

= Equipos para la medicion de realizacion de los ensayos en campo, cuando las ensayos realizados en campo.

condiciones ambientales. :> condiciones ambientales no sean las adecuadas de :>

acuerdo a las especificaciones técnicas de los equipos.

U I U
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PROVEEDOR RESPONSABLE CLIENTE
Proceso Realizacion del Ensayo Coordinador Técnico Proceso Realizacion y Control del Ensayo
Proceso Mantenimiento y Calibracién
DOCUMENTOS INDICADORES DE CONTROL/
PROCESOS SOPORTE MEDICION/ SEGUIMIENTO

=  Formato Documentacién Proceso N°18:
Control de Documentos. Condiciones Ambientales.

Control de Registros.

REQUISITOS NORMA NTC —
ISO — IEC 17025

5.3

# De reportes de dafios a
instalaciones solucionados
# de reportes de dafos a
instalaciones realizados

# de reportes de condiciones
ambientales realizados
# de reportes de condiciones
ambientales programados
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MP/EQ/12-01-C | REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 196 de 5
DOCUMENTOS INTERNOS
REV. FECHA DE FECHA DE - - TIEMPO DE | DISPOSICION COPIA N°/
CODIGO NOMBRE CENTRALIZA NP REVISION APROBACION ARCHIVO RECUPERACION | ACTUALIZACION RETENCION FINAL UBICACION
. MANUALES
Coordinador Laboratorio corfsoerc?,lrt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
MC ManL_JaI de de Cal!dad, 1 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afio 5 afios E|Iml'né:-lCIOn
Calidad Claudia L. Enla Red de identificacion | © cuando sea electrénica del
Cristancho laC.I.C. necesario documento
del documento
Coordinador Laboratorio Cor?:ercirt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
Manual de de Calidad, Blecroquimica y una vez al afio . Eliminacion
MP Procedimientos Claudia L. 1 24/08/06 24/08/06 Enla Red de identifliiacién o cuando sea 5 afios electrénica del
Cristancho laC.I.C. necesario documento
del documento
Manual de Laboratorio Por 0r<_iend Por lo menos Reciclaje y
Equipos y Coordinador Blectroquimica y consecutivo de una vez al afio o Eliminacion
MEER o 1 01/09/06 01/09/06 la 10 afios o
Elementos de Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
. identificacion ;
Referencia laC.l.C necesario documento
del documento
Laboratorio Por orc:jen Por lo menos Reciclaje y
Manual de Coordinador Bleciroquimica y consecutivo de una vez al afio Eliminacion
MMC Mantenimiento P 1 01/09/06 01/09/06 la 10 afios -
. i Técnico En la Red de . e o cuando sea electronica del
y Calibracion identificacion :
laC.l.C necesario documento
del documento
. PROCEDIMIENTOS
. Coordinador Laboratorio Por or(_ien Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ | Procedimiento |y "o lidad Bedroquimicay | COSeCutivo de | o vez al o Eliminacion
01-01 Revision por la Claudia L , 1 24/08/06 24/08/06 Enla Red de la o cuando sea 5 afios electrénica del
Direccién . . identificacion .
Cristancho laC.I.C. necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio cor?soercczjrt?\?onde Por lo menos Reciclaje y
M5 | Placacen’ | SCAEG || panaos | zeoses | By | T, unavezaate | gap, | Eimbacn
del S.G.C. : . identificacion )
Cristancho laC.I.C. necesario documento
del documento
MP/EQ/ | Procedimiento | Coordinador 1 24/08/06 24/08/06 Laboratorio Por orden Por lo menos 5 afios Reciclaje y
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03-01 Asignacion de de Calidad, Bedroquimicay | consecutivo de | una vez al afio Eliminacion
Recursos Claudia L. En la Red de la o cuando sea electrénica del
Cristancho laC.l.C identificacion necesario documento
del documento
Procedimiento Coordir_mador Laboratc_;rio cor?s?erc%rt(ij\i;] de Por lo menos R(_aci_claje_‘ y
s | cestonconar | % Cetca I N s S A N v B i
Cliente . . identificacion )
Cristancho laC.l.C del documento necesario documento
Procedimiento Coordir_1ador Laborato_rio corfggc?xrt?\?c?de Por lo menos Rgci_clajg y
a0z | Quesy | Gl 240806 | 2410806 | coloRell a | Ciandoses | 535 | ciccienica del
Reclamos . . identificacion .
Cristancho laC.l.C del documento necesario documento
Laboratorio cor?soerc%rt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ | Planeacién del Coo’rd|r)ador 01/09/06 01/09/06 Blectroquimica y a una vez al afio 10 afios Ellmlngcmn
05-01 ensayo Técnico En la Red de identificacion | © cuando sea electronica del
laC.l.C del documento necesario documento
Laboratorio corfsoerc?.lrt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Muestreo Coolrdlr?ador 01/09/06 01/09/06 Bledroquimica y a una vez al afio 10 afios E|Iml'né:-lCIOn
06-01 general Técnico Enla Red de identificacion | © cuando sea electronica del
laC.l.C del documento necesario documento
Gestion de Laboratorio Cor?:ercirt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ muestras y/o Coo’rd|r)ador 01/09/06 01/09/06 Blectroquimica y a una vez al afio 10 afios Ellmlngcmn
06-02 elementos de Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
identificacion )
ensayo laC.l.C del documento necesario documento
Gestién de la Laboratorio corfsoerc?.lrt(ij\?c?de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ |nf0rn?a0|on Coolrdlr)ador 01/09/06 01/09/06 Bledroquimica y a una vez al afio 10 afios Ellml'n:?u:lon
06-05 suministrada Técnico En la Red de . s o cuando sea electrénica del
) identificacion .
por el cliente laC.l.C del documento necesario documento
Prgg?ndggf;to Coordinador Laboratorio corfséc?xrt?\?c? de Por lo menos Reciclaje y
Moo | Suboontaacones | € TEEA% 240806 | 240806 | XY 2 | Ciandoses | 535 | ciccienica del
del Laboratorio de . . identificacion :
- Cristancho laC.l.C necesario documento
Electroquimica del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio cor?s?erc%rt(ij\i;] de Por lo menos Reciclaje y
VLSS | Evaacin Do | %5 Calda 2uooos | zaomos | BTy | T funaveraan| g gng | Eimnecisn
Proveedores ) . identificacion ;
Cristancho laC.l.C del documento necesario documento
MP/EQ/ Procedimiento | Coordinador Laboratorio Por orden Por lo menos Reciclaje y
11-01 Convocatoriay | de Calidad, 24/08/06 24/08/06 Bedroquimicay | consecutivo de | una vez al afio 5 afios Eliminacion
Seleccién del Claudia L. En la Red de la 0 cuando sea electronica del
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Personal Cristancho laC.l.C identificacion necesario documento
del documento
Fggﬁ:’gltr:é?g:o Coordir_1ador Laborato_rio cor?soercczjrt?\?on de Por lo menos Rgci_clajg y
MP/EQ/ Induccion y de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Bledroquimica y a una vez al afio 5 afios EI|m[n§C|on
11-02 ] Claudia L. Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
Entrenamiento . identificacion ;
Cristancho laC.l.C necesario documento
del Personal del documento
Procedimiento Coordir_lador Laboratc_)rio Coﬁsercc:]rt?\?; de Por lo menos Rc_eci_claje_ y
MP/EQ/ Capacitacion de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afio 5 afios Ellml'nguon
11-03 Claudia L. En la Red de . e s o cuando sea electrénica del
del Personal ) identificacion ;
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio corTsogc?th(ij\?c?de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Evaluacion de de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Bledroquimica y a una vez al afio 5 afios EI|m[n§C|on
11-04 = Claudia L. Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
Desempefio . identificacion ;
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio Coﬁsercc:]rt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Control de de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Blectroquimica y a una vez al afio 5 afos Ellmlngcmn
12-01 Claudia L. Enla Red de . . o cuando sea electronica del
Documentos : identificacion :
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio corfsoerc%rt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Control de de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afio 5 afios Ellml'ne_amon
13-01 . Claudia L. Enla Red de . o o cuando sea electrénica del
Registros ) identificacion )
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio corfggc?xrt?\?c?de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Auditorias de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Bleciroquimica y a una vez al afio 5 afos EI|m[n§C|on
15-01 Claudia L. Enla Red de . . o cuando sea electronica del
Internas . identificacion )
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento | Coordinador Laboratorio cor?s?erc%rt(ij\i;] de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Acuo_nes de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afio 5 afios Ellml'nguon
15-02 Correctivas y Claudia L. En la Red de . e o cuando sea electrénica del
. ) identificacion ;
Preventivas Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento | Coordinador Laboratorio COESO‘;C?L?:; de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Control de de Calidad, Blecroquimica y una vez al afio o Eliminacion
15-03 Trabajo No Claudia L. 24/08/06 24/08/06 Enla Red de . _I_a ” o cuando sea 5 afios electronica del
. identificacion :
Conforme Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Procedimiento Coordinador Laboratorio Cor?:ercirt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ Gestion de de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Blectroquimica y a una vez al afio 5 afios Ellmlngcmn
15-04 . Claudia L. En la Red de . e o cuando sea electrénica del
Indicadores ) identificacion ;
Cristancho laC.l.C necesario documento

del documento
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Adquisicion, . Por orden L
recepcion y Laboratorio consecutivo de Por lo menos Reciclaje y
MEER/E puesta en Coolrdlr)ador 01/09/06 01/09/06 Blecroquimica y a una vez al afo 10 afios Ellml'nguon
Q/16-01 . Técnico En la Red de . e o o cuando sea electronica del
servicio de identificacion :
: laC.l.C necesario documento
equipos del documento
Almacenamient Laboratorio corTsogc?th(ij\?c?de Por lo menos Reciclaje y
MEER/E oy transporte Coo’rdlr?ador 01/09/06 01/09/06 Blectroquimica y a una vez al afio 10 afios Ellml'ne.10|on
Q/16-02 . Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
de equipos identificacion ;
laC.l.C necesario documento
del documento
Almacenamient _ Laboratorio Coﬁsercc:]rt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MEER/E | " transporte | CoOrdinador 01/09/06 01/09/06 Bectoguimica y la una vez al afio 10 afios Eliminacion
Q/16-03 ; Técnico Enla Red de . . o cuando sea electronica del
de equipos identificacion :
laC.l.C necesario documento
del documento
Laboratorio Por orden Por lo menos Reciclaje
MMC/EQ | Mantenimiento Coordinador Bedroquimica consecutivo de una vez al afio EIiminaJciér}:
/ preventivo de . 01/09/06 01/09/06 Y la 10 afios o
. Técnico Enla Red de . s o cuando sea electrénica del
17-01 equipos identificacion )
laC.l.C necesario documento
del documento
Laboratorio Por orden Por lo menos Reciclaje
MMC/EQ | Mantenimiento Coordinador Bledroquimica consecutivo de una vez al afio EIiminaJciér{
/ correctivo de . 01/09/06 01/09/06 Y la 10 afios -
h Técnico En la Red de . e o cuando sea electronica del
17-02 equipos identificacion .
laC.l.C necesario documento
del documento
. L . Por orden g
MMC/EQ Cahbrgcmn de _ Labora}tc_)rlo consecutivo de Por lo menos R(_ac[claje_’y
equipos y Coordinador Blecroquimica y una vez al afo o Eliminacion
/ o 01/09/06 01/09/06 la 10 afios .
patrones de Técnico En la Red de . s o cuando sea electronica del
17-04 . identificacion ;
referencia laC.l.C necesario documento
del documento
Verificacion de Laboratorio Por orden Por lo menos Reciclaje
MMC/EQ Equipos, Coordinador Blecroquimica y consecutivo de una vez al afo EIiminaJciér):
/ Materiales y P 01/09/06 01/09/06 la 10 afios L
Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
17-07 Patrones de identificacion ;
; laC.l.C necesario documento
Referencia del documento
Limpieza de las Laboratorio Cor?:ercirt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ instalaciones Coo’rd|r)ador 01/09/06 01/09/06 Blectroquimica y a una vez al afio 10 afios Ellmlngcmn
18-01 . Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
del Laboratorio identificacion :
laC.l.C necesario documento
del documento
Control de Laboratorio corfsoerc?.lrt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
MP/EQ/ acceso a las Coolrdlr?ador 01/09/06 01/09/06 Blecroquimica y la una vez al afo 10 afios Ellml'ne_amon
18-02 instalaciones Técnico Enla Red de . e o cuando sea electrénica del
- identificacion ;
del Laboratorio laC.l.C necesario documento
del documento
MP/EQ/ | Seguimiento de | Coordinador Laboratorio Por orden Por lo menos . Reciclaje y
18-03 condiciones Técnico 01/09/06 01/09/06 Bedroquimicay | consecutivo de | una vez al afio 10 afios Eliminacion
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ambientales En la Red de la o cuando sea electrénica del
laC.l.C identificacion necesario documento
del documento
. GUIAS
Guia de Coordinador Laboratorio cor?s?erc?,lrt(ij\?c? de Por lo menos Reciclaje y
GRF Responsabiidades | de Calidad, 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afo 5 afios Eliminacion
y Funciones de Claudia L. Enla Red de identificacion | © cuando sea electrénica del
Cargos Cristancho laC.l.C del documento necesario documento
Guia para Coordinador Laboratorio cor?soercczjrt?\?onde Por lo menos Reciclaje y
al Induccién de de Calidad, 24/08/06 24/08/06 Bleciroquimica y a una vez al afio 5 afios Eliminacion
Nuevos Claudia L. En la Red de identificacion | © cuando sea electronica del
Funcionarios Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
. INSTRUCTIVOS
Instructivo para Coordinador Laboratorio corfsoerc?,lrt(ij\?c?de Por lo menos Reciclaje y
MP/101/ elaboracién de de Cal!dad, 24/08/06 24/08/06 Bledroquimica y a una vez al afio 5 afios Ellml'ne_amon
12-01 documentos Claudia L. Enla Red de identificacion | © cuando sea electronica del
Cristancho laC.l.C necesario documento
del documento
Instructivo para | Coordinador Laboratorio Cor?:ercirt?\?; de Por lo menos Reciclaje y
MP/102/ almacenar de Calidad, 24/08/06 24/08/06 Blecroquimica y a una vez al afio 5 afos Eliminacion
12-01 documentos y Claudia L. En la Red de identificacion | © cuando sea electronica del
registros Cristancho laC.l.C del documento necesario documento
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LISTADO MAESTRO DE FORMATOS

§ corporacion
rara

invesitisacién
e la

i corrosién

MP/EQ/13-01-B | REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 201 de 216
FECHA TIPO DE
N° CcODIGO NOMBRE DEL REVISION ULTIMA RESPONSABLE DE LUGAR DE ALMACENAMIENTO DE
FORMATO N° REVISION DILIGENCIARLO ALMACENAMIENTO* LOS REGISTROS
CORRESPONDIENTES*
1 MP/EQ/ Informe de Gestion a la 1 24/08/06 Representante de la Laboratorio Hectroquimica y En Medio Impreso y medio
01-01-A Direccion Direccion la Red de la C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Acta de Revision por la . . Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
2 01-01-B Direccion ! 24/08/06 ey la Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Presupuesto Mensual de . - Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
3 03-01-A Recursos del S.G.C. 1 24/08/06 Coordinador Técnico la Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Solicitud de Servicio por . - Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
4 | 0401-A parte del Cliente ! 24/08/06 Coordinador Técnico la Red de la C.I.C. electrénico
5 MP/EQ/ Cotizacion Prestacion de 1 24/08/06 Responsable de la UEN Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
04-01-B Servicios MEP laReddela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ . . . _— Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
6 04-02-A Quejas del Cliente 1 24/08/06 Coordinador Técnico laRed de la C.1.C. slectronico
MP/EQ/ Respuesta a las Quejas del . . Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
! 04-02-B Cliente ! 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red de la C.I.C. electrénico
MP/EQ/ ” Coordinador Técnico / Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
8 05-01-A Planeacion del ensayo 1 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Coordinador Técnico / Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
9 06-01-A Plan de Muestreo ! 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio laRed dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Listado Maestro de . . Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
10 10-01-A Proveedores 1 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red dela C.I.C. electrénico
11 MP/ECY Solicitud de Cotizacion 1 24/08/06 Coordinador de Calidad Laboratorio Bectoquimica y En Medio Impre’sq y medio
10-01-B la Red de la C.I.C. electrénico
MP/EQ/ . . Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
12 10-01-C Orden de Compra 1 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red de 1a C.1.C. electrénico
MP/EQ/ . . . Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
13 10-01-D Orden de Trabajo 1 24/08/06 Coordinador de Calidad laRed de la C.1.C. slectronico
MP/EQ/ Registro Maestro de Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
14 10-02-A Proveedores ! 24/08/06 Proveedor laRed dela C.I.C. electrénico
15 MP/EQ/ Evaluacion de Proveedores 1 24/08/06 Coordinador de Calidad Laboratorio Bectoguimica y En Medio Impre’sc? y medio
10-02-B la Red de la C.I.C. electrénico




 LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
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MP/EQ/ L Coordinador de Calidad y Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
16 11-01-A Requisitos del Cargo 24/08/06 Coordinador Técnico la Red de la C.I.C. electrénico
Lista de Chequeo para la . L . .
MP/EQ/ ) - Responsable de UEN Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
7 11.02-A Vinculacion de un 24/08/06 MEP la Red de la C.I.C. electronico
Funcionario
Nuevo Funcionario del . L . .
18 MP/EQ/ Hoja de Vida 24/08/06 Laboratorio de Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impre'sq y medio
11-02-B i la Red de la C.I.C. electrénico
Electroquimica
Nuevo Funcionario del . - . .
19 | MPEQ Acta de Confidencialidad 24/08/06 Laboratorio de Laboratorio Bectoquimica y En Medio Impreso y medio
11-02-C i la Red de la C.I.C. electronico
Electroquimica
Lista de Funcionarios . . . )
MP/EQ/ : Responsable de UEN Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
20\ 11020 Laboratorio de 24/08/06 MEP la Red de la C.I.C. electronico
Electroquimica
21 MP/EQ/ Programa de Inducciones y 24/08/06 Responsable de UEN Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
11-02-E Entrenamientos MEP la Red de la C.I.C. electrénico
Necesidades de
29 MP/EQ/ Capacitacion, 24/08/06 Coordinador de Calidad y Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
11-03-A Entrenamiento y/o Coordinador Técnico la Red de la C.I.C. electrénico
Reinduccion
23 MP/EQ/ Programa Semestral de 24/08/06 Coordinador de Calidad y Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
11-03-B Capacitaciones Coordinador Técnico la Red dela C.I.C. electrénico
24 MP/EQ/ Acta de Compromiso para 24/08/06 Beneficiario de la Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
11-03-C Capacitaciones Capacitacion la Red de la C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Seguimiento del Programa . . Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
25 11-03-D de Capacitaciones 24/08/06 Coordinador de Calidad laReddela C.I.C. electrénico
2% MP/EQ/ Asistencia a 24/08/06 Beneficiario de la Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
11-03-E Capacitaciones Capacitacion la Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Evaluacién de Desempefio . . Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
27 11-04-A del Personal 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red de la C.I.C. electrénico
L Responsable de Aprobar . L . .
28 MP/EQ/ A_ct_a de Reunién para 24/08/06 el Documento y Asistente Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impre'sq y medio
12-01-A Revisiones de Documentos L la Red de la C.I.C. electrénico
a la Reunién
Coordinador de Calidad y
29 MP/EQ/ Cambio, Anulacion o 24/08/06 Funcionario del Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
12-01-B Inclusion de Documentos Laboratorio de la Red de la C.I.C. electrénico
Electroquimica
MP/EQ/ Listado Maestro de . . Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
30 12-01-C Documentos 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red de la C.I.C. electrénico
Tiempo de Funcionario del . . . .
31 MP/EQ/ Almacenamiento de 24/08/06 Laboratorio de Laboratorio Bectoquimica y En Medio Impre’sq y medio
13-01-A . i la Red de la C.I1.C. electronico
Registros Impresos Electroquimica
MP/EQ/ Listado Maestro de . . Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
32 13-01-B Formatos 24/08/06 Coordinador de Calidad la Red de la C.I.C. electrénico
33 MP/EQ/ Programa de Auditoria 24/08/06 Coordinador de Calidad Laboratorio Bectooquimica y En Medio Impre’sq y medio
15-01-A Interna la Red de la C.I.C. electrénico
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MP/EQ/ - . . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
34 15-01-B Plan de Auditoria Interna 24/08/06 Auditor Lider EnlaRed de la C.1.C. electrénico
MP/EQ/ . e ) . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
35 15-01-C Lista de Verificacion 24/08/06 Equipo Auditor En la Red de la C.I.C. slectronico
36 MP/EQ/ Acta de Reunion de 24/08/06 Auditor Lider y Equipo Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
15-01-D Auditoria Interna Auditor Enla Red dela C.I.C. electronico
MP/EQ/ Informe de la Auditoria . . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
37 15-01-E Interna 24/08/06 Auditor Lider Enla Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Evaluacion de la Auditoria . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
38 | 1501F y del Auditor Interno 24/08/06 Auditados En la Red de la C.I.C. electronico
MP/EQ/ Plan de Acciones . . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
39 15-02-A Correctivas o Preventivas 24/08/06 Coordinador de Calidad Enla Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Seguimiento de Acciones . . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
40 15-02-B Correctivas o Preventivas 24/08/06 Coordinador de Calidad Enla Red dela C.I.C. electrénico
MP/EQ/ Gestion de Indicadores del . . Laboratorio Electroquimica y Medio Impreso y medio
41 15-04-A S.G.C. 24/08/06 Coordinador de Calidad EnlaRed dela C.I.C. electronico
42 MEER/EQ/ Especificaciones para la 01/09/06 Coordinador Técnico / Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
16-01-A adquisicion de equipos Auxiliar del Laboratorio la Red dela C.I.C. electrénico
MEER/EQ/ ) - . Coordinador Técnico / Laboratorio Becroquimica y En Medio Impreso y medio
43 16-01-C Ficha técnica de equipos 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electronico
Historial de operacién de . . . .. ) .
MEER/EQ/ . Coordinador Técnico / Laboratorio Bectoquimica y En Medio Impreso y medio
44 16-03-A equlporzfﬁrp;ant(r;ioanes de 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.1.C. electronico
MEER/EQ/ . . Coordinador Técnico / Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
45 16-04-A Listado de equipos 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio laRed dela C.I.C. electrénico
MEER/EQ/ . Coordinador Técnico / Laboratorio Bectoquimica y En Medio Impreso y medio
46 16-19-A Inventario general 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electronico
Programa de . o . .. ) .
MMC/EQ/ L : ” Coordinador Técnico / Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
47| “17.01.A | mantenimiento, calibracion 01/09/06 Ausiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electronico
y verificacion
48 MMC/EQ/ Plan de mantenimiento, 01/09/06 Coordinador Técnico / Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
17-01-B calibracion y verificacién Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electrénico
49 MMC/EQ/ Reporte de mantenimiento 01/09/06 Coordinador Técnico / Laboratorio Bectroquimica y En Medio Impreso y medio
17-01-C y verificacion Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electronico
MMC/EQ/ . ” Coordinador Técnico / Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio
50 17-04-A Reporte de calibracion 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electrénico
51 MP/EQ/18- Plan de trabajo de la 01/09/06 Coordinador Técnico / Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
01-A Jornada de Mantenimiento Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electrénico
Control de acceso a las . -~ . . . )
MP/EQ/ . ) Coordinador Técnico / Laboratorio Blecroquimica y En Medio Impreso y medio
52 | 18.02.A instalaciones del 01/09/06 Auxiliar del Laboratorio la Red de la C.I.C. electronico
Laboratorio
53 MP/EQ/ Condiciones ambientales 01/09/06 Coordinador Técnico / Laboratorio Bledroquimica y En Medio Impreso y medio

18-03-A

del Laboratorio

Auxiliar del Laboratorio

laRed dela C.I.C.

electrénico
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ANEXO 6. REGISTRO DE DIVULGACION DE LOS DOCUMENTOS DEL S.G.C.

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
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REGISTRO DE DIVULGACION DE LOS DOCUMENTOS DEL S.G.C,

OBJETIVO: Divulgar los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de Electroquimica, como prirnera fase en su proceso de

implementacion

y mejora continua.
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ANEXO 7. HOJA DE VIDA DE LA AUDITORA INTERNA DE GESTION
NIDIA LILIANA MENDIETA CAICEDO.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

N corrosiéen

FORMATO HOJA DE VIDA

MP/EQ/11-02-B | REV:00 [ ORIGINAL CONTROLADO Pagina 206 de 1
DATOS PERSONALES
NOMBRES Y APELLIDOS: NIDIA LILIANA MENDIETA CAICEDO
LUGAR DE NACIMIENTO: Socorro, Santander
FECHA DE NACIMIENTO: 16 de Septiembre de 1981
CEDULA DE CIUDADANIA: C.C. 37.948.382 de Socorro
EDUCACION FORMAL
UNIVERSITARIA: Universidad Industrial de Santander
TITULO OBTENIDO: Ingeniera Industrial
LUGAR Y FECHA: Bucaramanga, Diciembre de 2004
SECUNDARIA: Colegio Oficial Avelina Moreno
TITULO OBTENIDO: Bachiller Técnico Comercial
LUGAR Y FECHA: Socorro, Santander, Diciembre de 1998

EDUCACION NO FORMAL (CURSOS, SEMINARIOS, CONGRESOS)

AUDITOR INTERNO NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2001
Superintendencia de Industria y Comercio-UIS. (20 HORAS)
Bucaramanga, Abril 16-24 de 2004

CICLO DE SEMINARIOS EN ACREDITACION DE LABORATORIOS NORMA NTC-ISO/IEC
17025:2001

Universidad Industrial de Santander. (60 HORAS)

Bucaramanga, Marzo-Mayo 2004

ISO 9000: FUNDAMENTACION, DOCUMENTACION, PLANIFICACION, ANALISIS Y MEJORA
DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Servicio Nacional de Aprendizaje SENA. (160 HORAS)

Bucaramanga, Marzo-Diciembre 2004

SEMINARIO SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD EN ALIMENTOS
Centro de Desarrollo Productivo de Alimentos CDPA-UIS (24 HORAS)
Bucaramanga, Junio 2004

SEMINARIO SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION (Norma ISO 9000, ISO 14000, HACCP,
OSHAS)

Universidad Industrial de Santander

Bucaramanga, Mayo 2003
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ANEXO 8. HOJA DE VIDA DE LA AUDITORA INTERNA TECNICA
NATALIA ALEJANDRA RODRIGUEZ SERRANO.
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MP/EQ/11-02-B [ REV:00 [ ORIGINAL CONTROLADO Pagina 207 de 1
DATOS PERSONALES
NOMBRES Y APELLIDOS: NATALIA ALEJANDRA RODRIGUEZ SERRANO
LUGAR DE NACIMIENTO: Barranquilla, Atlantico
FECHA DE NACIMIENTO: 23 de Abril de 1982
CEDULA DE CIUDADANIA: C.C. 63'537.988 de Bucaramanga
EDUCACION FORMAL
UNIVERSITARIA: Universidad Industrial de Santander
TITULO OBTENIDO: Estudiante Décimo Semestre de Ingenieria Quimica
LUGAR Y FECHA: Bucaramanga, 2006
SECUNDARIA: Colegio Santa Teresita del Nifio Jesus
TITULO OBTENIDO: Bachiller Académico
LUGAR Y FECHA: Bucaramanga, Santander, Diciembre de 1998

EDUCACION NO FORMAL (CURSOS, SEMINARIOS, CONGRESOS)

CURSO AUDITOR INTERNO I1SO 17025:2005
SGS Colombia
Bucaramanga, Agosto 19-21 de 2006

DIPLOMADO EN GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2000
CERTIFICACION AUDITOR INTERNO DE CALIDAD ISO 9001:2000

Escuela de Quimica.

Universidad Industrial de Santander.

Bucaramanga, Diciembre 3 de 2005

| SEMINARIO DE LA CALIDAD EN LA INDUSTRIA, NORMAS ISO 9000
Escuela de Quimica.

Asociacion colombiana de quimicos ASQUIMCO.

Universidad Industrial de Santander.

Bucaramanga, Octubre 2 de 2004

XXII CONGRESO COLOMBIANO DE INGENIERIA QUIMICA.
La Ingenieria y el desarrollo de las regiones

Asociacion colombiana de Ingenieria Quimica-UIS
Bucaramanga, Agosto 13-15 de 2003
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ANEXO 9. ACTA DE APERTURA DE LA AUDITORIA INTERNA DE GESTION

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

FORMATO ACTA DE REUNION DE AUDITORIA INTERNA

MP/EQ/15-01-D | REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 1 de 1
Consecutivo N° 01 Fecha: 15/08/06
Hora: 9:00 — 9:30 a.m. Lugar: Biblioteca C.I.C.

ASISTENTES
N° Nombre Cargo
1 Nidia Liliana Mendieta Caicedo Auditor Interno
2 Claudia Liliana Cristancho Torres Coordinadora de Calidad
3 | Natalia Alejandra Rodriguez Serrano Estudiante en Practica
4 Karen Andrea Gil Ardila Estudiante en Practica
5
OBJETIVO DE LA REUNION

| Reunién de Apertura de la Auditoria Interna. | X |

| Reunion de Cierre de la Auditoria Interna. | O |

| Reunién de Identificacion de Hallazgos. | O ]

ORDEN DEL DIA

N° TEMA TRATADO
1 Presentacion General v
2 | Comunicacion Plan de Auditoria Interna v
3 | Metodologia de la Auditoria v
4 | Aclaracion de dudas v
5
6

CONCLUSIONES DE LA REUNION

—_

. Cargos que no asistieron a la reunién de apertura:

Coordinador Técnico: se encontraba en campo.
Auxiliar del Laboratorio: Incapacidad Médica.

2. La reunién de cierre se realizara el 17 de Agosto de 2006.




. LABORATORIO DE ELECTROQU/M/CA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

ANEXO 10. ACTA DE APERTURA DE LA AUDITORIA INTERNA TECNICA

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

X
c‘“ corporacion
g para

) investigaciéon
e Ia

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

B corrosién

FORMATO ACTA DE REUNION DE AUDITORIA INTERNA

MP/EQ/15-01-D | REV:00 [ ORIGINAL CONTROLADO Pagina 1 de 1
Consecutivo N° 02 Fecha: 11/09/2006
Hora: 8:00 a.m. Lugar: Biblioteca C.I.C.

ASISTENTES
N° Nombre Cargo
1 Luis Ferney Vesga Lopez Coordinador Técnico
2 | Daniel Andrés Martinez Contreras Auxiliar del Laboratorio
3 | Karen Andrea Gil Ardila Estudiante en Practica
4 | Natalia Alejandra Rodriguez Serrano Auditor Interno
5
OBJETIVO DE LA REUNION
| Reunién de Apertura de la Auditoria Interna. | X |
| Reunién de Cierre de la Auditoria Interna. | O]
| Reunion de Identificacion de Hallazgos. | O |
ORDEN DEL DIA
N° TEMA TRATADO
1 Presentacion del Auditor Interno v
2 | Presentacion y confirmacion del plan de auditoria v
3 | Informacién de la realizacién de las actividades de la auditoria v
4 | Explicar los criterios para determinar no conformidades v
5 | Explicar la metodologia para reportar los hallazgos encontrados v
6 | Programacion de la fecha de realizacién de la reunién de cierre v

CONCLUSIONES DE LA REUNION

El personal del Laboratorio de Electroquimica estuvo de acuerdo con el plan de auditoria propuesto por el
Auditor Interno.

El Auditor Interno explicé la metodologia empleada para recopilar la informacién o evidencia de la auditoria
(Observacion de las Actividades realizadas en el laboratorio, Entrevista individual al personal técnico del
laboratorio y revision de documentos técnicos del laboratorio).

Se programo para el dia 12 de Septiembre, la reunién de cierre de la auditoria entre las 3y 5 p.m.




. LABORATORIO DE ELECTROQU[M/CA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

ANEXO 11. INFORME FINAL DE LA AUDITORIA INTERNA DE GESTION

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
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‘:c“‘ corporaciton

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
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FORMATO INFORME DE LA AUDITORIA INTERNA

B corrosién

MP/EQ/15-01-E |

REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 210 de 216

Consecutivo N° 01

FECHA: 24/08/06

INFORMACION GENERAL

Coordinador de Calidad:

Claudia Liliana Cristancho Torres

Auditor Lider:

Nidia Liliana Mendieta Caicedo

Equipo Auditor:

Nidia Liliana Mendieta Caicedo

Objetivo. Evaluar la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad documentado
implementado en el Laboratorio de Electroquimica de la CIC.
Alcance: Requisitos de Gestion (Capitulo 4) Norma ISO 17025:2005

Documentos de referencia:

Manuales, procedimientos, instructivos y formatos relacionados con el capitulo 4 de
la norma 1ISO 17025:2005

Fecha de apertura:

Agosto 15 de 2006

Fecha de cierre:

Agosto 17 de 2006

CONCLUSIONES DEL EQUIPO AUDITOR

1. Anotaciones iniciales

Ninguna anotacion inicial

2. Aspectos relevantes

e El laboratorio tiene documentado los procedimientos exigidos por la norma en el capitulo 4 y las politicas

respectivas.

e La politica de Calidad es entendida en los cargos entrevistados.
e Se evidencia compromiso del personal del laboratorio con la implementacion del Sistema de Gestion de la

Calidad.

3. Aspectos por mejorar

e Se evidencian documentos impresos dos veces con rotulo en el encabezado: “Original Controlado” y distribuidos

a diferentes cargos.

No se evidencian registros de las capacitaciones realizadas para divulgar la Politica de Calidad del laboratorio.

Dle

. Hallazgos de auditoria

Tipo* Requisito 1.1.1  Descripcion

NC 43.3

No se evidencia diligenciamiento del formato MP/EQ/12-01-B “Cambio,
Anulacion o Inclusidon de Documentos”, para la modificacion realizada el dia
08 de Mayo de 2006 al procedimiento MP/EQ/01-01 Revision por la
Direccion, incumpliendo con lo especificado en el procedimiento MP/EQ/12-
01 Control de Documentos.

NC 4.14

No se evidencia la ejecucion de la Revision por la Direccion programada
para el mes de Junio, incumpliendo con lo especificado en el procedimiento
MP/EQ/01-01 Revisién por la Direccion.

NC 4.6

No se evidencia diligenciamiento del formato MP/EQ/10-01-B “Solicitud de
Cotizacién”, de la compra efectuada al proveedor Prolar el dia 10 de Mayo
de 2006, incumpliendo lo especificado en el procedimiento MP/EQ/10-01
Compras y Subcontrataciones del Laboratorio de Electroquimica.

5. Recomendaciones para auditorias posteriores

Propender la asistencia de todo el personal del laboratorio a las auditorias programadas.




. LABORATORIO DE ELECTROQU[M/CA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

ANEXO 12. INFORME FINAL DE LA AUDITORIA INTERNA TECNICA

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
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MP/EQ/15-01-E

REV:00 | ORIGINAL CONTROLADO Pagina 211 de 216

Consecutivo N° 01

FECHA: 24/08/06

INFORMACION GENERAL

Coordinador Técnico:

Luis Ferney Vesga Lopez

Auditor Lider:

Natalia Alejandra Rodriguez Serrano

Equipo Auditor:

NO APLICA

Objetivo. = Confirmar que el Sistema de Gestion de la Calidad ha documentado e implementado
los requisitos técnicos de la norma NTC-1ISO-17025.
Alcance: Procesos Técnicos del Sistema de Gestion de la Calidad relacionados con el Capitulo 5

de la norma NTC-ISO-17025 “

Documentos de referencia:

NTC-1SO-17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion”.

Fecha de apertura:

11 de Septiembre del 2006

Fecha de cierre:

12 de Septiembre del 2006

CONCLUSIONES DEL EQUIPO AUDITOR

1. Anotaciones iniciales

e La documentacion técnica esta elaborada de una manera muy completa y estructurada, cumpliendo con todo lo
estipulado en la norma NTC-ISO/IEC 17025.

2. Aspectos relevantes

e En general se controlan los factores que determinan la exactitud y la confiabilidad de los resultados de los
ensayos, sin embargo, se debe fortalecer la gestion de equipos, trazabilidad de las mediciones, manipulacion de
los items de ensayo y el control de las condiciones ambientales para la operacion de equipos electronicos.

e Se emplean servicios de calibracion externos con laboratorios acreditados.

e Se registran los detalles del muestreo para cada cliente, y se registran las condiciones particulares de cada

muestra tomada.

3. Aspectos por mejorar

e Dejar por separado, las evidencias de las inducciones realizadas al personal.
e Se recomienda evidenciar de forma explicita las autorizaciones para desempefiar funciones especiales.
e Terminar de implementar los procedimientos que estan en proceso de mejoramiento (MP/EQ/07-06, MP/EQ/14-

01)

e Realizar seguimiento al programa de Mantenimiento, Calibracion y Verificacion.

4. Hallazgos de auditoria

Tipo* Requisito 1.1.2 Descripcién
Se evidencia la instalaciéon y operacion de una autoclave estatica dentro de
NC 5.3.3 las instalaciones permanentes del laboratorio, sin las mas minimas
condiciones de seguridad para el operario.
NG 534 Se evidencia el ingreso de personal no autorizado a las instalaciones
" permanentes del laboratorio.
NG 535 Se evidencia el desorden de las instalaciones del laboratorio (objetos fuera
o de lugar, reactivos en mesones y equipos mal ubicados).
No se evidencia la existencia de certificados de calibraciéon de los equipos
NC 5.6.2 de medicion electroquimica, ni trazabilidad en las calibraciones realizadas
por el laboratorio.




LABORATORIO DE ELECTROQU[MICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

ANEXO 13. ASISTENCIAS A CAPACITACIONES DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

LABORATORIO DE ELECTRCQUIMICA
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FORMATO ASISTENCIA A CAPACITACIONES, ENTRENAMIENTOS Y/O

INDUCCIONES
MP/EGQ/ 1-03.E [ REV-00 [ ORIGINAL CONTROLADD Bagina 1de 1
| Consecutivo # 04 Fecha: 12/05/2006
-INFORMACION GENERAL -
* ACTIVIDAD: [Capacitacion’ X | Entrenamiento® [ | [Induccién® [
= TEMA: TALLER “SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD”
= NOMBRE DEL FACILITADOR: KAREN ANDREA GIL ARDILA
= LUGAR: AULAS ESPECIALES SEDE UIS GUSTIGUARA
= HORA:&6:15 p.m.
L L : i RN 'AS]STENCU-\ R ) e T
LN : L NOMBRE il g RiD FIRMA s T OBSERVACIONES
1 Claud|a Liliana Cristancho (,L{W!L{—
2 Luz Angélica Machuca Voo Hoowe },(Q N
3 Nidia Liliana Medina \Phia [ u\@ateha
4 Luis Carlos Rojas [ é
5 Harry Ortiz Prada 1]
6 Christian Cafas W
7 Lina Margarita Velosa WX <A
8 Robinson Salamanca el —— A&
g Ingrid Melissa Salazar STEL ot Selorat]
10| Henry Bonilla Castro engt] Panila A
11 Carmelo Fuentes N R
12 Marlon H. Guerra Mutis " \_
13__ | Lafs Mujica R. YN il
14 Meiquisedec Sanabria Corzo
15 | Jhon Edinson Rubic A. AN
16 | Fabian Andrés Velasquez J. -{’Asm«) Amaﬂt’é eyt
17 Luis Carlos Amorocho Lo C. Awmo
18| Sergio Quintero <ﬂ{a 9’}{?2 Vf
19 Daniel Rocha
20 [ Astrid Yurany Hernandez R. Q%JJJW)MU.
21 Astrid Elena Sarmiento C. A5 BTG F0C
22
23
24
25

[1] Formacién tedrica en temas requeridos para la realizacion de las funciones asignadas.
[2] Formacion practica en temas requeridos para la realizacién de las funciones asignadas.
[3] Presentacion de las politicas institucionales de la C.I.C.

Yosonfhchaafid.

Firma del Facilitaddr

: , Woiclemporal03Pubiicos34 ACREDITACION LABORATORIO
=it S LT/ ELECTROQUIMICAREGISTROS\ASISTENCIA A GAPAGITAGIONES 04.doc



LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
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FORMATO ASISTENCIA A CAPACITACIONES, ENTRENAMIENTOS Y/O
INDUCCIONES

MP/EQ/11-03-E | REV:00 | ORIGINAL CONTRCLADO Pagina 1 de 1
| Consecutivo # 05 Fecha: 05/06/06
INFORMACION GENERAL - -
» ACTIVIDAD: |Capacitacion’ X [Entrenamiento® [ [induccion® ]
* TEMA: REQUISITOS DE GESTION NORMA 17025 (NUMERALES 4.1-4.9)
= NOMBRE DEL FACILITADOR: KAREN ANDREA GIL ARDILA
* LUGAR: BIBL'OTECAC.I.C.
= HORA:2-5p.m.
= e 3 _ASISTENCIA" . ] o ‘
Ne: "NOMBRE s FIRMAL oo o | OBSERVACIONES
1 Luis Fevmey NMecon lLopai Ko Fepan flassa d
2  |Namaha dlesancea KoDRiguez o eano NWLJ{Z;KD .
3 [Clowda  Uliona  Chstonchg TEoul P 2r -
4 > crriel Tridred S Temitied  (orbspss Al
g foren Ardrae, Gl Brdola Koren Ql,{i
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

[1] Formacion tedrica en temas requeridos para Ja reatizacion de las funciones asignadas.
[2] Formacién practica en temas requeridos para la realizacién de las funciones asignadas.
[3] Presentacion de las politicas institucionales de la C.1.C.

o ’ &kCL

Firma del Facilitador

i - Woidlemporah03Publicos34 ACREDITACION LABORATORIO
Sl Sl Ra Ll AL (e ] ELEGTROQUIMIGAREGISTROS\ASISTENCIA A CAPAGITAGIONES 05.doc



LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA
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FORMATO ASISTENCIA A CAPACITACIONES, ENTRENAMIENTOS Y/O
INDUCCIONES

¥ corroutdn

MP/E Q/11-03-E [ REV.00 1 ORIGINAL CONTROLADO Pagina 1 de 1
[ Consecutivo # 06 Fecha: 06/06/06
INFORMACION GENERAL
= ACTIVIDAD: [Capacitacién® X [Entrenamiente® [ ] [Induccién® ]
= TEMA: REQUISITOS DE GESTION NORMA 17025 (4.10-4.15)
= NOMBRE DEL FACILITADOR: KAREN ANDREA GIL ARDILA
= LUGAR: BIBLIOTECA C.I.C.
= HORA: 2-5p.m.
. L L e ,C’AS]STEN‘C]” o, e
N "NOMBRE T e FIRMA - OBSERVACIONES
1 fuis Farmey Mesqn Ldren J(M ?‘-sham{,).jess--—léi’e}
2 |Nahalia dlemanoea Popeigcsz o-
3 Domdio L. Cnisstoncha @ww ftfr
4 I erriel Ppclebd S Fockicy oy leepid Leeos
g Ve n Hoceea 8.1 Prdila Kau CP.T_/
7
8
9
10
11
12
13
14
156
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

[1] Formacion tedrica en temas requeridos para la realizacién de las funciones asignadas.
[2} Formacion practica en temas requeridos para la realizacion de jas funciones asignadas.
[3} Presentacion de las politicas institucionales de la C.I1.C.

Yorun Andue B Aidila

Firma del Facilitador

ELABORADO POR: Karen Andrea Gil

\cictemporah03P ublicos\34 ACREDITACION LABORATORIO
ELECTROQUIMICA\REGISTROSWSISTENCIA A CAPACITACIONES 06 .doc




. LABORATORIO DE ELECTROQU[M/CA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

ANEXO 14. ASISTENCIA DEL PERSONAL DEL LABORATORIO DE
ELECTROQUIMICA A UN PROGRAMA DE FORMACION EN LA NORMA NTC-ISO/IEC
17025

Q;?

iCO N éf;,m,,

INTIRMNAT N AL

Certitica qus

Claudia Liliana Cmst wcho Torres
C.C. 37.896.85

Daniel Andrés Martinez Contreras
C.C. 74.377.375

Asistié al Programa de Formacion:

IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
CALIDAD EN LABORATORIOS DE
CALIBRACION Y ENSAYO BASADO EN LA
ISO - EC 17025

Con una intensidad de 12 horas

Bucaramanga, Junio 24 de 2006

)

RIA STELLA SARMI NTO G.
Dir¢ctora Regional Santanderes
ICONTEC '

C-0210-2008



LABORATORIO DE ELECTROQUIMICA DE LA
CORPORACION PARA LA INVESTIGACION DE LA CORROSION

corporacién
para ia

invesiigacion
ac ia

Ccorrosién

Piedecuesta (Guatiguara), 19 de Septiembre de 2006

CCG-674-06

Sefiores

COMITE DE PROYECTOS

Escuela de Estudios Industriales y Empresarnales
Universidad Industrial de Santander
Bucaramanga

REF.: Proyecta de Gradoe. Karen Andrea Gil.

Por medio de la presente me permito certificar que KAREN ANDREA GiL. ARDILA,
estudiante de Ingenieria Industrial de la UIS, en el marco del proyecto de grado
titulado: “DISENO E IM‘PLEMENTACIQN DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
LA COMPETENCIA TECNICA SEGUN LA NORMA NTC-ISO 17025, PARA EL
LABORATORIC DE ELECTROQUIMICA DE LA CORPORACION PARA LA
INVESTIGACION DE LA CORROSION”, realizd a satisfaccion las siguientes
actividades:

» Diagndstico de! estado inicial del laboratorio con respectc a {a norma ISO NTC
17025.

+COrganizacion y ejecucion de jomadas de capacitacion y sensibilizacion sobre la
norma ISC NTC 17025 y sobre el sistema de calidad disefiado en el laboratorio.

sDocumentacion e implementacion del sistema de gestion.

Evaluacion del sistema de gestidén de calidad.

Actualmente se encuentra implementado las oportunidades de mejora identificadas en
la evaluacion y elaborando el informe final 4 entregar a la C.1.C.

Es importante mencionar que la participacion de KAREN ANDREA en este proceso fue
de vital importancia para conseguir los objetivos propuestos.

Cordialmente,

( loww <1~ -

CLAUDIA LILIANA CRISTANCHO TORRES
Respaonsable de la UEN MEP de la Corporacion
Para la Investigacion de la Comrosion

Km. 2 Via Refugio, Guatiguara - Sede UIS, Piedecuesta, Colombia.
Tel 57 -(9)7 -6550807 /09 Fax 57 -(9)7 - 65508 08
A.A 40 531 Bucaramanga, Colombia.
E-mail: corincor@colt.telecom.com.co
Nit: 800 254 531 - 3



