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RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACION Y EVALUACION DE LA NORMA
NTC ISO/IEC 17025:2005 EN UN LABORATORIO MOVIL PARA ENSAYOS DE CALIDAD 'Y
METROLOGIA DE GAS NATURAL DESARROLLADO POR LA CORPORACION CDT DE GAS

AUTOR: .
MEDINA GOMEZ, Rubén Dario

PALABRAS CLAVE
Sistema de gestién de la calidad, NTC-ISO/IEC 17025:2005, Laboratorio Mévil, Metrologia de Gas
Natural, BPMN.

DESCRIPCION

Este documento contiene la metodologia usada para todo el proceso de implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio Movil de Calidad y Cantidad de Gas Natural,
bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

El sistema de gestién de la calidad fue disefiado y creado en su totalidad, puesto que el laboratorio
fue recientemente desarrollado. Para este efecto, y siguiendo lo establecido en el ciclo Deming de
la mejora continua, se partié6 desde un diagnéstico que permitié identificar los requisitos aplicables
de la norma y tener un panorama claro acerca de los mismos. Posteriormente, se realizé la
caracterizacion de los procesos involucrados en el sistema y su respectiva planificacion, para asi
entrar en la etapa de documentacion; en ésta, se utilizd la metodologia BPMN, de modelamiento
de procesos, para estructurar y definir los procedimientos requeridos por la norma en cuanto a la
gestion y al aseguramiento metrolégico. Seguidamente, se realiz6 la implementacion del sistema,
mediante la ejecucion de los procesos, procedimientos y politicas que se documentaron, para
finalmente realizar la evaluacion por medio de dos auditorias, y poner en marcha los planes de
accion que de ellas surgieron.

Es de gran importancia resaltar que durante todas las etapas del proyecto, se realizd un proceso
constante de sensibilizacién y capacitacion del personal involucrado, el cual abarcé aspectos de
técnicos y de gestion de todo el sistema.

" Proyecto de Grado
™ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecdnicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Director:
Walter Pardavé.
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION, IMPLEMENTATION AND EVALUATION OF THE
STANDARD NTC-ISO/IEC 17025:2005 IN A MOBILE LABORATORY OF QUALITY TESTS AND
METROLOGY OF NATURAL GAS, DEVELOPED BY CORPORATION CDT DE GAS

AUTHOR: )
MEDINA GOMEZ, Rubén Dario

KEY WORDS
Quality Management System, NTC-ISO/IEC 17025:2005, Mobile Laboratory, Metrology of Natural
Gas, BPMN.

DESCRIPTION

This document contains the methodology used for all the process of implementation of the quality
management system in the Mobile Laboratory of Quality and Quantity of Natural Gas, base don the
standard NTC-ISO/IEC 17025:2005.

The management system was designed and made completely, because of the laboratory was
developed recently. For this purpose, and according to the Deming cycle of the continual
improvement, a diagnosis was used to identify the applicable requirements of the standard and
obtain a clear outllook about them. Subsequently, there was the characterization of the processes
involved in the system and their respective planning, so start the stage of documentation; in this, by
means of the methodology BPMN, the procedures required by the standard, for the management
and metrological assurance, were defined and structured. Then, the implementation of the system
was made, this by means of the ejecution of the processes, procedures and policies which were
documented, to finally perform the evaluation by two audits, and implement the action plans that
emerged from them.

It's very important to note that during all stages of the Project, there was a constant process of
sensitization and training of the personnel involved, which included technical and management
topics of the whole system.

" Degree Project.
** Faculty of Physical and Mechanical Engineering. School of industrial and business studies. Director: Walter
Pardave.
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INTRODUCCION

Cada vez es mayor el nimero de organizaciones que implementan un Sistema de
Gestion de la Calidad - SGC; esto, porque estan tomando conciencia de que su
permanencia en el mercado depende directamente de la satisfaccion del cliente,
principal requisito de todo SGC. Esta tendencia no es ajena a los laboratorios de
Ensayo y Calibracion, puesto que desde hace décadas se ha hecho evidente la
necesidad de operar dichos laboratorios bajo sistemas de calidad para garantizar

la calidad de los servicios ofrecidos.

En ese orden de ideas, el Laboratorio Movil de Calidad y Cantidad de Gas Natural,
al constituirse en una innovacion para el mercado nacional de servicios
metrolégicos en el sector del gas natural, debe garantizar a sus clientes la calidad
y la conformidad en la prestacion de sus servicios segun los requerimientos
establecidos; para lo cual se hace necesario que los procesos alli desarrollados se
encuentren alineados con la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 “REQUISITOS
GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO
Y CALIBRACION”, la cual establece los requerimientos generales que deben
cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion si desean demostrar que poseen
un Sistema de Gestidn, son técnicamente competentes y son capaces de generar

resultados técnicamente validos®.

Adicionalmente, para efectos de mantener un control continuo sobre las
relaciones entre los procesos del sistema, asi como su combinacién e interaccion,
se debe garantizar que el SGC del laboratorio tenga un “Enfoque basado en
Procesos”, ajustado a los lineamientos de la Guia GTC-ISO/TR 10013:2002.

1 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Bogota: ICONTEC, 2005, 35 p.
(NTC-ISO/IEC 17025:2005). Esta norma es una adopcion idéntica por traduccién de la norma
ISO/IEC 17025:2005.
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CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

Tabla 1 Cumplimiento de objetivos

OBJETIVO

CUMPLIMIENTO

Elaborar un diagnostico mediante una lista de
chequeo, de los procesos involucrados en el
alcance que serd cubierto por el sistema de
gestién del laboratorio movil.

Numeral 5 - Diagnéstico

Sensibilizar y capacitar al personal vinculado con
de

caracterizacion del laboratorio movil con el fin de

las fases disefio, construcciébn vy
actuar bajo los lineamientos y parametros del
Sistema de Gestion de la Calidad, en cada una
de las etapas que conlleva a la implementacion

del mismo.

8 -

capacitacion

Numeral Sensibilizacion vy

Diseflar y documentar los procesos que se van a
desarrollar en el laboratorio mévil con base en la

informacion existente, y en los requisitos

establecidos en la norma NTC ISO/IEC

17025:2005.

Numeral 6 — Disefio y Planificacion

Numeral 7 — Documentacién

Implementar el Sistema de Gestién de Calidad
en el Laboratorio Mévil de Calidad y Cantidad de
Gas Natural desarrollado por la Corporacion CDT
del Gas.

Numeral 9 — Implementacion

Realizar dos auditorias internas para evaluar el
estado del Sistema de Gestion de Calidad, e
identificar oportunidades de mejora en sus

procesos.

Numeral 10 - Evaluacién

Elaborar e implementar los planes de mejora

resultado de las dos auditorias.

Numeral 10 - Evaluacién

Fuente: Autor del proyecto
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1. GENERALIDADES DEL PROYECTO

1.1. OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.1.1. Objetivo general: Disefiar, documentar, implementar y evaluar un Sistema

de Gestion de Calidad en un laboratorio movil para ensayos de calidad y
metrologia de gas natural, desarrollado por la Corporacion CDT de GAS,
basado en los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

1.1.2. Objetivos especificos

Elaborar un diagnéstico mediante una lista de chequeo, de los procesos
involucrados en el alcance que sera cubierto por el sistema de gestion del

laboratorio movil.

Sensibilizar y capacitar al personal vinculado con las fases de disefio,
construccion y caracterizacion del laboratorio moévil con el fin de actuar bajo
los lineamientos y pardmetros del Sistema de Gestion de la Calidad, en cada

una de las etapas que conlleva a la implementacion del mismo.

Disefiar y documentar los procesos que se van a desarrollar en el laboratorio
movil con base en la informacion existente, y en los requisitos establecidos en
la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio Movil de
Calidad y Cantidad de Gas Natural desarrollado por la Corporacion CDT del

Gas.

16



e Realizar dos auditorias internas para evaluar el estado del Sistema de Gestion

de Calidad, e identificar oportunidades de mejora en sus procesos.

e Elaborar e implementar los planes de mejora resultado de las dos auditorias.

1.2. JUSTIFICACION

Con certeza se sabe que el Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural es
una innovacién en Colombia, debido a que no hay ningun otro laboratorio movil
que relna sus caracteristicas, capacidad operativa y rango de accion; ademas, en
el estudio del estado del arte realizado durante la planeacion del proyecto, no se
encontré evidencia alguna en la literatura, sobre la existencia de un laboratorio

movil de metrologia de gas con las similares facilidades.

Un proyecto de esta indole, apoyado por Colciencias por representar una
innovacion tecnolégica en el pais, y que se perfila como un producto de
exportacion a paises de la regién, hace necesaria la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad alineado con la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005,
para que brinde a sus clientes plena confianza y satisfacciébn con los servicios
ofertados. En este orden de ideas, y aunque se encuentre fuera del alcance de
este proyecto de grado, desde ahora se proyecta la futura acreditacion en esta
norma, lo cual representaria una importante ventaja competitiva, necesaria para
darle un posicionamiento estratégico al laboratorio; y para esto, se debe empezar
con la implementacion de un sistema de gestibn acorde a dicha norma

internacional.
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En adicion a las argumentos anteriormente expuestos, el presente proyecto de
grado se constituye en una excelente oportunidad para que el proyectista apropie,
asimile y aplique conocimiento multidisciplinar, ya que requiere de él, el dominio y
la comprension de todos los conceptos de ingenieria involucrados en las
actividades de calibracion y ensayo que va a cubrir el sistema de gestion, esto es,
no solamente la calidad como area del conocimiento de la ingenieria industrial,
sino también la metrologia como pilar fundamental de las tareas de medicién, la
cual involucra numerosos conceptos estadisticos relacionados principalmente con
el disefio de experimentos, Yy numerosas hociones de ingenieria quimica,

mecanica y electrénica.

1.3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando la necesidad de garantizar la validez de las mediciones de cantidad
y calidad de gas natural en los puntos de transferencia de custodia?, las
implicaciones contractuales y regulatorias sobre el proceso de medicién, y la
dificultad logistica de trasladar los instrumentos y equipos de medicidon para ser
calibrados en las instalaciones de un laboratorio permanente, se plante6 la
creacion de un laboratorio mévil de cantidad y calidad de gas natural, con el fin de
atender dichas necesidades. Este proyecto, sin precedentes en el pais, esta
siendo desarrollado por la Corporacion CDT de GAS, es financiado por la
Transportadora de Gas Internacional TGl S.A. ESP vy cofinanciado por
COLCIENCIAS.

> sitios donde se transfiere la custodia del gas entre un Productor-Comercializador y un

Transportador; o entre un Transportador y un Distribuidor, un Usuario No Regulado, un
Almacenador Independiente, un Usuario Regulado atendido por un Comercializador (no localizado
en areas de servicio exclusivo), una Interconexion Internacional, entre dos Transportadores, y a
partir del cual el Agente que recibe el gas asume la custodia del mismo. (Fuente. R. CREG-041-
2008; Art 1; R. CREG-071-1999; Cap. |. Num. 1.1).
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Sin embargo, solo el hecho de tener un laboratorio movil con las caracteristicas

mencionadas anteriormente, no garantiza la plena satisfaccion de los
requerimientos de los clientes, quienes dia a dia muestran mas interés en el
aseguramiento de la calidad en los servicios que contratan. Debido a lo anterior,
surge la necesidad de implementar en el laboratorio un sistema de gestién
alineado con la NTC ISO/IEC 17025:2005, norma que aplica para los laboratorios
de ensayo y calibracion, para lograr no soélo lograr la satisfaccion y la confianza del
cliente, sino también la optimizacibn y mejora continua de los procesos alli
desarrollados. Asi mismo, debido a que se trata de un laboratorio mévil, se cuenta
con espacios muy reducidos, lo cual implica un gran reto para el sistema de
gestion, debido a que debe garantizar el mantenimiento de la documentacion

exigida por la norma mientras se reduce el uso de papel.

1.4. ALCANCE

Disefio, documentacién, implementacion y evaluacion de un sistema de gestidon de
la calidad bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 en un
laboratorio de ensayos de calidad y metrologia de gas natural, para las siguientes
actividades, presentadas en las Tablas 2 y 3.

Actividades de ensayo

Tabla 2 Ensayos del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural

Documento Elemento Método de
Ensayo .
normativo ensayado ensayo
ﬁgf:';(')ss i‘i?én de gas Extendido GPA 2286/1995 - |Muestras de gas |Analisis
natural Simple ISO 6975/1997 |natural cromatografico
- Acido sulfhidrico [ASTM
Andlisis de .
contaminantes de (H.S) D4554/2004 Muestras de gas |Andlisis B
as natural Vapor d ASTM natural cromatografico
g aporde agua  1h4810/2006

Fuente: Manual de Calidad, Laboratorio moévil de calidad y cantidad de gas natural
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Actividades de calibraciéon

Tabla 3 Calibraciones del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural

Magnitud

Documento normativo

Elementos a calibrar

Método de
calibracién

Volumen y/o caudal de

- OIML-R137/2006
- ANSI B109-3/2000

Medidores tipo roativo, turbina y

gas - NTC4531/1998 ultrasénico
- ISO 9951/1993
Presion - DKD-R 6,1/2003 N:Zr;?g:ler:;gn:réatﬂts:gu(iﬁzrsf; 3750/
- EURAMET cg-17/2011 P ' °
en adelante)
- NTC 2152/1986
Temperatura - OIML R 84/2003 RTDs y Termocuplas (Clase +0,1°C
P - ASTM E220/1996 en adelante)
- EURAMET cg-11/2011
Tensid Instrumentos con funcién de
ension medicion y/o generacion de tension
CC
CcC
Resistencia Instrgr_n'entos con func_:!on de
cC medicidn y/o generacion de
resistencia CC
_ Corriente Instrumentos con funcion de
Magnitudes EURAMET cg-15/2011 |medicion y/o generacion de corriente
eléctricas |CC cc
_ Instrumentos con funcion de
Frecuencia medicion y/o generacion de
frecuencia
L, Instrumentos con funcion de
Tension s, . .
medicion y/o generacion de tension
AC AC

Comparacion
directa

Fuente: Manual de Calidad, Laboratorio mévil de calidad y cantidad de gas natural
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2. GENERALIDADES DEL LABORATORIO DE CALIDAD Y CANTIDAD DE
GAS NATURAL

2.1. DESCRIPCION GENERAL
Se trata de un laboratorio moévil de metrologia para el aseguramiento integral de la
calidad y cantidad del gas natural, que provee soluciones a la industria del
transporte de gas interviniendo sistemas de medicion en trasferencia de custodia,
mediante el desarrollo de las siguientes actividades:

e Calibracion de volumen.

e Calibracién de magnitudes secundarias.

e Analisis de calidad de gas natural.

e Analisis de calidad de suministro eléctrico local.

2.2. HISTORIA

La propuesta del desarrollo de un Laboratorio Movil de Calidad y Cantidad de Gas
Natural, parte de la base de fracturar el paradigma existente que representa el
llevar a cabo las actividades metrolégicas “de una forma independiente” (calibrar
los medidores de gas en un laboratorio, sélo la primera vez, antes de su
instalacién; tomar muestras de gas en sitio para enviarlas a otro laboratorio; ceder
la configuracion de parametros a un técnico; y determinar el poder calorifico por un
método sin mas formalismos diferentes a un promedio), de manera que las partes
se integren indiscriminadamente, pretendiendo que la suma de éstos
componentes (basados en sus resultados), aporten una “medicién correcta”,
aspecto que no corresponde a la compleja realidad, convirtiéndolo en un
obstaculo, una verdadera oclusién para el desarrollo 6ptimo del sector en esta
materia, pues se obstruye que la ciencia y la tecnologia sean correctamente

aplicadas para la transformacion productiva del pais.
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Esta tendencia ha generado que los medidores (que son los elementos primarios
de medicion) pasen a un segundo plano, situacion que no es deseable bajo ninguin
punto de vista, especialmente por el impacto que esto acarrea en términos
econdémicos y de transparencia de los procesos de transferencia de custodia de

gas.

2.3. IMPORTANCIA
El Laboratorio Mévil de calidad y Cantidad de Gas Natural se presenta como una
solucién innovadora, consistente en integrar disciplinas y areas del saber en

materia de metrologia fisica y analitica.

Este laboratorio representa:

¢ Innovacién en producto: Desarrollo de un laboratorio movil.

e Innovacién en proceso: Integracion de las dos disciplinas mas relevantes en
materia de metrologia en una sola facilidad maévil.

¢ Innovacién en servicio: Ofreciendo una atencion integral en sitio, con facilidades

disefiadas, construidas y validadas en el pais.

2.4. IMPACTO DE OPERACION
Colombia viene consolidando mayor conocimiento y mayor infraestructura
metrologica desde la pasada década, por ello el Laboratorio de Calidad y Cantidad

de Gas Natural fue proyectado para atenuar las siguientes dificultades.

e Costo: El costo de una calibracién esta en funcion del tamafio o capacidad del
medidor. En el caso de los medidores de baja capacidad, el costo de la
calibracion puede llegar a igualar el valor comercial del medidor, esto sin
mencionar los costos secundarios asociados a los aspectos logisticos

mencionados anteriormente.
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e Tiempo: Desde que el medidor se desmonta para su envio a calibracion,
hasta que retorna para su montaje, normalmente pueden transcurrir entre 2 y
4 semanas.

e Logistica: Los laboratorios existentes estan ubicados en ciudades capitales
(principalmente Bogota, Barranquilla y Bucaramanga), ubicadas a cientos de
kilbmetros de los sistemas de medicion. Por esta razén, los operadores deben
encargarse del alistamiento para sacar de servicio los medidores, el
desmontaje, el embalaje especializado y el transporte de mercancia delicada
en ambos trayectos, asi como del montaje final y la correcta puesta en
servicio, configurando los resultados obtenidos de las actividades de medicion
desarrolladas.

e Mantenimiento y ajustes: No todas las instituciones que poseen laboratorios
ofrecen a su vez la posibilidad de realizar mantenimiento y ajuste a los
equipos de medicion.

e Falta de conocimiento: Un aspecto a resaltar es que en algunos casos los
responsables del mantenimiento de las estaciones, desconocen que en

Colombia es posible calibrar los medidores.

2.5. INSTALACIONES MOVILES

Las instalaciones mdviles del laboratorio fueron disefiadas y construidas con el
objeto de proporcionar todos los medios necesarios para ser autosuficiente en la
realizacion de sus actividades. En la Figura 1 se presenta una descripcion general
de las instalaciones del laboratorio, y seguidamente se describen sus facilidades,
entendidas como las caracteristicas de apoyo a las operaciones, y las principales

areas o médulos con que cuenta.
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Figura 1 Instalaciones del Laboratorio
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2.5.1. Facilidades: El Laboratorio Mdvil de Calidad y Cantidad de Gas Natural
esta acondicionado para proveer todas las facilidades propias de un laboratorio

estacionario, contando con las siguientes caracteristicas:

e Sistema de proteccion y distribucion eléctrica regulada y no regulada.

e Planta de generacion eléctrica para total autonomia de operacion.

e Aislamiento térmico y aire acondicionado para el control de condiciones
ambientales.

e Sistema de suspension del vehiculo especialmente disefiado para mitigar el
impacto del rodaje sobre los equipos.

e Sistemas de aire comprimido hasta 3000 PSI.

e Herramientas TIC’s: Software MDM Mobile tipo LIMS para la gestion total de los
procesos. Red de alta velocidad wireless, internet mévil 4G, GPS, Céamaras,
DVR, acelerometros, identificadores RFID, alertas SMS.

e Elementos HSE: Gestion de residuos, deteccion de gas combustible y humo.

e Maodulo multipropésito: Oficina y exhibicion metrolégica didactica.

2.5.2. Areas principales: Las instalaciones del laboratorio estan divididas de
acuerdo a su capacidad operativa en diferentes areas, cada una de las cuales
permite la realizacion de una o varias de las actividades normales de operacion,

asi como de las actividades de apoyo.

2.5.2.1. Médulo multipropédsito: Este modulo permite la ubicacion de un
puesto de trabajo para las labores de oficina, asi como de un area para la
exhibicion didactica de diferentes dispositivos y tematicas relacionadas con la

operacion del laboratorio.
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Figura 2 Médulo multipropésito Figura 3 Modulo multipropdsito
en el laboratorio

MODULO MULTIPROPOSITO

Fuente: Archivos de la empresa

Fuente: Archivos de la empresa

2.5.2.2. Médulo de calidad de gas: Este médulo se empleard para los
ensayos de calidad de gas natural y contiene los equipos e instrumentos que
realizaran o apoyaran estas actividades. El médulo estd ubicado en la parte

interna del laboratorio y cuenta con condiciones ambientales controladas.

Figura 4 Médulo de calidad de gas Figura 5 M6dulo de Calidad de Gas
en el laboratorio
‘ MODULO CALIDAD DE GAS

Fuente: Archivos de la empresa Fuente: Archivos de la empresa
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2.5.2.3. Médulo de magnitudes secundarias: Este modulo permite la
calibracion de instrumentos asociados a la medicion de magnitudes secundarias
(presion, temperatura y magnitudes eléctricas). En él se encuentran almacenados
los equipos e instrumentos que permiten la realizacién de estas operaciones. Se
encuentra en el interior del laboratorio y cuenta con condiciones ambientales

controladas.

Figura 6 Modulo de magnitudes Figura 7 Médulo de magnitudes
secundarias en el laboratorio secundarias

-
. SECUNDARIAS
1 <] s .
Fuente: Archivos de la empresa Fuente: Archivos de la empresa
2.5.2.4. Médulo de volumen: ElI médulo de volumen estd compuesto por el

Prover GMP650 y las demas facilidades y equipos auxiliares necesarios para
realizar la calibracion de medidores de volumen de gas de acuerdo a los alcances
establecidos para este equipo. Est4 ubicado en la parte externa del laboratorio, en

el costado izquierdo.

Figura 8 Médulo de volumen Figura 9 M6dulo de volumen
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en el laboratorio

Fuente: Archivos de la empresa Fuente: Archivos de la empresa

2.5.2.5. Médulo de mantenimiento: En él se tienen los espacios, repuestos,
insumos y herramientas necesarias para el mantenimiento electromecénico y/o
reparaciones basicas en los equipos e instrumentos del sistema de medicion a
intervenir, y la limpieza de los mismos. Se encuentra en la parte interna del

laboratorio pero no tiene aire acondicionado.

Figura 10 M6dulo de mantenimiento Figura 11 M6dulo de mantenimiento
en el laboratorio

MODULO MANTENIMIENTO
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Fuente: Archivos de la empresa
Fuente: Archivos de la empresa
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2.5.2.6. Compartimientos externos: En los compartimientos externos del
laboratorio se tienen algunas de las facilidades para la operacion normal, asi como

los espacios destinados al almacenamiento de ciertas herramientas y equipos.

Figura 12 Compartimientos externos, costado lateral izquierdo
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Figura 13 Compartimientos externos, costado lateral derecho
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2.6. PORTAFOLIO DE SERVICIOS Y RANGO DE OPERACION

El Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural presta los siguientes

servicios para los sistemas de medicion de transferencia de custodia.

Tabla 4 Portafolio de servicios del laboratorio

Servicios ofrecidos

Descripcion

Calibracion

Calibracion de medidores de volumen tipo turbina, rotativo y
ultrasonico.

Calibraciéon de medidores de temperatura.

Calibracion de medidores de presion.

Calibraciéon de medidores de magnitudes eléctricas (Tension,
corriente, resistencia y frecuencia).

Ensayos

Ensayo de composicion de gas natural
- Extendido hasta C10.
- Corto hasta C 6.

Ensayo de contaminantes del gas natural
- Vapor de agua.
- Acido sulfhidrico (H,S).

Fuente: Archivos de la empresa

El laboratorio tiene la capacidad de desplazarse a los sistemas de medicion de

transferencia de custodia que cumplan las siguientes caracteristicas.

e Condiciones de orden publico sin alteraciones.

e Accesibilidad terrestre aceptable.

e Posibilidad de emplazamiento y permanencia durante el tiempo de duracién

de las actividades de medicion.

e Altitud no superior a 3000 metros sobre el nivel del mar.

3. MARCO TEORICO
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3.1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD?

Un Sistema de Gestion de la Calidad — SGC es un conjunto de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizaciéon con el fin de mejorar
continuamente la eficacia y eficiencia de su desempefio. Estas actividades
interactian y son afectadas por la existencia del sistema, por lo que el aislamiento
y el estudio de cada una en detalle no necesariamente conduciran a una

comprension del sistema como un todo.

El principal objetivo de un SGC es la definicion de los procesos, lo que se traducira
en la produccion de productos de calidad, en lugar de detectar productos o
servicios defectuosos después de que han sido desarrollados. En este orden de
ideas, cualquier compafia se beneficiard de establecer un SGC eficaz, y esta
decision estratégica surge de la alta direccion, entendiendo que la piedra angular
de toda organizacion de calidad es el concepto de que el cliente y el proveedor
trabajen juntos para su beneficio mutuo. Para que esto sea efectivo, las interfaces
cliente-proveedor deben extenderse dentro y fuera de la compairiia, mas alla de los

clientes y proveedores inmediatos.

Ademas, para lograr una mayor eficacia de un SGC, se requiere que el mismo
esté completamente documentado, debido a que, de esta manera, asegurara que

dos importantes requerimientos sean cumplidos:

1. Los requerimientos de los clientes, es decir, la confianza en la capacidad de
la organizacion para proporcionar el producto y/o servicio deseado, y la plena

satisfaccion de sus necesidades y expectativas.

* DEPARTMENT OF BUSINESS INNOVATION & SKILLS. Quality Management Systems [en linea].
<http://www.dti.gov.uk/quality/gms.htm> [consultado 15 dic. 2012]
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2. Los requerimientos de la organizacion, tanto interna como externamente, y
con un costo Optimo que garantice el uso eficiente de los recursos

disponibles, como materiales, informacion, mano de obra, etc.

Estos requerimientos soélo pueden ser cumplidos si la evidencia objetiva es
suministrada, en forma de datos e informacion, para soportar las actividades del
sistema a lo largo de toda la cadena de suministros, desde el proveedor hasta el

cliente final.

De manera general, un SGC permite a una organizacion alcanzar las metas y
objetivos establecidos en su politica y estrategia, proporciona consistencia y
satisfaccion en cuanto a los métodos, materiales, equipos, etc., e interactla con
todas las actividades de la organizacién, a partir de la identificacion de las

necesidades del cliente y logrando su satisfaccion.

3.2. ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION - ISO*

La Organizaciéon Internacional de Normalizacion — ISO, es el mayor desarrollador
mundial de estandares voluntarios internacionales. Los estandares internacionales
establecen el estado del arte de las especificaciones para productos, servicios y
buenas practicas, ayudando a hacer a la industria mas eficiente y efectiva.

La organizacién nacié después de la segunda guerra mundial, en 1947, y desde
entonces ha publicado mas de 19500 normas internacionales, cubriendo casi
todos los aspectos de la tecnologia y los negocios. Actualmente cuenta con 163
agrupaciones o paises miembros, con una Secretaria Central en Ginebra, suiza,

gue coordina el sistema.

* INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION. About ISO [en linea].
<http://www.iso.org/iso/home/about.htm> [consultado 5 abril 2013]
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ISO es una organizacion no gubernamental que forma un puente entre los
sectores publico y privado. Por un lado, muchos de sus miembros son los
institutos gubernamentales de normalizacion de diversos paises, y por otra parte,
otros miembros tienen sus raices en el sector privado. Por lo tanto, una Norma
Internacional 1SO permite llegar a un consenso sobre las soluciones que
satisfagan tanto los requisitos de las empresas y las necesidades mas amplias de

la sociedad.

3.3. FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas de calidad establecidas
por la Organizacion Internacional de Normalizacién — ISO, organismo con sede en
Ginebra, que nace luego de la segunda guerra mundial y actualmente esta
formado por mas de 100 agrupaciones o paises miembros, cuya funcion principal
es la de buscar la estandarizaciéon de normas de productos y seguridad para las

empresas u organizaciones a nivel internacional.

Las Normas ISO 9000 se han elaborado para asistir a las organizaciones, de todo
tipo y tamafio, en la implementacion y la operacion de sistemas de gestion de la

calidad eficaces. Hay dos clasificaciones dentro de estas normas.

e La Norma ISO 9000. Describe los fundamentos de los SGC y especifica la
terminologia para los mismos.

e La Norma ISO 9001. Especifica los requisitos para los SGC aplicables a toda
organizacibn que desee demostrar su competencia y capacidad para
desarrollar productos y/o servicios que cumplan los requerimientos de sus

clientes y los reglamentos establecidos
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3.4. PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD BASADOS EN LA SERIE ISO
9000°

Los principios de la gestion de la calidad son definidos en la Norma ISO
9000:2005 “SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD — FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO” y en la Norma ISO 9004:2009 “GESTION PARA EL EXITO
SOSTENIDO DE UNA ORGANIZACION — ENFOQUE DE GESTION DE LA
CALIDAD”. Estos principios pueden ser usados como estructura y guia para
mejorar el funcionamiento de una organizacién. Se derivan de la experiencia
colectiva y el conocimiento de expertos internacionales quienes participan en el
Comité Técnico ISO - ISO/TC 176 “GESTION DE LA CALIDAD Y
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD”, el cual es responsable del desarrollo y el
mantenimiento de las Normas 1SO 9000.

Estos principios son ocho y se relacionan a continuacion.

o Principio 1 - Enfoque al Cliente. Las organizaciones dependen de sus
clientes, por lo tanto deberian entender sus actuales y futuras necesidades,
conocer sus requerimientos y tratar de sobrepasar sus expectativas.

o Principio 2 — Liderazgo. Los lideres establecen el propésito y la direccion de
la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno en el
cual la gente pueda llegar a estar totalmente envuelta en la tarea de alcanzar
los objetivos planteados.

o Principio 3 — Participacion de la gente. Las personas de todos los niveles,
son la esencia de la organizacion, y su total compromiso posibilita que sus
habilidades sean usadas para el beneficio de la misma.

o Principio 4 — Enfoque a Procesos. Un resultado deseado es alcanzado
mas eficientemente cuando las actividades y el uso de los recursos son

gestionados como un proceso.

> INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestién de la Calidad.
Fundamentos y Vocabulario. Bogota: ICONTEC, 2005, 36 p. (NTC-ISO 9000:2005). Esta norma es una
adopcidn idéntica por traduccion de la norma 1SO 9000:2005.
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Principio 5 — Sistema Enfocado a la Gestion. Identificar, entender y
gestionar procesos inter-relacionados como un sistema, contribuye a la
efectividad y la eficiencia de la organizacion y al alcance de sus objetivos.

Principio 6 — Mejora Continua. La mejora continua de todo el desempefio

de una organizacion deberia ser un objetivo permanente de la misma.

Figura 14 Modelo de Mejora Continua de un sistema de gestion de la calidad

basado en procesos

|

Mejora continua del sistema de
nestion de |a calidad

—= Addividades que aportan walor
= Flujo de informacion

Fuente: ICONTEC, NTC-ISO 9000:2005

Las decisiones efectivas son basadas en el analisis de los datos y de la

informacion.
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o Principio 8 — Relacion de Beneficio Mutuo con los Proveedores. Una
organizacién y sus proveedores son interdependientes y una relacién de

mutuo beneficio mejora la capacidad de ambos para crear valor.

3.5. NORMA ISO/IEC 17025:2005°

La Organizacion Internacional de Normalizacion — ISO y la Comision
Electrotécnica Internacional — IEC, conforman el sistema especializado para la
normalizacion mundial. Los organismos internacionales miembros de I1ISO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités
técnicos establecidos por la organizacion respectiva, para tratar con campos
particulares de la actividad técnica. En el campo de la evaluaciéon de la
conformidad, el Comité ISO para la Evaluacion de la Conformidad — CASCO, es el

responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales.

La primera edicion de la Norma ISO/IEC 17025, preparada por el Comité 1ISO para
le Evaluacién de la Conformidad — CASCO, y publicada en 1999, y fue producto
de la amplia experiencia adquirida en la implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y
de la Norma EN 45001, a las que reemplaz6. Esa primera edicion hacia referencia
a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido
reemplazadas ya, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En la
segunda edicién, ISO/IEC 17025:2005, se han modificado o agregado apartados
sélo en la medida que fue necesario a la luz de la norma ISO 9001:2000.

® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Bogotd: ICONTEC, 2005, 35 p.
(NTC-ISO/IEC 17025:2005). Esta norma es una adopcion idéntica por traduccién de la norma

ISO/IEC 17025:2005.
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3.5.1. Norma NTC/IEC 17025:2005: El Instituto Colombiano de Normas Técnicas
y Certificacion, ICONTEC, siendo el organismo nacional de normalizacion, fue el
encargado de hacer la adopcion idéntica de la Norma ISO/IEC 17025:2005 en la
Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2005. Esta primera actualizacion
de la NTC-ISO/IEC 17025 fue ratificada el 26 de noviembre de 2005 por el
Consejo Directivo de ICONTEC.

Esta Norma contiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de
ensayo y calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, son
técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente
validos. Ademas, constituye una guia para la evaluacion de la conformidad de los
requisitos para la calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o la calibracion que se realice,
proporcionando herramientas y una estructura para generar confianza a los

clientes, mejorando la competitividad, la productividad y la eficiencia.

Los requisitos de la norma estan establecidos en dos numerales, el numeral 4
(cuatro) que establece los requisitos relativos a la gestion, y el numeral 5 que
establece los requisitos técnicos.

3.5.1.1. Requisitos relativos a la gestion (Numeral 4)

(4.1) Organizacion

e Ser una entidad con responsabilidad legal, cumpliendo los requisitos
establecidos por la norma, los cuales deben cubrir el trabajo desarrollado en
las instalaciones fijas y/o moviles del laboratorio.

e Tener personal directivo y técnico que tenga la autoridad y los recursos
necesarios para realizar su labor, incluyendo la implementacion,

mantenimiento y mejora del sistema de gestién.
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Tener politicas y procedimientos para asegurar la confidencialidad vy
proteccion de la informacion.
Definir las responsabilidades y autoridades del personal del laboratorio que

dirige, verifica y realiza el trabajo que afecte la calidad de los resultados.

(4.2) Sistema de gestion

Establecer, implementar y mantener un sistema de gestion adecuado a las
actividades realizadas por el laboratorio.

Documentar las politicas, procedimientos, instructivos, programas y la
informacion que sea necesaria para asegurar la calidad de los resultados.
Tener el compromiso por parte de la direccion del laboratorio de cumplir la
norma y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion.

Contar con un manual de calidad que contenga o haga referencia a los
procedimientos de apoyo y a los procedimientos técnicos y a las funciones y

responsabilidades del personal.

(4.3) Control de los documentos

Establecer y mantener procedimientos para el control de los documentos que
forman parte del SGC, tanto internos como externos.
Contar con un listado maestro de documentos, identificando el estado de

revision vigente y la distribucién de los mismos.

(4.4) Revision de los pedidos, ofertas y contratos

Establecer y mantener procedimientos para la revision de los pedidos, ofertas
y contratos.

Resolver diferencias entre la solicitud y el contrato antes de iniciar cualquier
trabajo.

Conservar los registros de todas las revisiones realizadas, incluidas las

modificaciones sobre las mismas.
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(4.5) Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

Asegurar que los subcontratistas cumplan con esta norma internacional.
Guardar registro de todos los subcontratistas contratados.
Advertir al cliente sobre las subcontrataciones que se realicen, y solicitar su

autorizacion cuando sea necesario.

(4.6) Compras de servicios y suministros

Tener una politica y procedimientos para la seleccion y compra de los
servicios y suministros utilizados, y que afectan la calidad de los resultados.
Inspeccionar los suministros que afecten la calidad de las mediciones antes de
gue sean usados, para verificar que cumplan las especificaciones y requisitos.
Evaluar a los proveedores de servicios y suministros, conservando registros

de dichas evaluaciones, junto con un listado de proveedores autorizados.

(4.7) Servicio al cliente

Cooperar con los clientes para aclarar y atender cualquier solicitud.
Permitir al cliente realizar el seguimiento del desempeiio del laboratorio en
relacion al trabajo realizado.

Procurar obtener informacién de retorno por parte de los clientes.

(4.8) Quejas

Tener una politica y procedimientos para la resolucion de las quejas de los
clientes o de otras partes, y mantener los registro de todas ellas.

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

Tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando
cualquier aspecto de los trabajos de ensayos o de calibracion, o los
respectivos resultados, no son conformes con los propios procedimientos o

con los requisitos de los clientes.
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Llevar a cabo las respectivas acciones correctivas cuando sea necesario.

(4.10) Mejora

Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion mediante el uso de la
politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias
internas, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas, y la

revision por la direccién.

(4.11) Acciones correctivas

Establecer una politica y un procedimiento para la implementacion de
acciones correctivas cuando se identifique un trabajo no conforme o desvios
de las politicas y procedimientos del SGC o de las operaciones técnicas.
Realizar la investigacion necesaria para determinar las causas del problema.
Seleccionar e implementar las acciones adecuadas a la dimension del
problema.

Auditar el sector afectado cuando la evidencia demuestre que los problemas

pueden volver a ocurrir.

(4.12) Acciones preventivas

Identificar las mejoras necesarias y las posibles fuentes de no conformidad,
con el fin de desarrollar, implementar y realizar seguimiento a los planes de
accion que se deban aplicar.

Mantener un procedimiento para llevar a cabo las acciones preventivas el cual

incluya la su iniciacion y la aplicacion de controles para asegurar su eficacia.

(4.13) Control de los registros

Establecer y mantener procedimientos para la identificacion, recopilacion,
codificacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicion
de los registros de calidad y los registros técnicos.

Garantizar la seguridad y confidencialidad de los registros.
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(4.14) Auditorias internas

Mantener un procedimiento y un calendario predeterminados para la
realizacion periddica de auditorias internas de todas las actividades realizadas
bajo el SGC.

Registrar el sector de actividad auditado, los hallazgos, y las acciones
correctivas que resulten, con la verificacion y seguimiento de su eficacia.
Asegurar la independencia del personal auditor con respecto a las actividades

auditadas, siempre que sea posible.

(4.15) Revisiones por la direccion

Efectuar peribdicamente, de acuerdo a un calendario y procedimiento
predeterminados, una revision del SGC y de las actividades de ensayo y
calibracion del laboratorio.

Registrar los hallazgos de las revisiones y las acciones que surjan de ellos.

3.5.1.2. Requisitos técnicos (Numeral 5)

(5.1) Generalidades

Tomar en cuenta los factores que determinan la exactitud y la confiabilidad de
los ensayos y calibraciones, como el desarrollo de los métodos vy
procedimientos, la formacion y calificacion del personal, y la seleccion y
calibracion de los equipos utilizados.

(5.2) Personal

Asegurar la competencia del personal que realiza las actividades de ensayo y
calibracion, y de aquel que maneja el sistema de gestion de la calidad.
Establecer un procedimiento para identificar las necesidades de capacitacion
del personal.

Autorizar a miembros especificos del personal para realizar las actividades,

segun sus funciones y capacidades.
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(5.3) Instalaciones y condiciones ambientales

Asegurar que las instalaciones donde se desarrollan las actividades, y sus
condiciones, faciliten y no invaliden la realizacién correcta de los ensayos y las
calibraciones.

Realizar el seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales,
conforme a los procedimientos establecidos o cuando éstas puedan influir en
la calidad de los resultados.

Detener las actividades del laboratorio cuando las condiciones ambientales
afecten los resultados.

Controlar el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los

resultados y tomar medidas para asegurar su orden y limpieza.

(5.4) Métodos de ensayo y de calibracién y validacion de los métodos

Aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o
calibraciones dentro su alcance.

Tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todos los equipos.
Mantener actualizados y disponibles todos los manuales, procedimientos,
instrucciones y demas informacion correspondiente al trabajo del laboratorio.
Utilizar métodos de muestreo, ensayo y/o de calibracién que satisfagan las
necesidades de los clientes, y que hayan sido publicados en normas, textos o
postulados cientificos.

Mantener y aplicar un procedimiento para la estimar la incertidumbre, si el
laboratorio realiza sus propias calibraciones.

Asegurar el correcto control y manejo de los datos y el mantenimiento al

equipo usado para su captacion, procesamiento, registro y almacenamiento.

(5.5) Equipos

Poseer e identificar univocamente los equipos necesarios para la correcta

ejecucion del muestro, los ensayos y las calibraciones.
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Calibrar y verificar los equipos antes de ser utilizados.

Poner en operacion los equipos Unicamente bajo la manipulacién del personal
autorizado para tal fin.

Tener procedimientos para la segura manipulacion, transporte, uso y
mantenimiento planificado de los equipos de medicion.

Poner fuera de servicio a los equipos que hayan sido sometidos a sobre carga,
uso inadecuado, o que hayan reportado resultados dudosos.

Proteger todos los equipos y el hardware del laboratorio contra ajustes que

puedan invalidad los resultados de las mediciones.

(5.6) Trazabilidad de las mediciones

Asegurar que todos los equipos utilizados para los ensayos y calibraciones,
incluidos los equipos para mediciones auxiliares, sean calibrados antes de ser
puestos en servicio.

Disefar y operar el programa de calibracion asegurando que las calibraciones
y mediciones sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Utilizar materiales de referencia con trazabilidad a unidades del Sistema
Internacional o materiales certificados, y tener procedimientos para su

transporte y almacenamiento seguro.

(5.7) Muestreo

Tener un plan y un procedimiento para realizar el muestreo, disponible en los
sitios pertinentes, y basado en normas técnicas apropiadas.

Registrar los datos y las operaciones relacionadas con el muestreo que forma
parte de los ensayos o las calibraciones que se llevan a cabo.

Registrar las desviaciones, adiciones o exclusiones que el cliente requiera.

(5.8) Manipulacién de los items de ensayo y de calibracion

Tener procedimientos para el transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,

almacenamiento, conservacion y disposicion final de los items de medicion.
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e Tener un sistema para la identificacion de los dichos items.
e Tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,
pérdida o dafio de los items de ensayo y de calibracion.

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

calibracion

e Establecer un procedimiento de control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo.

e Analizar los datos del control de la calidad y tomar las medidas adecuadas

cuando los mismos no satisfagan los criterios predefinidos.

(5.10) Informe de los resultados

e Informar los resultados de forma exacta, clara, y objetiva, de acuerdo con las
instrucciones especificas de los métodos de ensayo y de calibracion.

e Incluir en los resultados toda la informacién requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los mismos.

e Asentar por escrito las bases que sustenten las interpretaciones u opiniones
gue hayan sido solicitadas por el cliente.

e Realizar las correcciones necesarias en la forma de un nuevo documento.

3.5.2. Principios de la Norma’

e Responsabilidad: Por obtener resultados veraces.
e Capacidad: Demuestra la disposicion de recursos para realizar los trabajos
con resultados competentes, personal con suficiente conocimiento vy

capacitaciéon, y un ambiente con las instalaciones y los equipos necesarios.

7 SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO. Pasantia: Norma ISO/IEC 17025 [diapositivas]. Bogota:
Superintendencia de Industria y Comercio, 2003. 96 diapositivas, color.
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e Método Cientifico: Trabajo sobre fundamentos cientificos que conllevan a
mantener imparcialidad en la medicion de los resultados.

e Objetividad de los Resultados: Indica que los resultados obtenidos dentro
del campo de trabajo, en el desarrollo de las actividades, estan basados en
cantidades mesurables, y que cuentan con la exactitud y precision requeridas.

e Imparcialidad: Indica que la busqueda de resultados competentes obtenidos
a partir de enfoques cientificos aceptados, es el criterio principal que
direcciona el trabajo del personal que realiza los ensayos y/o las calibraciones.
Ademas, que cualquier motivacion o influencia de indole externa o interna, no
debe alterar los procesos de medicion.

e Reproducibilidad del Ensayo: Indica que los resultados obtenidas en varios
ensayos de la misma naturaleza, se obtendran de acuerdo a las desviaciones
aceptadas y con las limitaciones que supone el uso de los mismos
procedimientos, equipos y personas involucradas en la ejecucion.

e Transparencia en el Proceso: Indica que los procesos desarrollados y
ejecutados en el laboratorio, estan abiertos a la inspeccién interna y externa, a
fin de identificar y mitigar los factores que podrian afectar de manera adversa
la consecucién de resultados objetivos.

e Trazabilidad de las Mediciones: Hace referencia a la capacidad de las
mediciones realizadas, de ser relacionadas con referencias determinadas,
generalmente a patrones nacionales e internacionales, por medio de una

cadena ininterrumpida de comparaciones bajo incertidumbres conocidas.

3.5.3. Beneficios de la implementacion: Los tres beneficios principales de la
adopcion de la Norma ISO/IEC 17025:2005 por parte de un laboratorio estan

estipulados en su introduccién como objetivos:

1. Evidenciar que el laboratorio opera bajo un sistema de calidad;

2. Probar que el laboratorio es técnicamente competente; y
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3. Demostrar que es capaz de generar resultados técnicamente validos.

Adicional a estos beneficios se pueden mencionar los que se obtienen de operar

con un SGC conforme a una norma y que estan implicitos en el primer objetivo,

antes mencionado:

o Se establecen en forma universal los requisitos que debe cumplir una

empresa para tener un proceso bajo control.

o Garantiza que la empresa opera en forma sistematica, consistente y

homogénea bajo dichos requisitos.

o Promueven la confianza entre clientes y terceros sobre la forma de operar del

laboratorio.

o Armoniza y homogeniza los criterios de operacion entre empresas.

3.6. PARALELO ENTRE LA NORMA NTC-ISO 9001:2008 Y LA NTC ISO/IEC
17025:2005
Tabla 5 Comparaciéon NTC-ISO 9001:2008 y NTC-ISO/IEC 17025
Aspecto NTC-1SO 9001:2008° NTC-ISO/IEC 17025:2005°
Objeto Establecer los requisitos para un | Establecer los requisitos generales
sistema de gestién de la calidad. para la realizaciéon de ensayos y/o de
calibraciones, incluido el muestreo.
Aplicacién | Todos los requisitos de esta norma | Esta norma es aplicable a todas las

son genéricos y son aplicables a
todas las organizaciones sin

importar su tipo, tamafio o

organizaciones que realizan ensayos
ylo calibraciones.

® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestion
de la Calidad - Requisitos. Bogota: ICONTEC, 2008, 33 p. (NTC-ISO 9001:2008). Esta norma es
una adopcion idéntica por traduccién de la norma ISO 9001:2008.

° INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Bogota: ICONTEC, 2005, 35 p.
(NTC-ISO/IEC 17025:2005). Esta norma es una adopcién idéntica por traduccién de la norma
ISO/IEC 17025:2005.
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Aspecto

NTC-1SO 9001:2008°%

NTC-ISO/IEC 17025:2005°

producto/servicio suministrado.

Proposito

Obtener la CERTIFICACION:
reconocimiento realizado por un
tercero imparcial que asegura que
un producto, procedimiento o
servicio satisface los requerimientos
de un documento normativo.

Obtener la ACREDITACION:
reconocimiento formal dado por un
organismo especializado, que
asegura que un laboratorio es
competente para realizar
calibraciones y/o ensayos especificos.

Cobertura

Cubre los aspectos genéricos para
un sistema de gestién de la calidad,
para que una  organizacion
demuestre su capacidad de
proporcionar productos/servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y
los legalmente aplicables.

Cubre los aspectos de gestion, para
gue el laboratorio demuestre que
cuenta con un sistema de gestion, y
los aspectos técnicos especificos
para mostrar que es técnicamente
competente y es capaz de generar
resultados técnicamente validos.

Contenido
por
capitulos

1. Objeto y campo de aplicacidon
1.1. Generalidades

1.2. Aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Sistema de gestion de la
calidad

4.1. Requisitos generales

4.2. Requisitos de la
documentacion

5. Responsabilidad de la

direccién

5.1. Compromiso de la direccion
5.2. Enfoque al cliente

5.3. Politica de la calidad

5.4. Planificacion

5.5. Responsabilidad, autoridad y

comunicacion
5.6. Revision por la direccion
6. Gestion de los recursos

6.1. Provisiéon de los recursos
6.2. Recursos humanos

6.3. Infraestructura

6.4. Ambiente de trabajo

7. Realizacion del producto
7.1. Planificacién de la realizacién
del producto

1. Objeto y campo de aplicaciéon

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos relativos a la gestion

4.1. Organizacion

4.2. Sistema de gestion

4.3. Control de los documentos

4.4. Revision de los pedidos, ofertas
y contratos

4.5. Subcontratacion de ensayos y
de calibraciones

4.6. Compras de servicios y de
suministros

4.7. Servicio al cliente

4.8. Quejas

4.9. Control de trabajos de ensayo
ylo de calibraciones no
conformes

4.10. Mejora

4.11. Acciones correctivas

4.12. Acciones preventivas

4.13. Control de los registros

4.14. Auditorias internas

4.15. Revisiones por la direccion

5. Requisitos técnicos
5.1. Generalidades
5.2. Personal
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Aspecto NTC-1SO 9001:2008° NTC-ISO/IEC 17025:2005°

7.2. Procesos relacionados con el | 5.3. Instalaciones y condiciones
cliente ambientales

7.3. Disefo y desarrollo 5.4. Métodos de ensayo y de

7.4. Compras calibracion y validacion de los

7.5. Produccion y prestacion de métodos
servicios 5.5. Equipos

7.6. Control de los equipos de | 5.6. Trazabilidad de las mediciones
seguimiento y de medicién 5.7. Muestreo

8. Medicion, andlisis y mejora 5.8. Manipulacién de los items de

8.1. Generalidades ensayo y de calibracion

8.2. Seguimiento y medicién 5.9. Aseguramiento de la calidad de

8.3. Control del producto no los resultados de ensayo y de
conforme calibracion

8.4. Andlisis de datos 5.10. Informe de los resultados

8.5. Mejora

Fuente: Autor del proyecto

3.7. ACREDITACION Y CERTIFICACION

Usualmente se presentan confusiones respecto a la diferencia entre la certificacién
y la acreditacion, pues ambos procedimientos, en términos generales, tiene por
objeto el reconocimiento del cumplimiento de cierta normalizacion por parte de una
organizaciéon. Sin embargo, existen marcadas diferencias respecto a su

aplicabilidad y significado.

3.7.1. Definiciones®
Acreditacion: Procedimiento por el cual se reconoce la competencia técnica y la
idoneidad de organismos de certificacion e inspeccion, laboratorios de ensayos y

de metrologia para que lleven a cabo una serie de actividades especificas.

' COLOMBIA. PRESIDENCIA DE LA REPUBLCIA. Decreto 2269 (16, noviembre, 1993). Por el
cual se organiza el sistema nacional de normalizacion, certificacion y metrologia. Diario Oficial.
Bogota, 1993. No. 41110. 50 p.
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Certificacion: Procedimiento mediante el cual una tercera parte da constancia por

escrito o por medio de un sello de conformidad, de que un producto, un proceso o

un servicio, cumple con los requisitos especificados en cierta norma o documento

normativo.

3.7.2. Paralelo entre Acreditacion y Certificacion: Con el fin de analizar de

forma mas detallada las diferencias y similitudes entre Acreditacion y Certificacion,

se elabor6 un paralelo entre ambos conceptos en la siguiente tabla, con base en

informacion obtenida de las anteriores definiciones, de la presentacién de una

pasantia en la norma ISO/IEC 17025 de la Superintendencia de Industria y

Comercio™, y de la pagina web del Organismo Nacional de Acreditacién de
Colombia - ONAC"?,

Tabla 6 Paralelo entre Acreditaciéon y Certificacion

Aspecto Acreditacion Certificacion
Objetivo Reconocer la competencia | Reconocer la conformidad con
técnica. una norma.
¢, Qué evalua? Actividades concretas | Cumplimiento de una
previamente definidas en un | organizacion, proceso Yy/o

alcance especifico y sesgado.

producto con lo establecido en
una norma.

Organizaciones
evaluadas

- Organismos de evaluacién
de la conformidad.

- Organismos de certificacion
de personas.

- Organismos de certificacion

Cualquier tipo de organizacion.

11

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO. Pasantia: Norma ISO/IEC 17025

[diapositivas]. Bogota: Superintendencia de Industria y Comercio, 2003. 96 diapositivas, color.

12 ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA. Servicio de acreditacion [en
linea]. <http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=243> [consultado 8 abril

de 2013]
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http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=243

Aspecto Acreditacion Certificacion

de producto.

- Organismos de certificacion
de sistemas de gestion.

- Organismos de inspeccion.

- Laboratorios de ensayos
y/o calibracion.

- Laboratorios médicos o
clinicos.

- Intercomparacion de
laboratorios y materiales de
referencia.

Recursos Auditores y expertos técnicos | Auditores de sistemas de
reconocidos en el é&rea de | gestion calificados para
actividad de cada caso. cumplir criterios acordados por

el organismo de certificacion.

Normatividad - NTC ISO/IEC 17011:2004. - NTC ISO 9001:2008.

evaluada en - NTCISO/IEC 17024:2012. | - NTCISO 14001:2004.

Colombia - NTCISO/IEC 17065:2012. | - NTC OHSAS 18001:2007.

- NTCISO/IEC 17021:2011. - Entre otras.
- NTCISO/IEC 17020:2012.

- NTC ISO/IEC 17025:2005.

- NTCISO 15189:2007.

- NTCISO/IEC 17043:2010.

- GTC Guia 34.

Organismos - Organismo Nacional de |- Instituto Colombiano de

proveedores en Acreditacion Colombiana — Normas Técnicas y

Colombia ONAC (Unico reconocido Certificacion — ICONTEC.

por el ministerio de industria | - SGS Colombia.
y comercio). - BVQI Colombia.
- International  Certification
and training.
- Corporacion Centro de

Investigacion y Desarrollo
Tecnoldgico CIDET.
- Entre otros.

Fuente: Autor del proyecto.
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3.8. GUIA TECNICA COLOMBIANA GTC-ISO/TR 10013:2002"

Las normas internaciones de la familia ISO 9000 requieren que el SGC de una
organizacion, esté totalmente documentado. Para ello, la Guia GTC-ISO/TR 10013
“DIRECTRICES PARA LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD”, promueve la adopciéon de un enfoque basado en procesos cuando
se desarrolla e implementa el SGC y se mejora su eficacia. Para este efecto, se

deben identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si.

La implementacién de un enfoque basado en procesos en una organizacion,
implica el control continuo sobre las relaciones entre los procesos individuales
dentro de todo el sistema, asi como sobre su combinacion, interaccion, sus

entradas y sus salidas.

Para este efecto, en la Guia GTC-ISO/TR 10013 se ha desarrollado una
clasificacion y caracterizacion documental, que permite satisfacer todos los
requisitos necesarios en cuanto a la documentacion requerida por un SGC, con el
objetivo de que facilite y optimice el control y desempefio de los procesos
cubiertos por el sistema. Dicha clasificaciébn estd compuesta de los siguientes
elementos:

e Manual de la calidad: Documento Unico para cada organizacion. Permite
flexibilidad en la definicibn de la estructura, forma, contenido o método de
presentacion de la documentacion del SGC.

e Procedimientos documentados: Secuencia de actividades relacionadas entre
si que deben realizarse bajo condiciones especificas, en las que, generalmente,
intervienen varias funciones. Pueden estar definidos mediante texto, diagramas
de flujo, tablas, o cualquier otro método de acuerdo con las necesidades de la

organizaciéon. Se debe estandarizar para ellos una estructura de contenido.

B INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. Directrices para la documentacion del
sistema de gestion de la calidad. Bogota: ICONTEC, 2002, 18 p. (GTC-ISO/TR 10013:2002). Esta guia es
equivalente (EQV) a la ISO/TR 10013.
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e Instrucciones de trabajo: Tareas especificas que generalmente aplican para
una sola funcién. La estructura de las instrucciones de trabajo pueden variar
con respecto a los tipos de procedimiento documentados.

e Formularios: Documentos que se desarrollan y mantienen para registrar los
datos que demuestren el cumplimiento de los requisitos del SGC.

e Planes de la calidad: Parte de la documentacion del SGC que muestra como
éste ha de ser aplicado a una situacion especifica en cuestion, y permite
identificar como la organizacion lograra el cumplimiento de los requisitos
establecidos.

e Especificaciones: Documentos que establecen requisitos. Son Unicas para
cada producto, sistema u organizacion.

e Documentos externos: Pueden incluir planos del cliente, especificaciones,
requisitos legales o reglamentarios, normas, codigos y manuales.

e Registros: Muestran los resultados obtenidos o proporcionan evidencia que
indica que se estan realizando las actividades establecidas en los

procedimientos documentados e instrucciones de trabajo.

3.8.1. Proceso de elaboracion de la documentacién del Sistema de Gestion
de la Calidad

3.8.1.1. Responsabilidad para la elaboracion: La documentacion del SGC
deberia ser desarrollada por aquellas personas involucradas en los procesos y
actividades. Esto llevara a un mejor entendimiento de los requisitos necesarios, y
proporcionara al personal un sentido de compromiso y propiedad. Ademas, la
revision y utilizacion de los documentos y referencias existentes pueden reducir
significativamente el tiempo para desarrollar la documentacion, sirviendo ademas
de ayuda para identificar aquellas areas donde las instrucciones del sistema

necesitan ser consideradas y corregidas.
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3.8.1.2. Métodos de elaboraciéon de la documentacién del Sistema de Gestion

de la Calidad: Las organizaciones que estan en proceso de implementacion de un
SGC, deben:

e Identificar los procesos necesarios para la implementacion eficaz del SGC.
e Entender las interacciones entre dichos procesos.
e Documentar los procesos en la extension necesaria para asegurar su eficaz

operacion y control.

El analisis de los procesos debe ser la fuerza conductora para definir la cantidad

de documentacién necesaria para el SGC. No debe ser la documentacion la que

conduzca a los procesos.

A continuacion se presentan algunos ejemplos de acciones que pueden llevarse a

cabo en el desarrollo de la documentacion:

Decidir cuales requisitos de documentacion son aplicables de acuerdo con la
norma que se esta implementando.

Obtener datos acerca del SGC y procesos existentes a través de varios
medios, tales como cuestionarios y entrevistas.

Establecer y listar los documentos del SGC aplicables y analizarlos para
determinar su utilidad.

Formar al personal involucrado, respecto a la elaboracion de la documentacién
y los requisitos de la norma que se esté aplicando u otros criterios
seleccionados.

Solicitar y obtener fuentes adicionales de documentacién o referencias de
unidades operativas.

Determinar la estructura y formato para los documentos propuestos.

Preparar diagramas de flujo que cubran los procesos dentro del alcance del
SGC.

Analizar los diagramas de flujo para posibles mejoras e implementarlas.
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e Validar la documentacion a través de pruebas de implementacion.

e Utilizar cualquier otro método adecuado dentro de la organizacion para
completar la documentacion.

e Revisar y aprobar la documentacion antes de su liberacion, publicacion y

socializacion a los miembros del personal de la organizacion.

3.8.1.3. Utilizacion de referencias: Siempre que sea apropiado, y para limitar
el tamafo de la documentacion, deberian incluirse referencias a normas de
sistemas de gestion de la calidad existentes reconocidas o a documentos
disponibles para el usuario del documento.

3.8.2. Proceso de aprobacion, emision y control de los documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad

3.8.2.1. Revision y aprobacion: Antes emitir los documentos, éstos deben ser
revisados por personal autorizado, para asegurar la claridad, exactitud,
adecuacion y estructura apropiada. Los usuarios de los documentos también
deben tener la oportunidad de evaluar y comentar sobre la facilidad de su uso y si
los éstos reflejan las practicas reales. Ademas, la liberacién de los documentos
debe ser aprobada por la direccién responsable de su implementacion. Cada copia
debe tener evidencia de esa autorizacion, conservando la misma en cada

documento.

3.8.2.2. Distribucion: El método de distribucion de los documentos por el
personal autorizado debe asegurar que sus ediciones pertinentes estén
disponibles para todos aquellos que estén autorizados y requieran la informacién

gue contienen.
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3.8.2.3. Incorporacién de cambios: Se debe proporcionar un proceso para el
inicio, desarrollo, revision, control e incorporacion de los cambios a los
documentos. ElI mismo proceso de revision y aprobacion utilizado en el desarrollo

de la documentacioén original se deberia aplicar al procesar los cambios.

3.8.2.4. Emision y control de cambios: La emisidn y control de los cambios en
los documentos son esenciales para asegurar que el contenido de los mismos es
aprobado propiamente por el personal autorizado, y que dicha aprobacion es
facilmente identificable. Algunos aspectos a tener en cuenta para realizar la

emision y el control de los cambios a la documentacion son:

e Debe establecerse un mecanismo para asegurar que solo los documentos
apropiados estan bajo uso. En circunstancias especificas, el documento
apropiado a ser utilizado puede no ser la dltima version del mismo.

e Se puede utilizar un listado maestro de documentos con los estados de
revision para asegurar que el usuario tenga la edicidn correcta de los
documentos autorizados.

e Los documentos modificados deben ser reemplazados por la Gltima version.

3.9. NOTACION DE MODELAMIENTO PARA LOS PROCESOS DE NEGOCIO
(BPMN)

La Notacién de Modelamiento para los Procesos de Negocio (BPMN) es el

estandar ideal para representar de manera grafica y explicita los procesos que

ocurren en toda la organizacién. Su primera meta del es proveer una notacion que

sea facilmente entendible por los usuarios de los procesos de una organizacion,

gue van desde los analistas y desarrolladores de los procesos, hasta aquellos

encargados de ejecutarlos y controlarlos.
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BPMN fue inicialmente publicado en 2004 por BPMI (Business Process Modeling
Initiative), organizacion sin &nimo de lucro cuyo fin es promover la estandarizacion
de procesos de negocio comunes, como una notacion grafica para representar el
disefio de los mismos. Dicha notaciébn permite representar un diagrama de

procesos como un Diagrama de Procesos de Negocio (BPD).

En BPMN, los Procesos de Negocio involucran la captura de una secuencia
ordenada de las actividades e informacion de apoyo. Modelar un Proceso de
Negocio implica representar como una empresa realiza sus objetivos centrales; los
objetivos por si mismos son importantes, pero por el momento no son capturados

por la notacion. Con BPMN, sélo los procesos son modelados.

En el modelado de BPMN, se pueden percibir distintos niveles de modelado de

procesos:

e Mapas de Procesos: Simples diagramas de flujo de las actividades; un
diagrama de flujo sin mas detalle que el nombre de las actividades y tal vez la
condiciones de decision mas generales.

e Descripcion de Procesos: Proporcionan informacion mas extensa acerca del
proceso, como las personas involucradas en llevarlo a cabo, los datos,
informacion, etc.

e Modelos de Proceso: Diagramas de flujo detallados, con suficiente
informacion como para poder analizar el proceso y simularlo. Ademas, esta
clase de modelo mas detallado permite ejecutar directamente el modelo o bien

importarlo a herramientas que puedan ejecutar ese proceso.

BPMN cubre todas estas clases de modelos y soporta cada nivel de detalle. Como
tal, BPMN es una notacion basada en diagramas de flujo para definir procesos de
negocio, desde los mas simples, hasta los mas complejos y sofisticados, y dar

soporte a la ejecucion, seguimiento, control y mejora de los mismos.
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3.9.1. Simbologia BPMN: Para modelar un proceso de negocio acorde a la
metodologia BPMN, hay que seguir ciertas pautas y principios. El alto nivel de
detalle y de comprension de los BPD’s que este método proporciona, se debe al
nivel de detalle representado en ellos mediante una simbologia que expresa con
diferenciacion y caracterizacién todos los diferente eventos y actividades que
ocurren a lo largo de un proceso. En la Figura 15, se relacionan los simbolos y

elementos de la metodologia BPMN.

Figura 15 Simbologia BPMN
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Fuente: CHINOSI, Michele y TROMBETTA, Alberto. BPMN: An introduction to the
standard.
4. METODOLOGIA DE TRABAJO
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Para realizar el trabajo de grado se siguio la estrategia de mejora continua de la
calidad conocida como ciclo PHVA, también conocida como el ciclo de Deming,
enmarcando cada una de las etapas de la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad dentro de uno de sus cuatro pasos (Planear, Hacer, Verificar
y Actuar). En este orden de ideas, en la Figura 16 se presenta la distribucion de

las fases de desarrollo del proyecto, dentro de la mencionada metodologia.

Figura 16 Etapas del proyecto en el ciclo Deming
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Diagnéstico

Planes de accion Planificacion

/

Actuar

\

Evaluacion Ve rlfl car Sensibilizacién y capacitacion
Auditorias del SGC

Q

Fuente: Autor del proyecto

Documentacion

Implementacion
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De manera general, las actividades realizadas durante la ejecucién del proyecto,
en cada una de las fases del ciclo PHVA, son las siguientes.

Planear

o Realizacion del diagnostico del Laboratorio Mévil de Calidad y Cantidad de
Gas Natural con base en la NTC-ISO/IEC 17025:2005 y con el fin de
determinar el nivel de cumplimiento y los requisitos aplicables.

o Identificacion y caracterizacion de los procesos desarrollados por el
laboratorio.

o Determinacion del alcance del SGC.

° Disefio de la estructura documental del SGC.

Hacer

o Sensibilizacion, socializacion y capacitacion del personal involucrado en los
procesos del SGC del laboratorio, sobre el disefio, documentacion,
implementacion, evaluacion y manejo de los mismos.

o Documentacion del SGC.

o Implementacién. Del SGC.

Verificar

° Realizaciéon de dos auditorias al SGC.

Actuar
o Ejecucion de los planes de accion para mejorar el desempefio del SGC con
base en los resultados obtenidos de las dos auditorias.

La presentacion del desarrollo del proyecto se hara siguiendo las actividades

principales de implementacién de un SGC: Diagnéstico, Disefio y Planificacién,

Sensibilizacion y capacitacion, Documentacion, Implementacion, y Evaluacion.
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5. DIAGNOSTICO

El primer paso en el desarrollo del proyecto fue el de hacer la evaluacion del
cumplimiento y la aplicabilidad de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005 en el laboratorio, esto mediante la aplicacion de una lista de chequeo
con los requisitos de la norma y sus respectivos numerales. Lo anterior teniendo

en cuenta los siguientes factores:

o La implementaciéon del SGC partié6 desde cero. El laboratorio no contaba con
ningun tipo de documentacion sobre el desarrollo de sus actividades puesto
que fue recientemente desarrollado.

o El laboratorio ain no se encontraba en operacién en el momento de la
realizacion del diagnéstico, por lo cual, éste fue realizado con base en el
disefio conceptual del laboratorio, las actividades que desarrollaria y los
servicios técnicos que prestaria; aspectos sobre los cuales ya se tenia total
claridad.

o Hay requisitos de la norma que no aplican a este caso particular por las
caracteristicas del laboratorio. Esto se expone en detalle en los resultados
del diagnastico.

o Mediante la realizacion del diagndstico es posible tener un panorama claro
de aquello que se tiene y lo que hay que realizar. En este punto es
importante destacar la necesidad de determinar cuales son los requisitos
aplicables y que por tanto deben ser documentados, y cuales son los que no
aplican debido a que estan fuera del alcance del SGC.

o Una vez identificado el panorama del laboratorio y su estado de aplicabilidad
y conformidad con la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, es posible iniciar la

planeacién del SGC.
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A continuacién, se presenta la metodologia seguida durante la realizacién del
diagnostico del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural.

5.1. APLICACION DE LA LISTA DE CHEQUEO

Con base en el disefio conceptual del Laboratorio Movil de Calidad y Cantidad de
Gas Natural, en las actividades que desarrollaria y en los servicios técnicos que
prestaria, se procedié a hacer una revision y un analisis de los requisitos de la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, para tener un panorama claro acerca de los
aspectos que aplicarian y los que no, al sistema de gestion de la calidad. Para
este efecto se utilizé una lista de chequeo que contiene en la primera columna el
numeral de la norma, en la segunda columna el respectivo requisito, y en las
cuatro siguientes columnas, los aspectos que se consideré necesario evaluar, los

cuales se presentan a continuacion.

Si APLICA: Indica que el requisito debe ser cumplido por el SGC del laboratorio,
es decir, est4 dentro del alcance de sus actividades.

NO APLICA: Indica que el requisito esta fuera del alcance de las actividades del
laboratorio.

Si CUMPLE: Indica que el requisito est4 implementado, documentado y que el
laboratorio posee lo que en él se especifica.

NO CUMPLE: Indica que el requisito no esta implementado, no se posee

documentacion al respecto y que no se posee lo que en él se especifica.

Finalmente, en una ultima columna, se registraron las observaciones especiales
para cada requisito, cuando fue necesario hacer alguna aclaracién para visualizar
mejor el panorama del laboratorio con respecto a la norma, en el momento en que

se realiz6 la evaluacién de cumplimiento.

La lista de chequeo aplicada se encuentra en el Anexo 1 del presente documento.
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5.2. RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

5.2.1. Requisitos de gestion: De un total de sesenta y ocho (68) requisitos de
gestiébn correspondientes al punto cuatro (4) de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005, se determind la aplicabilidad de la totalidad de los mismos, lo que
equivale al ciento por ciento (100%). Seguidamente, se ratificé un cumplimiento de
cero (0) requisitos de gestion por parte del laboratorio, lo que equivale al cero por

ciento (0%) del total evaluado. Estos resultados se relacionan en la tabla 7.

Tabla 7 Resultados del diagnéstico - Requisitos de Gestion

Numeral Requisitos | Requisitos
L., Subtotal . .
dela Descripcion .. aplicables | cumplidos
requisitos
norma # % # %

4.1 Organizacion 15 15| 100% 0] 0%
4.2 Sistema de gestidn 4 4| 100% 0] 0%
4.3 Control de los documentos 10 10| 100% 0] 0%
4.4 Revisién de pedidos, ofertas y contratos 6 6| 100% 0] 0%
Ac Subcontratacién de ensayos y de

calibraciones 2 2| 100% 0] 0%
4.6 Compras de servicios y de suministros 2 2| 100% 0] 0%
4.7 Servicios al cliente 2 2| 100% 0 0%
4.8 quejas 1 1| 100% 0 0%
49 Control de trabajos de ensayos o de

calibraciones no conformes 7 7| 100% 0] 0%
4.10 |Mejora 1 1| 100% 0| 0%
4.11 |[Acciones correctivas 4 4| 100% 0] 0%
4.12 |Acciones preventivas 2 2| 100% 0] 0%
4.13 [Control de los registros 7 7] 100% 0] 0%
4.14 |Auditorias internas 3 3| 100% 0] 0%
4.15 |Revisiones por la direccion 2 2| 100% 0] 0%

Total 68 68| 100% 0] 0%

Fuente: Autor del proyecto
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5.2.2. Requisitos técnicos: De un total de noventa y cuatro (94) requisitos
técnicos correspondientes al punto cinco de la NTC-ISO/IEC 17025:2005, se
determind la aplicabilidad de ochenta y cinco (85) de los mismos. Seguidamente,
se evaluo el cumplimiento del laboratorio con respecto a requisitos aplicables y se
determind, con base en lo establecido por la norma y en los términos de una
auditoria, que el laboratorio satisfacia cero (0) requisitos, equivalente al cero por

ciento (0%). Los resultados parciales se presentan en la tabla 8.

Tabla 8 Resultados del diagnéstico - Requisitos Técnicos

Numeral Requisitos | Requisitos
s Subtotal . .
dela Descripcion - aplicables | cumplidos
norma # % # %
5.2 Personal 5 5] 100% o 0%
5.3 Instalaciones y condiciones ambienales 5 5| 100% 0 0%
c4 Métodos de ensayo y de calibracién y
validacion de los métodos 16 10( 62,5% of 0%
5.5 Equipos 12 12 100% of 0%
5.6 |Trazabilidad de las mediciones 14 11| 79% 0] 0%
5.7 Muestreo 4 4| 100% 0 0%
5.8 Manipulacién de los items de ensayo o de 4 4| 100% 0 0%
cg Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo y de calibracion 2 2| 100% 0 0%
5.10 |Informe de los resultados 32 32| 100% 0] 0%
Total 94 85| 90,4% of 0%

Fuente: Autor del proyecto

5.3. CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

e El laboratorio no cuenta con ningun procedimiento, politica o estatuto

documentado, lo que indica la ausencia total de un SGC.
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Aunque, en el momento de la realizacion del diagndstico, el laboratorio
contaba con un significativo nivel de desarrollo, ademas de que ya tenia la
totalidad de sus equipos y del personal que lo operaria, aun no habia entrado
en servicio. Por lo anterior, se registré el No cumplimiento con la norma para
todos sus numerales, debido a que ésta evalla la operacion y prestacion de

servicios del laboratorio.

Deben ser satisfechos la totalidad de requisitos de gestion establecidos por la
NTC-ISO/IEC 17025:2005, lo que implica la creacion e implementacion de una

serie de documentos para dar cumplimiento al punto cuatro (4) de esta norma.

Se determin6 una aplicabilidad del 90,4% de los requisitos técnicos, punto
cinco (5), de la norma, al laboratorio.

Entre los requisitos técnicos no aplicables se encuentran algunos del punto 5.4
“Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos”, que hacen
referencia a la validacion de métodos desarrollados por el laboratorio y de
métodos no normalizados, y puesto que no se desarrollan métodos y que
todos los usados son normalizados, los requerimientos referentes a este
aspecto no son aplicable al SGC que se va a implementar. Los puntos del
numeral 5.4 que no aplican al SGC del laboratorio, se encuentran

especificados en el Anexo 1.

En este orden de ideas, se determind que los requerimientos del punto 5.6
“Trazabilidad de las mediciones”, que estan relacionados con la calibracion de
los patrones de referencia del laboratorio, no aplican al sistema puesto que el
laboratorio no cuenta con patrones de referencia para las calibraciones. Los
puntos del numeral 5.6 que no aplican al SGC del laboratorio, se encuentran

especificados en el Anexo 1.
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6. DISENO Y PLANIFICACION

6.1. DETERMINACION DEL ALCANCE

Una vez realizado el diagnoéstico, y hecha la socializacion del mismo al personal
del laboratorio, se procedié a determinar el alcance del SGC. Para esto se
concerto una reunion en la que se analizé la capacidad operativa con que contaria
el laboratorio para prestar los diferentes servicios de ensayo y de calibracion, y
con base en esto, en el disefio conceptual que se tenia, en las capacidades de los
metrélogos, y en las caracteristicas de los equipos e instrumentos, se determiné el

alcance de los servicios cubiertos por el SGC.

El alcance del SGC se presenta en el apartado 1.4. del presente documento.

6.2. DISENO DE LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
En reunion y consenso con los implicados en el proyecto de desarrollo del
Laboratorio Mévil de Calidad y Cantidad de Gas Natural, atendiendo lo requerido
para garantizar una operacion eficiente y eficaz, y aplicando los lineamientos
establecidos por la norma a este caso en particular, se determiné la necesidad de
crear cargos para desarrollar las siguientes funciones basicas:

e Dirigir el laboratorio.

e Manejar el sistema de gestion de la calidad.

e Manejar el proceso de aseguramiento metrolégico.

e Realizar las actividades de muestreo, ensayo y calibracion.

e Brindar apoyo en cuestiones de gestion.

Con base en lo anterior, se definieron los cargos, presentados a continuacion en la
Tabla 6 con sus funciones basicas, y el organigrama del laboratorio presentado en

la Figura 17, en el cual se presentan los cargos y sus respectivas areas.
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Tabla 9 Cargos del personal del laboratorio

Sigla del .,
Cargo Personal & Funcién
cargo
Director del laboratorio 1 DL Direccidn técnica del laboratorio.
Coordinador de calidad 1 cC Manejo del sistema de gestién de la calidad.
Llevar a cabo actividades de apoyo de indole de
Auxiliar de gestion 1 AG [gestion  (servicio al cliente, compras,
subcontrataciones, etc.).
Coordinador de 1 CA Coordinar el proceso de aseguramiento
aseguramiento metrolégico metroldgico y todas las actividades
3(2en Realizar las calibraciones, ensayos,
i servicioy reparaciones y mantenimientos
Metrélogo MT . -
lde correspondientes a los procesos misionales del
reserva) laboratorio.
Fuente: Autor del proyecto
Figura 17 Organigrama del laboratorio
Director del
laboratorio

Coordinador de

Coordinador de
aseguramiento

calidad L.
metrolégico
Area de
Area de calidad Aseguramiento
metroldgico
Fuente: Autor del proyecto

|

Metrélogo 1 Auxiliar de gestion

Area de gestién de

servicios

Metrélogo 1

Area técnica
Metrologia

6.3. PLANEACION ESTRATEGICA DEL LABORATORIO
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Entendiendo la necesidad del direccionamiento estratégico del laboratorio a largo
plazo como una de las prioridades en el desarrollo del proyecto de grado, y debido
a que el mismo no tenia definidas la mision, la vision, la politica de calidad y los

objetivos de ésta, se procedio a su elaboracion y redaccion.

6.3.1. Mision del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural:
La mision debia definir el propdsito del laboratorio, y para su elaboracion fue
necesario tener total claridad acerca de los servicios metroldégicos que se

ofrecerian, informacion que fue suministrada por el alcance del SGC.

Asi mismo se establecio que la Mision debia definir:
e El propdsito del laboratorio.
e Los clientes.
e Los servicios ofrecidos de manera general.
e El mercado de accion.
e La filosofia del laboratorio.

e El factor diferenciador del laboratorio.

Teniendo en cuenta los anteriores aspectos y el contexto general del Laboratorio

Movil de Calidad y Cantidad de Gas Natural, se definié su mision asi:

Mision
Contribuir a la sostenibilidad de las empresas transportadoras y distribuidoras de
gas natural, y a la proteccion del consumidor final y de todas aquellas industrias
qgque hacen uso del mismo como energético, por medio de la realizacion de
mediciones trazables que brinden confianza acerca de la cantidad y la calidad del

gas en los puntos de transferencia de custodia.
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6.3.2. Visién del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural: La visién
debia definir la situacion esperada del laboratorio dentro de un periodo prudente
de tiempo, que le permita tener el suficiente crecimiento y reconocimiento en su
sector de operacion. Asi mismo, marcaba la meta que permiti6 establecer, por
parte de la direccion, el rumbo de la ejecucién de las actividades del laboratorio
para obtener el nivel de desarrollo esperado.

La vision fue formulada por la direccion del laboratorio en compafiia del autor del
proyecto, con base en los siguientes elementos:

¢ Dimension en el tiempo.

e Cualidad de integradora.

e Positiva y alentadora.

e Realista.

e Consistente.

De este modo, se definid la visién del laboratorio de la siguiente manera:

Visién
Ser, para el 2018, el laboratorio lider a nivel nacional en metrologia fisica y
quimica, en cuanto al cumplimiento de los requisitos metroldgicos y de calidad,
que ademas cuente con la acreditacién bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005

concedida por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC.

6.3.3. Politica de Calidad del Laboratorio: El establecimiento de la politica de
calidad es un requisito de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, descrito en el
numeral 4.2.2, en el cual se menciona que dicha politica debe ser consignada en

el manual de calidad del laboratorio e incluir los siguientes elementos.
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e El compromiso de la direccion del laboratorio con la buena préactica profesional
y con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus
clientes..

e Una declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el
laboratorio.

e El proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad.

e Familiarizacién del personal del laboratorio encargado de las actividades de
ensayo y calibracion, con la documentacién y la implementacion de las
politicas del SGC en su labor.

e El compromiso del laboratorio por el cumplimiento de la norma y mejorar

continuamente la eficacia del SGC.

Ademas de los elementos anteriores, para el establecimiento de la politica de
calidad, también se tuvieron en cuenta dos aspectos principales que influyen en el
establecimiento del SGC, los cuales son: Las expectativas de los clientes y los
requerimientos de la norma. Estos aspectos fueron analizados en una matriz,
mediante una relacion cruzada, en la cual se determiné en una escala de 1 a 5, el
nivel de influencia del cumplimiento de los requisitos de la norma sobre las
expectativas de los clientes, siendo 1 el valor menor y 5 el mayor. Esta matriz se
consideré como un anexo del manual de calidad del laboratorio y se presenta en el

Anexo 7 del presente documento.

Posteriormente, se sumaron las valoraciones hechas por cada expectativa de los
clientes, para obtener aquellas que tenian mayor relevancia y enfocar hacia ellas
la creacion de la politica de calidad. En este orden de ideas, con dicha politica ya
establecida y siguiendo paso a paso los compromisos que en ella se mencionan,
se redactaron los objetivos de la calidad para garantizar el cumplimiento a la

misma.
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Politica de calidad

El Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural, siguiendo el compromiso y
las directrices de la alta direccion, establece y declara su compromiso con la
implementacion y mejora continua del sistema de gestion de la calidad,
desarrollando sus actividades de prestacion de servicios de ensayos de calidad de
gas natural y calibracibn de medidores de volumen y caudal de gas, y sus
magnitudes asociadas, bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005, para garantizar la calidad, confiabilidad y confidencialidad de los
resultados, la existencia y buen estado de los equipos, instalaciones y recursos
necesarios, el personal calificado y capacitado para desarrollar las actividades, la
documentacion y manejo de los procedimientos y normas técnicas adecuadas, y el
cumplimiento en los tiempos de entrega, con el objetivo de satisfacer las

expectativas y requerimientos de los clientes.

Objetivos de la calidad

o Garantizar la satisfaccion del cliente con los servicios prestados y el
cumplimiento de sus expectativas.

o Brindar un alto nivel de servicio, reduciendo a cero las no conformidades o
quejas presentadas con la prestacién de los servicios.

o Asegurar el cumplimiento de la programacion de los servicios en los tiempos
acordados con el cliente.

o Garantizar la competencia técnica y formacion del personal del laboratorio,
segun las necesidades actuales y futuras, fomentando una politica continua
de capacitacion.

o Mantener en Optimas condiciones los equipos e instrumentos del laboratorio,
cumpliendo con el programa de aseguramiento metrologico, para brindar
confianza al cliente sobre la calidad de los resultados de los servicios.

o Asegurar la mejora continua del SGC.
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Seguidamente, atendiendo el requerimiento de que los objetivos de la calidad
deben ser medibles y cuantificables, se elaboraron los indicadores para su
medicion, asignando responsabilidades, periodos de revision y estableciendo las
respectivas metas de desempefo. Estos indicadores se presentan en la forma de
un anexo del manual de calidad del laboratorio, en el Anexo 8 del presente

documento.

6.4. DISENO DEL MAPA DE PROCESOS
En esta etapa del proyecto, con base en la informacién obtenida hasta el
momento, se disefid el mapa de procesos del Laboratorio de Calidad y Cantidad

de Gas Natural, con base en los siguientes elementos:

o Un mapa de procesos facilita la comprensiéon del panorama general de los
procesos que seran desarrollados por el laboratorio.

o Mediante este mecanismo es posible apreciar con mayor claridad la
interrelacion de los procesos del laboratorio, lo que facilitara su
caracterizacion, disefio y documentacion.

o Por medio de la creacion del mapa de procesos es posible realizar una
clasificacion de los mismos con el fin de que sean agrupados de acuerdo a

sus caracteristicas, y asi generar un SGC compacto y articulado.

Teniendo claros los anteriores elementos, se procedio a la creacion del mapa de
procesos del laboratorio. Para este efecto, previa determinacion de los
requerimientos de la NTC-ISO/IEC 17025:2005 aplicables realizada por medio del
diagnostico, se busco clasificar los procedimientos que ella exige, dentro de la
distribucion de procesos estratégicos, misionales y de apoyo, con el fin de alinear

claramente el SGC bajo la mencionada norma internacional.
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El mapa de procesos disefiado se muestra en la Figura 18. En él se ilustran los
tres macro procesos desarrollados por el laboratorio y dentro de ellos, los

procesos especificos y los numerales de la norma asociados a cada uno.

La clasificacion de los procesos del SGC se hizo en cuenta teniendo como base

los siguientes parametros:

o Procesos Estratégicos: Definen el enfoque y la planeacion del laboratorio a
largo plazo. Involucra las actividades desarrolladas por la alta direccion del
laboratorio, que se realizan con objeto de definir las mas altas directrices de

operacion del laboratorio y el manejo de sus recursos.

o Procesos Misionales: Involucran las actividades que afectan de manera

directa la satisfaccion de las necesidades de los clientes.

o Procesos de Apoyo: Abarcan todos aquellos procesos que prestan soporte
y complemento a los procesos estratégicos y misionales, y que son
necesarios para realizar una correcta gestion de la calidad en el laboratorio.

En la Figura 18 “Mapa de procesos expandido del SGC del Laboratorio Mévil de
Calidad y Cantidad de Gas Natural’” se presenta el mapa de manera expandida,
con los numerales asociados de la norma, y en la Figura 19 “Mapa de procesos
simplificado del SGC del Laboratorio Mévil de Calidad y Cantidad de Gas Natural”,

se presenta el mismo de manera simplificada.
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Figura 18 Mapa de procesos expandido del SGC del Laboratorio Movil de Cantidad y Calidad de Gas Natural

MAPA DE PROCESOS DEL SGC DEL LABORATORIO MOVIL DE CANTIDAD Y CALIDAD DE GAS NATURAL

4.1. Organizaciéon 4.2. SGC 4.15. Revisiones por la direccion

Eocssos ESTRATEGICOS | m

PROCESOS MISIONALES

- [ Proceso de Calibracién ] [ Proceso de Ensayo ]
[5.4 Métodos de ] [ 5.7 Muestreo. ] [5.10 Informe de los ] -

ensayo y calibracion. resultados.

Recepcion Recepcion Manejo de Anilisis de Entrega de

de Solicitud de Solicitud Muestra Datos Resultados
Secundarias olumen de Gas Calidad de Gas

() (]

- Presion
-Temperatura
-Sefiales Eléctricas

CLIENTES SATISFECHOS

0

REQUERIMIENTOS DE LOS CLIENTES

'PROCESOS DE APOYO|

Fuente: Autor del proyecto
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Figura 19 Mapa de Procesos simplificado del SGC del Laboratorio Mévil de Cantidad y Calidad de Gas Natural

MAPA DE PROCESOS DEL SGC DEL LABORATORIO MOVIL DE CANTIDAD Y CALIDAD DE GAS NATURAL

ﬁOCESOS ESTRATEGICOS|

PROCESOS MISIONALES

.[ Proceso de Calibracion ][ Proceso de Ensavo .
Recepcion Recepcion Manejo de Anélisis de Entrega de
de Solicitud de Solicitud Muestra Datos Resultados

Volumen de Gas Calidad de Gas
() =

Magmtudes
Secundarlas

-Presion
-Temperatura
-Sefiales Eléctricas

CLIENTES SATISFECHOS

REQUERIMIENTOS DE LOS CLIENTES

| PROCESOS DE APOYO
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6.5. CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS DEL LABORATORIO

Los procesos anteriormente presentados dentro de los macro procesos del SGC

se definen a continuacion:

Procesos Estratégicos

Procesos de direccion: Actividades desarrolladas por la alta direccion del
laboratorio, enfocadas a definir los parametros de operacion del mismo, la

asignacion de recursos y el cumplimiento de su planeacion estratégica.

Procesos Misionales

Proceso de Calibracion: Involucra todas las actividades necesarias para
prestar el servicio de calibraciébn a medidores de volumen de gas natural, y
de las magnitudes segundarias (temperatura, presion y magnitudes
eléctricas) asociadas a la medicion del mismo.

Procesos de Ensayo: Involucra todas las actividades necesarias para prestar
el servicio de ensayos de calidad de gas, incluida la toma de muestras del

mismo.

Procesos de Apoyo

Proceso de Servicio al cliente: Incluye actividades complementarias a los
servicios misionales en las cuestiones respectivas a la gestion de la
prestacion de los servicios, y atencidon a los clientes en sus solicitudes,
quejas y reclamos.

Proceso de Control del SGC: Abarca todo lo relativo al monitoreo y
seguimiento del desempefio del SGC, en lo que respecta a la
documentacion, los registros, y los servicios de calibraciones y/o ensayos no
conformes.

Proceso de Mejora del SGC: Define los parametros y procedimientos de las
actividades pertinentes a ejecutar acciones que garanticen la evaluacion y

mejora continua del SGC.
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Proceso de Compras: Realiza y define el procedimiento para ejecutar las
compras de suministros, servicios y/o materiales, y las subcontrataciones que
se requieran.

Proceso de Aseguramiento Metroldgico: Abarca el aspecto técnico y
metrologico de los procesos misionales, que esta alineado con garantizar la
fiabilidad de los resultados, el cumplimiento de los requisitos y la confianza
del cliente.

Proceso de Talento Humano: Involucra todas las actividades relacionadas
con la seleccidn, vinculacion, induccion, formacion, capacitacion y evaluacion

del personal del laboratorio.

Seguidamente, se realiz0 la caracterizacion de estos procesos con el fin de definir,

para cada uno, los siguientes factores:

Proveedores: Aguellas entidades u otros procesos que entregan las
entradas al proceso actual.

Entradas: Datos e informaciébn que entra al proceso, en forma de
documentos, para analisis y procesamiento.

Actividades: Labores realizadas durante la ejecucion del proceso.
Responsable: Miembro del personal que ejecuta y supervisa el proceso.
Salidas: Datos e informaciébn que resulta del proceso en forma de
documentos.

Cliente: Entidad u otros procesos para quienes se realiza el proceso actual.
Numerales asociados: Numerales de la norma a los cuales el proceso da

cumplimiento.

Esta caracterizacion, que se presenta en la Tabla 10, permitié tener un panorama

claro acerca de los aspectos necesarios para disefiar la estructura de los

documentos, y para la elaboracion de los mismos, con miras a cumplir los

requerimientos de la norma.
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Tabla 10 Caracterizacion de los

rocesos

del SGC

Procedimiento(s) y

- Realimentacién de los clientes.

- Quejas.

- Recomendaciones para la mejora.

- Documentacién en general del SGC.

interlaboratorios.

- Implementacion, seguimiento y control de
acciones oportunas frente a los resultados de las
revisiones y de todas las actividades.

- Informe de revisiones.
- Propuesta de mejora del SGC.
- Mejora del SGC.

Proceso Proveedores Entradas Actividades Responsable Salidas Cliente |numeral(es) de la
norma asociado(s)
Proceso de - Todos los procesosy | - Politicas y procedimientos del SGC. | - Adecuacién de las politicas y procedimientos del| - Direccién del - Politicas y procedimientos|Todos los 4.1 Organizacion
direccion procedimientos del SGC. | - Resultados de auditorias internas  [SGC. laboratorio. realineados. procesosy |4.2.Sistema de Gestion
- Clientes. recientes. - Definicién del cronograma de revisiones. - Cronograma de revisiones|procedimient|4.15 Revisiones por la
- Proveedores. - Acciones correctivas y preventivas. | - Realimentacion del desempefio del laboratorio por la direccion. osdel SGC. [direccidon.
- Evaluaciones por organismos con base en indicadores, solicitudes y quejas de los - Informes de la
externos. clientes, informes del personal técnico, vy realimentacion hecha al
- Resultados de comparaciones oportunidades de mejora. desemperio del laboratorio.
interlaboratorios. - Coordinacién de comparaciones - Comunicaciones internas.

Procedimiento(s) y

de calibraciones no conformes.
- Evaluacién de no conformidades y analisis de
soluciones para su correccion.

Proceso Proveedores Entradas Actividades Responsable Salidas Cliente |numeral(es) de la
norma asociado(s)
Proceso de - Clientes. - Comunicaciones de los clientes. - Recepcion y registro de solicitudes, 6rdenes de| - Coordinador de - Comunicaciones para los|- Cliente. 4.4 Revision de pedidos,
Servicio al - Solicitudes de cotizacion. servicio, comunicaciones y quejas de los clientes. [servicios. clientes. ofertas y contratos.
cliente - Ordenes de servicio. - Revisiones de factivilidad, analisis de solicitudes. - Ofertas de servicio. 4.7 Servicio al cliente.
- Quejas - Elaboraciéon y emision de ofertas de servicio. - Ofertas de programacion de 4.8 Quejas.
- Programacion de servicios. servicio.
- Facturacién de servicios. - Informes de resultados.
- Envio de informes de resultados. - Facturas.
- Gestidn y resolucion de quejas.
- Evaluacion de la satisfaccion del cliente.
Proceso de - Todos los procesosy | - Manuales, procedimientos, - Control de los documentos del SGC. - Coordinador da - Documentos modificados. Todos los 4.3 Control de los
control de procedimientos del SGC. |instructuvos, formularios, anexos y - Definicién de pardmetros de aprobacién y|Calidad. - Nuevos documentos. procesosy |documentos.
Sistema de - Clientes. demas documentos del SGC. emision de la documentacion. - Personal técnico | - Comunicaciones internas. procedimient|4.9 Control de trabajos
Gestion de la - Informes, certificados, - Definicién de lineamientos para realizar cambios|involucrado. - Listados de registros. osdel SGC. [de ensayos y/o de
Calidad comunicaciones y demds registros del|a los documentos. - Comunicaciones y registros calibraciones no
SGC. - ldentificacion, codificaciéon, acceso, archivo, de no conformidad. conformes.
- Comunicaciones de los clientes almacenamiento y mantenimiento de registros. - Solicitud de acciones 4.13 Control de los
- Identificacion y manejo de trabajos de ensayo y correctivas y/o preventivas. registros.
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Procedimiento(s) y

- Registro de condiciones
ambientales e instalaciones.

- Requerimientos para el
aseguramiento de la calidad de los
resultados.

instrumentos.

- Emisién de 6rdenes de calibracion.

- Control de condiciones ambientales e
instalaciones.

- Determinacion y ejecucion del programa de
aseguramiento de la calidad de los resultados.

- Registros, informes y
reportes.

- Cronograma de
aseguramiento metroldgico.

- Cronograma de
aseguramiento de la calidad de
los resultados.

Proceso Proveedores Entradas Actividades Responsable Salidas Cliente [numeral(es) de la
norma asociado(s)
Proceso de - Todos los procesosy |- Solicitudes de acciones correctivas | - Determinacion y andlisis de causas paralatoma |- Coordinador de - Registros de cambios y/o Todos los 4.10 Mejora.
Mejora del procedimientos del SGC. |y/o preventivas. de acciones correctivas. calidad. acciones implementadas. procesos y 4.11 Acciones
Sistema de - Clientes. - Comunicaciones de los clientes. - Identificacion de posibles acciones correctivas. - Personal técnico | - Registro de seguimientoy procedimient |correctivas.
Gestion de la - Proveedores. - Informes de ensayo y certificados |- Identificacidon de posibles mejoras del SGC. involucrado. control de cambios y/o os del SGC. [4.12 Acciones
Calidad de calibracién. - Documentacién e implementacién de cambios. acciones timplementadas. preventivas.
- Informes del personal técnico y/o |- Seguimiento, control y documentacién de - Cronograma de auditorias 4.14 Auditorias internas.
de gestion de la calidad. resultados de las acciones tomadas. internas.
- Comunicaciones y registros de no |- Determinacidn del cronograma de auditorias - Informes de auditorias
conformidad. internas. internas.
- Informes de revisiones por la - Coordinacion de auditorias internas. - Comunicaciones para los
direccion. - Documentacidn y registro de hallazgos. clientes.
- Comunicaciones internas.
Proceso de - Procesos misionales. |- Solicitudes de compray/o - Recepciodn y andlisis de solicitudes. - Coordinador de - Solicitudes de compra. - Procesos  |4.5Subcontratacidn.
Compras - Procesos de apoyo. subcontratacion. - Cotizacion. calidad. - Solicitudes de cotizacion. misionales. |4.6 Compras de servicios
- Aprobacién de compras. - Personal técnico | - Ordenes de compra. - Procesos de|y suministros.
- Emision de érdenes de compra. involucrado. - Especificaciones de equipos, [apoyo.
- Recepcidn y verificacion de productos y/o instrumentos, suministros,
servicios. materiales, servicios.
- Evaluacion de proveedores.
Aseguramiento |- Clientes. - Certificados de calibracién del - Recepcidn y andlisis de certificados, reportes e - Personal técnico | - Solicitudes de compra y/o - Procesos  [5.3 Instalacionesy
Metroldgico - Proveedores. fabricante. informes, etc. involucrado. subcontratacion. misionales. |condiciones
- Procesos misionales. |- Informes de ensayo y/o certificados | - Determinacion y ejecucién del programa de - Notificaciones a ambientales.
- Organismo Nacional |de calibracién. aseguramiento metrolégico. proveedores. 5.5 Equipos.
de Acreditacion - Informes y reportes del personal - Confirmacion metroldgica. - Informes de ensayo y/o 5.6 Trazabilidad de las
Colombiana ONAC. técnico. - Caracterizacién y almacenamiento de equipos e certificados de calibracién. mediciones.

5.8 Manipulacién de los
items de ensayo y
calibracion.

5.9 Aseguramiento de la
calidad de los
resultados.
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Procedimiento(s) y

- Supervision del personal en formacion.
- Evaluacion y registro del desempefio del
personal.

-Actualizacion de perfiles de cargos.

- Evaluaciones de desempefio
del personal.

- Registro de capacitaciones y
supervisiones.

Proceso Proveedores Entradas Actividades Responsable Salidas Cliente |numeral(es) de la
norma asociado(s)
Talento - Procesos Misionales. | - Requerimientos de personal. - Determinacion de las necesidades de personal. |- Coordinador de - Solicitudes de modificacién y | - Procesos 5.2 Personal
Humano - Requerimientos de capacitacion. - Determinacion de la necesidad de capacitacion  |calidad. emision de documentos. Misionales.
- Funcionesy perfiles de cargos. del personal. - Direccién del - Cronograma de
- Hojas de vida de aspirantes. - Determinacion del programa de capacitaciones. |laboratorio. capacitaciones.

Procedimiento(s) y

- Programacion del servicio.

- Desplazamiento.

- Emplazamiento.

- Alistamiento.

- Arranque de facilidades.

- Muestreo de gas natural.

- Analisis de composicion y componentes de Gas
Natural.

- Analisis y registro de datos.

- Emision de informe de ensayo.

involucrado.

- Informes y/o reportes del
personal técnico.

Proceso Proveedores Entradas Actividades Responsable Salidas Cliente |numeral(es) de la
norma asociado(s)
Calibracién - Procesos de apoyo. - Ordenes de servicio. - Prealistamiento. - Personal técnico | - Registros de pruebas - Clientes.  |5.1Generalidades de
- Programacion del servicio. - Desplazamiento. involucrado. preliminares. requisitos técnicos.
- Emplazamiento. - Registro de pruebas As Left. 5.4 Métodos de ensayo y
- Alistamiento. - Certificados de calibracion. calibracién y validacion
- Arranque de facilidades. - Informes y/o reportes del de los métodos.
- Registros y pruebas preliminares del sistema de personal técnico. 5.10 Informe de
medicién. resultados.
- Aislamiento, desmonte y traslado del sistema de
medicién.
- Limpieza de componentes.
- Pruebas de funcionalidad de componentes.
- Calibracién de instrumentos y/o equipos.
- Mantenimiento de componentes.
- Montaje del sistema de medicién.
- Prueba de funcionalidad As Left.
- Andlisis de datos.
- Emisién de certificado de calibracion.
Ensayo - Procesos de apoyo. - Ordenes de servicio. - Prealistamiento. - Personal técnico | - Informes de ensayo. -Clientes. 5.1 Generalidades de

requisitos técnicos.

5.4 Métodos de ensayo y
calibraciéon y validacion
de los métodos.

5.7 Muestreo

5.10 Informe de
resultados.

Fuente: Autor del proyecto
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7. DOCUMENTACION

7.1. DISENO Y DETERMINACION DE LA ESTRUCTURA JERARQUICA DE LA
DOCUMENTACION

El disefio de la estructura jerarquica documental se realizdé con base en la GTC-

ISO/TR 10013:2002. Para esto, se siguio la metodologia enunciada en el marco

tedrico del presente documento, de la siguiente manera:

Identificacién de los procesos necesarios para la implementacion eficaz del
SGC.

e Diagnostico de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

e Determinacion del alcance del SGC.

e Planeacion estratégica del laboratorio.

Entendimiento de las interacciones entre dichos procesos.
e Disefio del mapa de procesos del laboratorio.

e Caracterizacién de los procesos del SGC.

En este orden de ideas, se procedid a disefar la estructura jerarquica de la
documentacion, con base en la clasificacion propuesta por la GTC-ISO/TR

10013:2002 y mencionados en el marco tedrico.

Dicha estructura se presenta en la Figura 20, y es una adaptacion de la jerarquia
de la documentacion del SGC presentada en el Anexo A de la misma guia técnica,
al caso particular del Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas Natural.
Seguidamente, se realiza una descripcion de cada uno de los niveles ésta, y sus
respectivos elementos, que se determinaron para realizar la documentacion de

todo el sistema.
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Figura 20 Jerarquia de la documentacion del SGC

Manuales de procedimientos
- Procedimientos Generales
- Procedimientos Técnicos

- Procedimientos Aseguramiento
metroldgico

- Instructivos - Formatos - Anexos - Registros
- Herramientas de analisis de datos (HAD)
- Documentos externos

Fuente: Adaptacion del Anexo A de la GTC-ISO/TR 10013:2002 “Jerarquia tipica

de la documentacion del SGC” por parte del autor del proyecto.

Manual de Calidad

El Manual de Calidad (MC) es el documento interno del Sistema de Calidad de
mayor orden jerarquico que describe el alcance, el objeto, los lineamientos y las
politicas bajo los cuales funciona el Laboratorio Mévil de Calidad y Cantidad de
Gas Natural, de igual manera muestra cdmo se administran los procesos y
recursos, y se da cumplimiento a los numerales de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005.

Procedimientos Generales

Contiene los procedimientos generales, los cuales dan cumplimiento a los
requisitos de gestion establecidos en el numeral 4 (cuatro) de la norma, junto con
el numeral 5.2 (Cinco punto dos), relativo al personal. Describen las actividades de
orden de gestion administrativa.

Procedimientos Técnicos
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Conjunto de acciones u operaciones que deben realizarse para llevar a cabo las
actividades de medicion, en lo que concierne al muestreo, los ensayos y las
calibraciones. Incluyen los métodos normalizados, utilizados para desarrollar

dichas actividades, y las respectivas estimaciones de incertidumbre.

Procedimientos de Aseguramiento Metrolégico

Procedimientos reglamentados en los requisitos técnicos de la Norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005, relacionados con las actividades que buscan garantizar la
calidad y fiabilidad en los resultados de los servicios de medicion y su conformidad
con los requerimientos establecidos, tanto del laboratorio, como de los clientes y

demas partes interesadas.

Instructivos

Los instructivos o instrucciones de trabajo describen el “paso a paso” detallado
para actividades especificas que, por efectos de simplicidad y flexibilidad del
sistema de gestion, no se incluyen en los procedimientos. Dentro del sistema de
gestion de la calidad del laboratorio, se consideran instructivos para los
procedimientos técnicos y para los procedimientos de aseguramiento metrolégico.

Formatos

Los formatos son documentos que han sido desarrollados y son mantenidos para
registrar los datos que demuestren el cumplimiento de los requisitos del sistema
de gestién de calidad.

Registros
Evidencias del cumplimiento de las actividades del sistema de gestion de la
calidad. Los registros son las copias de los certificados e informes emitidos, las

comunicaciones realizadas, y los formatos diligenciados.

Anexos
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Estos documentos incluyen toda aquella informacion que requiere ser
documentada y que no se realiza de manera directa en los manuales,
procedimientos o instructivos. Pueden ser tablas, graficos, declaraciones, politicas,

etc.

Herramientas de andlisis de datos (HAD’s)

Plantillas de calculo en las cuales se registran los datos y la informacidn obtenidos
durante la realizacion del muestreo, los ensayos y las calibraciones, para su
posterior analisis y emisién de informes y certificados. Estas plantillas fueron
suministradas por el desarrollador el laboratorio y cuentan con la respectiva

validacion.

Documentos externos

Son todos aquellos que no son desarrollados por personal interno del laboratorio,
es decir, que se adquieren de algun fabricante externo, proveedor, editorial, etc.
Se considera documentos externos a: Normas técnicas, Revistas técnicas,
Documentos de origen legal (decretos, regulaciones legales, etc.), manuales de

equipos adquiridos, entre otros.

Para efectos de simplicidad, se cre6 la siguiente denominacion:

o Manual de procedimientos generales: Compendio de los procedimientos
generales y sus respectivos formatos y anexos.

o Manual de procedimientos técnicos: Compendio de los procedimientos
técnicos, sus instructivos, HAD’s, anexos, y documentos externos asociados.

o Manual de procedimientos de aseguramiento metrolégico: Compendio
de los procedimientos técnicos, sus instructivos, formatos, anexos vy

documentos externos asociados.

7.2. RESPONSABILIDAD EN LA CREACION DE LA DOCUMENTACION
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Debido a la naturaleza mixta de la NTC-ISO/IEC 17025:2005, es decir, que
contiene un componente de gestion (Numeral 4) y un componente técnico
(Numeral 5), la distribuciéon de las actividades relativas a la creacion de la
documentacion debe ser realizada con base en las capacidades y cargos del
personal del laboratorio. Para este efecto se disefié una matriz con la distribucion
de responsabilidades en la creacion, modificacion, aprobacion y publicacion de os

documentos del SGC. Esta matriz se presenta a continuacion en la tabla 11.

Tabla 11 Matriz de responsabilidades en la documentacion

Documento Manual
Manual Manual Procedimientos
Manual de e .
. Procedimientos Procedimientos de
.. calidad .. .
Actividad generales técnicos aseguramiento
metrologico
Creacion CcC CcC MT CA
Revisién DL DL DL/CC DL/CC
Aprobacién DL DL DL DL
Modificacion CcC CcC MT CA
Distribucion cC cC CcC CcC
Archivo CcC CcC CcC CcC
DL: Director del laboratorio. CC: Coordinador de calidad. MT: Metrélogo.

CA: Coordinador de aseguramiento metrolégico.

Fuente: Autor del proyecto

Esta asignaciéon fue disefiada con base en los parametros definidos en la norma
NTC-ISO/IEC 17025:2005 y los cargos y funciones del personal del laboratorio.
Ademas, se realizd su respectiva socializacion y publicacion al personal del
laboratorio durante el desarrollo de las actividades de documentacion, en
reuniones periddicas que se realizaban con el fin de revisar los avances y el

cumplimiento de los lineamientos establecidos.

7.3. DETERMINACION DE LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL
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Seguidamente, a fines de mantener una estructura estandarizada para todos los
documentos del SGC, que permita su facil entendimiento, creacion, modificaciéon y
emision. Para este efecto, se realizd una revision de la estructura de los
documentos propuesta por la GTC-ISO/TR 10013:2002 y los requerimientos
relacionados de la NTC-ISO/IEC 17025:2005. Posteriormente y con base en lo
anterior, se determinaron aquellos aspectos obligatorios y opcionales segun el tipo

de documento. Esto se presenta en la tabla 12 “Estructura documental”.

Tabla 12 Estructura documental

MANUAL PROCEDIMIENTO
iTEM NUMERAL DE ., . |Aseguramiento |INSTRUCTIVO(FORMATO|ANEXO
General [ Técnico ..
CALIDAD metroldgico

Encabezado 0 X X X X X X 0
Titulo 0 X X X X X X X
Cuadro de revisiones 0 X X X X X NA 0
Objetivo 1 X X X X X NA 0}
Alcance 2 X X X X X NA 0
Responsabilidad y autoridad 3 X X X X X NA 0
Referencias ténicas (0] 0 X 0 (0] NA 0
Definiciones X 0 0 0 (0] NA 0
Actividades / Procedimiento /

., X X X X X NA (0}
Documentacion
Diagrama de flujo - 0 0 0 0 0 NA 0
Registros - NA NA NA NA NA X 0]
Anexos - 0 (o) 0 0 0 NA NA
Documentos complementarios - 0 (0} 0 0 0 NA NA
Caracter obligatorio X
Opcional, sélo si se requiere (o}
No aplica NA

Fuente: Autor del proyecto

De igual manera, la anterior estructuracion fue socializada en detalle a todos los
miembros del personal del laboratorio con responsabilidad en la creacién de
documentos, y el control de los lineamientos establecidos en ella se realizo
periodicamente, en revisiones previas a los avances de los documentos, durante
toda esta etapa del proyecto.

7.4. DISENO DE LA CODIFICACION DE LA DOCUMENTACION DEL SGC
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Teniendo una definicidn inicial de los documentos que era necesario desarrollar,

se trabajo en el disefio de una codificacibn que reuniera las siguientes

caracteristicas:

o Rastreabilidad: Que permita conocer el(los) documento(s) de los cuales el

actual se deriva.

o Integridad: Que permita identificar no sélo el cédigo Unico, sino también la

version actual del documento.

o Simplicidad: Que sea de facil entendimiento. Para este efecto, para el

desarrollo de la codificacion, se contd con la opinion y aprobacion del

personal del laboratorio, quienes son usuarios de los documentos.

Esta codificacion se constituyé de cinco subcdédigos, establecidos y presentados

de la siguiente forma, en la figura 21:

Figura 21 Codificacién de la documentacion

Primer subcédigo -> Literal

Indica el tipo de documento

Tercer subcddigo -> Numérico

Quinto subcédigo -> Numérico

Indica el consecutivo del

instructivo, anexo o
formato, para aquellos
documentos derivados
directamente de un

procedimiento

Indica la ultima version del
documento, la cual se
encuentra vigente

Segundo subcddigo -> Numérico

Indica

anexo del manual de calidad

Cuarto subcadigo -> Numérico

serie del Indica el consecutivo para los
procedimiento, o el anexos o formatos que se
consecutivo si se trata de un

derivan de un instructivo

Fuente: Autor del proyecto

Para la anterior documentacion se establecieron los siguientes parametros:
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o Todos los documentos tendran los mismos 5 subcédigos para efectos de
estandarizacion.

o En aquellos subcédigos que no apliquen al documento, se pondra doble cero
(00) en el espacio respectivo.

o Los subcddigos literales que indican el tipo de documento se presentan en la
Tabla 13.

Tabla 13 Codigos de identificacion de documentos

|MC Manual de calidad

AMC |Anexo del manual de calidad

|PG Procedimiento general

FPG [Formato de procedimiento general

APG |Anexo de procedimiento general

|PT Prodecimiento técnico

HAD [Herramienta de analisis de datos

APT [Anexo de procedimiento técnico

IPT [Instructivo de procedimiento técnico

AIPT [Anexo de instructivo de procedimiento técnico

PA [Procedimiento de aseguramiento metroldgico

FPA |Formato de procedimiento de Aseguramiento M.

APA [Anexo de procedimiento de Aseguramiento M.

IPA [Instructivo de procedimiento de Aseguramiento M.

FIPA [Formato de instructivo de procedimiento de Aseguramiento M.
AIPA |Anexo de instructivo de procedimiento de Aseguramiento M.

Fuente: Autor del proyecto.

Esta codificacion fue planteada de tal forma que la documentacién del SGC esté
articulada y sea escalable cuando se requiera el desarrollo de nuevos documentos
a futuro. Dicha articulacion, junto con la jerarquia en la cual estan estructurados
los documentos, se presentan a continuacién en la Figura 22.

Figura 22 Estructuray jerarquia documental
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Fuente: Autor del proyecto

Para las Herramientas de Andlisis de Datos, debido a su naturaleza especial, se
determind una codificacién especial, la cual se presenta en la Figura 23.

Figura 23 Codificacién de las Herramientas de andlisis de datos
Serie del
procedimiento
técnico asociado | Actualizacion |

HAD - XXX - #H# - H#HH#H - ##

< <

Caodigo literal que | Versién |
identifica la magnitud
asociada al analisis

Fuente: Autor del proyecto
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7.5. MODELAMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS GENERALES Y DE
ASEGURAMIENTO METROLOGICO BAJO LA METODOLOGIA BPMN

7.5.1. Modelamiento BPMN de los procedimientos generales: Previa consulta,
realizada en el punto 3.9 del marco teorico, acerca de los beneficios de
implementar la metodologia BPMN para el modelado de los procesos, y
determinacion de los procedimientos exigidos por la norma referente a los
requisitos de gestion (Numeral 4) y al numeral 5.2 (Personal), se procedi6 a
enlistar las actividades principales por cada uno de estos procedimientos, y al

modelado de los mismos en un BPD (Diagrama de procesos de negocio).

El modelado de estos procedimientos bajo la metodologia BPMN representd una

herramienta muy valiosa y significativa, aportando elementos que permitieron:

o Apreciar desde un punto de vista general las interacciones entre las
diferentes entidades involucradas en el desarrollo de las actividades en cada
procedimiento.

o Obtener un panorama acerca de la simultaneidad de las acciones, lo que
permitid establecer tiempos maximos o minimos entre actividades a fin de
evitar retrasos en la realizacion de las mismas.

o Tener claridad acerca de los reprocesos que se pueden presentar durante el
curso normal de las labores, y ante esto, determinar una serie de paradmetros
y medidas de contingencia para darles su respectivo tratamiento.

o Visualizar con claridad el flujo de la informacion durante el procedimiento, no
solo con entidades externas como clientes o proveedores, sino también al
interior del laboratorio.

o Determinar con mayor eficacia los documentos y formatos que era necesario
emitir para la realizacion eficiente de las actividades en cada procedimiento.

o Obtener mayores opciones y posibilidades de mejora de los procedimientos

generales, debido a su mejor apreciacion y manejo.
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o Controlar el desarrollo de los documentos, respecto al contenido enunciado
en cada uno de ellos, los documentos complementarios y los registros
necesarios.

o Socializar, con mayor claridad, cada uno de los procedimientos ante el
personal del laboratorio involucrado en el desarrollo de los mismos.

o Controlar la implementacién de los procedimientos generales y tener una
mejor apreciacion de los mismos que la presentada en los textos que los

describen.

En la tabla 14 “Documentos del manual de procedimientos generales” se relaciona

el anexo correspondiente al diagrama BPMN para cada procedimiento general.

7.5.2. Modelamiento BPMN del proceso de aseguramiento metrologico: La
metrologia es una disciplina que recientemente se ha empezado a desarrollar en
Colombia, debido a que las organizaciones en general han reconocido la
importancia de gestionar adecuadamente todas las innumerables mediciones que
usualmente se realizan en la realizacion de los diversos procesos de negocio, sin

importar su indole.

En este mismo orden de ideas, la concepcién del aseguramiento metroldgico,
definido como aquellas actividades cuyo objetivo es garantizar la fiabilidad y la
calidad de los resultados de las mediciones, ha ido evolucionando paulatinamente
y su desarrollo en el pais también ha aumentado. Anteriormente, se pensaba que
las actividades de aseguramiento metrolégico deberian estar enfocadas solamente
a los instrumentos de medicion y a los elementos a medir, ya que no se conocian
otros factores que puedan aportar fuentes de incertidumbre a los resultados de las

mediciones; pero hoy esa concepcion es diferente.
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Con certeza se sabe que en cada actividad de medicion existen numerosas
variables que pueden causar distorsién en los resultados, estas pueden ser: el
medio, quien realiza la medicion, los instrumentos, el método utilizado, los
elementos a medir, etc. A todos esos factores, mencionados anteriormente, deben
responder las actividades de aseguramiento metrolégico si se quiere realizar una
gestién eficaz de las mediciones. Y para lograr ese objetivo, se planted la
concepcion de todas las actividades de aseguramiento metrolégico del Laboratorio
de Calidad y Cantidad de Gas Natural como un proceso. Esta labor fue adelantada
por el autor del proyecto junto con un estudiante de Ingenieria Mecénica de la
Universidad Industrial de Santander, encargado de la documentacion del proceso

de aseguramiento metrolégico.

La metodologia aplicada fue la siguiente:

1. Determinacion de los numerales de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 que
estan relacionados con el aseguramiento metrologico.

La anterior actividad permitié concluir que los numerales de la norma implicitos en

el aseguramiento metrolégico son:

o 5.3. Instalaciones y condiciones ambientales.

o 5.5. Equipos.

o 5.6. Trazabilidad de las mediciones.
o 5.8. Manejo de los items de ensayo y calibracién.
o 5.9. Aseguramiento de la calidad de los resultados.

Nota: Aunque el numeral 5.2 (Personal) estad igualmente relacionado con el
aseguramiento metrolégico, su documentacion se dej6 dentro de los
procedimientos generales, a cargo del autor del proyecto, debido a que también
involucra cuestiones de gestion administrativa.

2. Revision de los anteriores numerales para determinar los requerimientos

exigidos por la norma.
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3.

Determinacion de los procedimientos que se crearian para dar cumplimiento
a los requisitos de la norma y a las expectativas del laboratorio respecto del

aseguramiento metroldgico.

Los procedimientos que se determind crear, sus dos primeros subcodigos, y los

numerales de la norma en que se fundamentan, son los siguientes:

PA-10: Control de instalaciones y condiciones ambientales - Numeral 5.3.

PA-20: Manejo de equipos = Numeral 5.5.
PA-30: Trazabilidad de las mediciones = Numeral 5.6.

PA-40: Manejo de items de ensayo y/o calibracién - Numeral 5.8.

PA-50: Aseguramiento de la calidad de los resultados - Numeral 5.9.

4.

Determinacion de los registros que requeridos para demostrar el
cumplimiento de las actividades propuestas en los procedimientos.
Caracterizacién de cada uno de los procedimientos. Determinacion de las
entradas, recursos, actividades y salidas.

Determinacion de las entidades involucradas en todo el proceso.
Modelamiento del proceso de aseguramiento metrolégico bajo la
metodologia BPMN.

Determinacion del orden de ejecucidn de los procesos y los vinculos
existentes entre ellos.

Determinacion de los reprocesos y su respectivo tratamiento.

Determinacion del flujo de informacién entre las entidades involucradas.
Determinacion de los registros que se generan a medida que se ejecutan las
actividades.

Modelamiento general de todo el proceso de aseguramiento metroldgico.

Como producto de la actividad anterior, se genero un diagrama BPMN que modela

el proceso de aseguramiento metrologico con las entidades en él involucradas y el

flujo de informacién que se da, los procedimientos que abarca y sus respectivos

vinculos, y los registros que se generan. Este diagrama se presenta en el anexo 2

del presente documento.
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7.6. CREACION DE LOS DOCUMENTOS

Una vez se tuvo claridad acerca de las pautas para generar y codificar la
documentacion, los responsables de realizar esta labor, los procedimientos que
era necesario crear por los requerimientos de la norma asi como la caracterizacion
y los registros que evidenciarian la realizacion de los mismos, se procedio a iniciar

la etapa de creacion de los documentos del SGC.

Inicialmente, se tuvo claridad Unicamente de los principales documentos que era
necesario elaborar, es decir, de los procedimientos generales, técnicos y de
aseguramiento metrolégico, ademas de algunos formatos, instructivos y anexos,
ya que, debido a la complejidad y extension del sistema, durante la creacion de los
documentos, surgieron detalles y aspectos que también era necesario incluir, y
para no saturar los documentos de mayor jerarquia con mucha informacion, se
optd por documentar dicha informacion en la forma de instructivos y/o anexos,

dependiendo del caso.

Vale la pena mencionar que, debido a la naturaleza movil del laboratorio, los

documentos fueron disefiados y elaborados de tal manera que su interpretacion y

uUsSo sea muy practico, para que asi se garantice, a los usuarios de los mismos,

gue seran de una herramienta de ayuda para la realizacion de las actividades, en

vez de un factor que retrase las labores por su dificil entendimiento y consulta. Lo

anterior implica caracteristicas en los documentos como:

o Simplicidad y objetividad en el texto.

o Notas aclarativas de algunas actividades criticas y reprocesos.

o Inclusién de diagramas para dar un panorama general que brinde una mejor
perspectiva de las actividades.

o Vinculos y citacidbn a documentos complementarios para evitar redundancias

en la informacion.

A continuacion se presentan los documentos del SGC elaborados.
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Tabla 14 Documentos del Manual de Procedimientos Generales

e

Fuente: Autor del proyecto

Revisiones por la direccion  |PG-11-00-00-01 Anexo 3 Revisiones por la direccion FPG-11-01-00-01
Prestacion de servicios PG-21-00-00-01 Anexo 4 Recepcion y revision de solicitudes FPG-21-01-00-01
Encuesta de satisfaccion del cliente FPG-21-01-00-01
Quejas, trabajos no conformes,
Gestion de quejas PG-22-00-00-01 Anexo 5 acciones correctivas, preventivas y FPG-22-01-00-01
mejora
Elaboracion, modificacion, Disefio, elaboracion y
emision y control de PG-31-00-00-01 Anexo 6 Descripcion de solicitudes FPG-31-01-00-01 \modificacion de APG-31-01-00-01
documentos documentos
Control de registros PG-32-00-00-01 Anexo 7
Cohtrol.de ensayos y/o PG-33-00-00-01 Anexo 8
calibraciones no conformes
Acciones correctivas PG-41-00-00-01 Anexo 9
Acciones preventivas PG-42-00-00-01 Anexo 10
Programa de auditoria FPG-43-01-00-01
Auditorias internas PG-43-00-00-01 Anexo 11 hldnldelolidiforl FPG-43-02-00-01
Lista de verificacidn para auditoria FPG-43-03-00-01
Informe final de auditoria FPG-43-04-00-01
Gestion de compras PG-51-00-00-01 Anexo 12 Compras FPG-51-01-00-01
Subcontratacion PG-52-00-00-01 Anexo 13 Subcontratacion FPG-52-01-00-01
Cargos y perfiles del
Evaluacién terdrico practica FPG-61-01-00-01 personal APG-61-01-00-01
Acta de confidencialidad,
Gestion del talento humano |PG-61-00-00-01 Anexo 14 Plan de formacién de personal nuevo |FPG-61-02-00-01 |imparcialidad e integridad |APG-61-02-00-01

del personal

Autorizaciones

FPG-61-03-00-01

Programa de capacitaciones
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Tabla 15 Documentos del Manual de Procedimientos de Aseguramiento Metroldgico

Control de
instalacionesy
condiciones
ambientales

PA-10-00-00-01

Gestion de visitas

FPA-10-01-00-01

Control de visitas

FPA-10-02-00-01

Observaciones de Limpieza

FPA-10-03-00-01

Manejo de equipos

PA-20-00-00-01

Mantenimiento
de componentes

IPA-20-01-00-01

Programa de Mantenimiento

FIPA-20-01-01-01

Especificaciones e historia
metroldgica de equipos e
instrumentos

FPA-20-01-00-01

Confirmacion de
Componentes para

FPA-20-02-00-01

Etiqueta de Inhabilitacion

FPA-20-03-00-01

Perfil de Identificacion de
Conponentes Inhabilitados

FPA-20-04-00-01

Orden de Asistencia Tecnica

FPA-20-05-00-02

Trazabilidad en las
mediciones

PA-30-00-00-01

Determinacion de
intervalos de
calibraciény
verificacién

IPA-30-01-00-01

Programa de Calibracion y
Verificacion

FIPA-30-01-01-01

Cartas de
trazabilidad

APA-30-01-00-01

Manejo de items de
ensayo y calibracion

PA-40-00-00-01

Recepcion y Entrega de Items
a Calibrar o Ensayar

FPA-40-01-01-01

Aseguramiento de la
calidad de los
resultados

PA-50-00-00-01

Fuente: Autor del Proyecto

Programa de Aseguramiento
de la Calidad

Tabla 16 Documentos del Manual de Procedimientos Técnicos
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Calibracion de medidores de

Calibracion de

walmen ekl da s PT-10-00-00-01 instrumentos de  [IPT-10-01-00-01 |HAD Volumen HAD-VLM-10-01-0]Estimacién de incertidumbre AIPT-10-01-01-01
volumen
natural . - -
Certificados de calibracion APT-10-01-00-01
'Callbraaon de IPT-20-01-00-01 |HAD Presién HAD-PRS-20-01-01 Estlmac.|on de Incert|d.umbre en la Medicion AIPT-20-01-01-01
instrumentos de de Presion Manometrica
Calibracion d did d i i6
ali .r,aaon e medidores de PT-20-00-00-01 Reca.rlga de gas del sistema de generacién de AIPT-20-01-02-01
presion presion
Seleccion de Patr0|.1es enla Callb.ra-CIon de APT-20-01-00-01
Instrumentos Asociados a la Medicion de
Calibracion de Estimacion de Incertidumbre en la Medicion
instrumentos de IPT-30-01-00-01 [HAD Temperatura |HAD-TMP-30-01-0 AIPT-30-01-01-01
Calibracion de medidores de temperatura de Temperatura
PT-30-00-00-01 [P - T
temperatura Seleccion de Patrones en la Calibracion de
Instrumentos Asociados a la Medicion de APT-30-01-00-01
Temperatura
Calibracion de
lnstru-mentos de IPT-40-01-00-01 HA,D Magnltudes HAD-MEL-40-01-01 Estlmacu?n de Incertlt.iumbre en la Medicion AIPT-40-01-01-01
Calibracién de medidores de magnitudes eléctricas de Magnitudes Electricas
maghnitudes eléctricas PRABLBLDLL etz
J Seleccion de Patrones en la Calibracion de
Instrumentos Asociados a la Medicion de APT-40-01-00-01
Magnitudes Electricas
Andlisis Estimacidn de incertidumbre en el analisis
. IPT-50-01-00-01 |HAD Composicién |HAD-ECG-50-01-01composicional y propiedades fisicoquimicas |AIPT-50-01-01-01
composicional
del gas natural
Limpieza de los cilindros de muestreo APT-50-01-00-01
Etiqueta para cilindros de muestreo APT-50-02-00-01
. Configuracién del cromatdégrafo 490 micro GC| APT-50-03-00-01
Ensayos de calidad de gas PT-50-00-00-01
Calibracion del cromatografo 490 micro GC APT-50-04-01-01
Informe de ensayos de calidad de gas APT-50-05-00-01
Operacién d.e la herramienta de andlisis de APT-50-06-00-01
datos de calidad de gas
Estimacién de incertidumbre en el andlisis
. APT-50-07-00-01
de contaminantes del gas natural
Estimacion de incertidumbre |PT-60-00-00-01 Matriz de incertidumbre APT-60-01-00-01

Fuente: Autor del Proyecto
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Tabla 17 Documentos del Manual de Calidad

Codificacion del Sistema de

.. AMC-01-00-00-01
Gestion

Manejo general de
comunicaciones enviadas y AMC-02-00-00-01
recibidas
Manual de calidad No aplica*  |Politica de conflictos de
intereses

AMC-03-00-00-01

Matriz de requerimientos de la
politica de calidad
Indicadores del sistema de
gestion

AMC-04-00-00-01

AMC-05-00-00-01

*Por tratarse de un documento Unico en su tipo, no requiere codificacion especifica.

Fuente: Autor del proyecto
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8. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

La sensibilizacion y la capacitacion de todo el personal involucrado en el desarrollo
e implementacion del SGC en el Laboratorio de Calidad y Cantidad de Gas
Natural, se realiz6 de dos manera; la primera, mediante asesorias constantes y
personalizadas a los miembros del laboratorio, y la segunda, mediante reuniones
en las que se trataron temas especificos sobre el SGC, su disefio, documentacion

e implementacion en el laboratorio.

8.1. CAPACITACIONES Y ASESORIAS CONSTANTES

Estos acompafiamientos se realizaron durante todo el transcurso de la realizacion

del proyecto de grado, en ellos, de manera personalizada, el estudiante en

practica dio asesorias al personal del laboratorio sobre los siguientes aspectos:

o Importancia de la implementacion de un SGC.

. Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

o Importancia de un enfoque a procesos.

o Codificacién disefiada para el laboratorio.

o Estructura y parametros determinados para la elaboraciéon de documentos.

o Manejo de los documentos, diligenciamiento de los formatos y levantamiento
de sus respectivos registros.

En este mismo orden de ideas, el estudiante en practica también recibié una
asesoria constante sobre la implementacion de la norma, el modo de aplicar sus
requerimientos y las evidencias que era necesario documentar, por parte de la
Ingeniera Industrial Lina Maria Cristancho, tutora del proyecto, quien cuenta con

mas de 10 afios de experiencia en el manejo del SGC bajo los lineamientos de la
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norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 del laboratorio de la Corporacion CDT de GAS,
el cual se encuentra acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Coombia — ONAC.

8.2. CAPACITACIONES Y REUNIONES PERIODICAS

Periodicamente, se realizaron reuniones con todo el personal del laboratorio, en
las que se trataban temas relacionados con los avances de la implementacion del
SGC, el sector del gas natural, y los diversos conceptos asociados a la metrologia
y a las mediciones dentro del alcance del Laboratorio de Calidad y Cantidad de
Gas Natural. Esto, debido a que la implementacion de la norma, implica que haya
un conocimiento del contexto especifico y de las actividades que estan

involucradas en la prestacion de servicios de medicion que se llevan a cabo.
En la tabla 18 se presentan las capacitaciones llevadas a cabo, los temas

especificos cubiertos en cada una, las fechas en las que se realizaron y su

duracion en horas, el(los) responsable(s) de impartirlas, y los asistentes.
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Tabla 18 Capacitaciones y socializaciones

- Panoramainicial de los documentos necesarios para
el SGC.

s . No. De i
Nombre de la capacitacion Temas tratados Fecha horas Responsable(s) Asistentes
- Desarrollo actual de la industria del Gas en
Colombia.
- Caracteristicas y campo de accién del Laboratorio de Ing. Luis E. Garcia. Personal del
Industria del gas en Colombia . . ¥ P Oct 1de 2012 4 g . .
Calidad y Cantidad de Gas Natural. (Director del laboratorio) [laboratorio.
- Importancia de operacién del Laboratorio Mévil de
Calidad y Cantidad de Gas Natural.
- Conceptos basicos de cromatografia de gases.
- Uso de la cromatografia de gases para ensayos de .
, . Ing. Odair Contreras Personal del
Cromatografia calidad de gas natural. Nov 27 de 2012 2 i ) )
. L, o (Funcionario CDT de Gas) |[laboratorio.
- Importancia de la determinacién de la realizacién de
ensayos para determinar la composicién del gas
- Introduccién a la norma. . L.
Estudiante en practica con
- Conceptos generales. . ., |Personal del
Norma NTC-I1SO/IEC 17025:2005 . ., Ene 8 de 2013 3 apoyo de la Ing. Lina Maria .
- Requisitos de gestion. . laboratorio.
.. (. Cristancho.
- Requisitos técnicos.
. L. o - Requisitos aplicables de la NTC-1SO/IEC 17025:2005.
Diagnostico y planeacion inicial del o, . . Personal del
. - Determinacién del alcance del SGC. Ene 31 de 2013 2 Estudiante en practica. .
laboratorio laboratorio.
. - Determinacion de la estructura organizacional del . L. Personal del
Estructura organizacional . Feb 13 de 2013 1 Estudiante en practica. .
laboratorio. laboratorio.
- Conceptos basicos de metrologia. . L
, o , Ing. Luis E. Garcia (Director |Personal del
Metrologia - Desarrollo histérico de la metrologia. Abr5de 2013 3 . .
del laboratorio). laboratorio.
. , . - Importancia del aseguramiento metroldgico. Ing. Luis E. Garcia (Director |Personal del
Aseguramiento Metroldgico . . L, Abr 12 de 2013 3 . .
- Actividades del aseguramiento metroldgico. del laboratorio) laboratorio.
- Estructuracion del SGC. Mapa de procesos del
laboratorio.
Socializacién de la estructuracién del | - Politica y objetivos de la calidad. . - Personal del
Abr 15 de 2013 3 Estudiante en practica. .
SGC - Estructura documental. laboratorio.
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No. De

Nombre de la capacitacion Temas tratados Fecha horas Responsable(s) Asistentes
- Reportes de avances de la documentacion por parte . .
) Estudiante en practica,
., de los miembros del personal. . B . Personal del
Avance de la documentacion o, . . May 22 de 2013 3 Ing. Luis E. Garcia (Director .
- Distribucién de la responsabilidad de las actividades . laboratorio.
del laboratorio).
a desarrollar.
- Conceptos basicos sobre la estimacion de
incertidumbre. . ,
. . . . . ., . , , Jun5,7,12y 14 Ing. Luis E. Garcia. Personal del
Estimacion de incertidumbre - Estimacidén de incertidumbre por el método GUM. 12 - . .
. L . . . L, de 2013 (Director del laboratorio) [laboratorio.
- Estimacidn de incertidumbre por la simulacion de
Monte Carlo.
- Socializacidn del listado maestro de documentos.
- Presentacién de la documentacion desarrollada por
cada miembro del personal con documentos bajo su
responsabilidad. . .
L, P o . Estudiante en practicay  |Personal del
Documentacion SGC - Socializacién de la estructura final de los Jul 31de 2013 3 . .
personal del laboratorio. |laboratorio.
documentos.
- Aprobacién de los documentos del SGC.
- Registro en el SGC.
- Modelamiento del proceso de aseguramiento
metroldgico bajo la metodogia BPMN.
. . - Avance del diligenciamiento de los registros. . L.
Avance del registro de servicios L, . . e Estudiante en practicay  |Personal del
- Revision de las evidencias de los servicios Ago 15de 2013 2 . .
prestados personal del laboratorio. |laboratorio.
prestados.
Socializacion sobre servicios - Presentacion de los registros de los resultados de . L.
. Estudiante en practicay  |Personal del
prestados los servicios prestados. Ago 30de 2013 3 . .
personal del laboratorio. |laboratorio.
- Resultados de la primera auditoria. Personal del
Socializacién primera auditoria L, P L, Sep 9de 2013 2 Estudiante en practica .
- Elaboracién de plan de accién. laboratorio.
L, o, - Resultados de la segunda auditoria. . _ Personal del
Socializacién segunda auditoria L, ., Sep 23 de 2013 2 Estudiante en practica .
- Elaboracién de plan de accién. laboratorio.

Fuente: Autor del proyecto
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9. IMPLEMENTACION

La implementacién del SGC se llevo a cabo desde el momento en que inicio la
planeacioén del mismo. A medida que se iban presentando avances en el sistema,
los mismos se iban aplicando a organizacién y a las actividades del laboratorio. La
metodologia durante el proceso de implementacion se realizd, basicamente, de la

siguiente manera.

9.1. DETERMINACION Y  APLICACION DE LA ESTRUCTURA
ORGANIZACIONAL

Una vez determinados los cargos del laboratorio, sus respectivos perfiles, y las
necesidades de induccion, formacién y entrenamiento, se procedié a realizar el
nombramiento del personal que ocuparia cada cargo, para tener claridad sobre las
responsabilidades en la realizacion de todas las actividades durante la
implementacion del sistema, como la creacibn de los documentos, el
diligenciamiento de los registros, la ejecucion de las actividades técnicas de
medicion y las actividades de gestion, entre otras.

La designacion de los cargos se realiz6 tomando como base, en la medida de lo

posible, los perfiles creados. Esta se presenta a continuacion en la tabla 19.

Tabla 19 Designacién de cargos del personal

Cargo Personal designado

Director Luis Eduardo Garcia Sanchez (Ing.
Mecanico)

Coordinador de Calidad Lina Maria Cristancho (Ing. Industrial)
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Cargo Personal designado

Coordinador de Aseguramiento | Héctor Fabian Salazar  (Estudiante en
metrologico practica — Ing. Mecanica)

Auxiliar de Gestion Rubén Dario Medina Gomez

Metrélogo 1 Roldan Alonso Cala Baron (Ing. Electronico)
Metrologo 2 Jhonattan Moreno (Ing. Electrénico)
Metrologo 3 Freddy Herrera Palencia (Ing. Quimico)

Fuente: Autor del proyecto

Esto se realiz6 en una reunién del personal, celebrada el 15 de abril de 2013, y
como evidencia se redactd un acta que es presentada en el Anexo 51 del presente

documento.

9.2. DIVULACION DE LA ESTRUCTURA DEL SGC, Y DE LA POLITICA Y
OBJETIVOS DE LA CALIDAD
Como parte de la implementacién de un SGC, es indispensable que el personal
involucrado en el mismo esté familiarizado con la estructura planteada en cuanto
su alcance, la identificacion de los procesos y a su mapa representativo, y con la
politica y los objetivos de la calidad, los cuales se constituyen como el camino o la
metodologia para que el laboratorio cumpla con la misién y visién previstas. Esta
actividad se realiz6 de manera formal, dentro del margen de la sensibilizacion y
capacitacion al personal del laboratorio, en una reunion celebrada el 15 de abril de

2013. El acta de dicha reunion se presenta en el Anexo 15 de este documento.
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9.3. DIVULGACION Y APROBACION DE LA DOCUMENTACION

La divulgacion y la aprobacion de la documentacion se realiz6 en una de las
reuniones que hicieron parte del conjunto de sensibilizacion y capacitacion del
personal. Esta reunion se celebr6 el 31 de julio de 2013 de manera formal, y en
ella se socializo el listado maestro de documentos y su estructura final. Ademas,
se realiz6 un breve barrido de los procedimientos documentados en cuanto a su
contenido, actividades descritas, formatos pertinentes y su diligenciamiento, asi
como la manera de realizar sus respectivos registros. Estas actividades también
se realizaron de manera personalizada, en repetidas ocasiones, por parte del
estudiante en practica a los diferentes miembros del laboratorio, quienes se

constituyen como usuarios del SGC.

En el Anexo 16 “Acta de aprobacion de la documentacién”, se presentan los
aspectos tratados durante la reunidon de aprobacion de los documentos, y sus

participantes.

9.4. IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION ELABORADA

Los documentos se implementaron desde el momento en que se empezaron a
realizar actividades cuya metodologia debia estar documentada, de acuerdo con
los lineamientos de la norma. Estas actividades incluyen la prestacion de dos
servicios, el primero en el Centro de Operaciones de Gas de Barrancabermeja —
COGB, y el segundo en el City Gate de Tunja. En ambos casos el cliente fue la

Transportadora de Gas Internacional TGl S.A. E.S.P..

En la siguiente tabla, se relacionan las actividades que se realizaron y el
procedimiento implementado (nombre y codigo) durante cada una de ellas,
teniendo en cuenta que cada procedimiento involucra sus respectivos instructivos,

formatos y/o anexos segun sea el caso.
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Tabla 20 Documentos implementados

Actividad

Documento implementado

Creacion de la documentacion.

PG-31-00-00-01

modificacion, emisién y control

“Elaboracion,

de documentos”

Codificacion de la documentacion.

AMC-01-00-00-01

del sistema de gestion”

“Codificacion

Manejo y registro de las comunicaciones durante
todas las actividades.

AMC-02-00-00-01
de

enviadas y recibidas”

“‘Manejo

general comunicaciones

Prestacién de servicios.

PG-21-00-00-01 “Prestacion de

- Revisiones de la factibilidad. servicios”

- Registro de formatos de procedimientos generales | PG-32-00-00-02 “Control de
y de aseguramiento metroldgico. registros”

- Registro de certificados de calibracién e informes
de ensayo.

Programacion, planeacion y planes de mejora de las | PG-43-00-00-01 “Auditorias

auditorias internas realizadas. internas”

Adquisicion de instrumentos, insumos y servicios de | PG-51-00-00-01 “Gestién de

calibracion de los patrones de trabajo. compras”

- Induccién, entrenamiento y capacitacion de | PG-61-00-00-01 “Gestiéon del
personal. talento humano”

- Generacion de autorizaciones para las actividades

de medicion.

Calibraciones de medidores de volumen y caudal,
durante los entrenamientos realizados y los servicios

prestados, y emision de certificados de calibracion.

PT-10-00-00-01

medidores de volumen y caudal

“Calibracion de

de gas natural”

Calibracion de medidores de presion, durante los
entrenamientos y los servicios prestados, y emision

de certificados de calibracion.

PT-20-00-00-01

medidores de presion”

“Calibracion de

Calibracion de medidores de temperatura, durante los

PT-30-00-00-01 “Calibracion de
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Actividad

Documento implementado

entrenamientos y los servicios prestados, y emision

de certificados de calibracion.

medidores de temperatura”

Calibracion de medidores de magnitudes eléctricas,

PT-30-00-00-01 “Calibracion de

durante los entrenamientos y los servicios prestados, | medidores de magnitudes
y emision de certificados de calibracion. eléctricas”
Realizacién de ensayos de calidad de gas, durante | PT-50-00-00-01 “Ensayos de

los entrenamientos y los servicios prestados, vy

emision de informes de ensayo.

calidad de gas”

Determinacion de fuentes de incertidumbre durante

las actividades de medicion.

PT-60-00-00-01

incertidumbre”

“Estimacion de

Control, monitoreo y registro de las condiciones | PA-10-00-00-01  “Control  de

ambientales, durante los entrenamientos y los | instalaciones y  condiciones

servicios prestados. ambientales”

- Identificaciébn y codificacion de los equipos y | PA-20-00-00-01 “Manejo  de
componentes del laboratorio. equipos”

- Creacion de la hoja de equipos e instrumentos.

Establecimiento e inicio de ejecucién del programa de
calibraciones y verificaciones de los patrones de

trabajo.

PA-30-00-00-01 “Trazabilidad de

las mediciones”

Manejo de los items a calibrar y ensayar durante las

prestacion de los servicios.

PA-40-00-00-01

items de ensayo y calibracion”

“‘Manejo de

Establecimiento del programa de aseguramiento de la
calidad de los resultados con actividades como:

- Ensayos de aptitud.

- Pruebas de repetibilidad y reproducibilidad.

PA-50-00-00-01 “Aseguramiento

de la calidad de los resultados”

Fuente: Autor del proyecto
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Las actividades de implementacion permitieron poner a prueba la funcionalidad,
eficiencia y efectividad del SGC. Iniciando con las labores de creacion y
codificacion de los documentos con base en la estructura y los parametros
establecidos, la prestacion de servicios en campo, la generacion de todos los
registros, certificados e informes requeridos a medida que se desarrollaban las
tareas, la realizacibn de compras, el establecimiento de los programas de
calibracion y mantenimiento de los equipos, la realizacion y ejecucion del
programa de auditorias, y demas actividades realizadas, las cuales dieron la
oportunidad de, preliminarmente, identificar las falencias y fortalezas del sistema
con el fin de hacer los ajustes y mejoras pertinentes, antes de que se realizara la

evaluacion del sistema mediante las dos auditorias.
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10. EVALUACION

La evaluacion del SGC fue llevada a cabo mediante la realizacion de dos
auditorias internas. Estas fueron desarrolladas por un auditor interno de la
Corporacion CDT de GAS, el Ingeniero Raul Alonso Anaya Barajas, quien fue
designado para tal fin y que, como esta establecido en el procedimiento para
realizar las auditorias internas (Anexo 25, Punto 4), esta capacitado para dicha
labor y es independiente de las actividades del Laboratorio Mévil de Calidad y
Cantidad de Gas Natural.

El procedimiento seguido para realizar las auditorias internas fue el mismo
establecido y documentado para el laboratorio. Una vez realizada la programacion
de las mismas y designado el auditor interno, éste tomé los formatos preparados
para las auditorias, y presentados en los anexos del presente documento, y los
diligencié de acuerdo a la secuencia establecida de las actividades, las cuales,
estan enmarcadas dentro del ciclo Deming de la mejora continua, como se

muestra en la siguiente figura.

Figura 24 Etapas de la auditoria interna en el ciclo Deming

Programacion
Planes de accion. Planear I:> Y y

. . planeacion de la auditoria
Acciones correctivas,
preventivas y mejoras. / \

t&

Ejecucion de la auditoria.

Revision de las

<:I Verificar actividades del SGC y de
lns dociimentos.

Preparar el informe, socializar
y confrontar resultados.

Fuente: Autor del proyecto
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10.1.Primera auditoria

Tabla 21 Actividades de la primera auditoria

Planeaciény
preparacion

ACTIVIDADES EVIDENCIA
Definicidn Anexo 17. .
del La segunda auditoria fue programada al mismo Z;olgarsacr::)asuon
programa tiempo que se programo la auditoria anterior.

de auditoria

auditorias del
SGC

El auditor inicié el diligenciamiento del respectivo
formato el 5 de septiembre de 2013. Al igual que

auC:jTtloan’a Planeacion en la anterior, se decidié realizar una auditoria|Anexo 18.
de la vertical, haciendo un barrido general de los|Planeaciénde
auditoria numerales de la norma. En el formato respectivo|la segunda
fueron dejados los campos que se diligenciarian|auditoria
durante la auditoria, conforme se realizaran las
actividades.
Realizada entre los miembros del laboratorio y el|Anexo 18.
Reunion de |auditor, el dia 9 de septiembre a las 8 de la|Planeacionde
apertura mafiana. En ésta se socializé la metodologia a|lasegunda
Ejecucion de seguir. - - - auditoria
la auditoria Esta etapa se ejecutd mediante el diligenciamiento|Anexo 19.
de la lista de chequeo por parte del auditor,|Listade
Evaluacién |meiante wuna revision documental y de las|verificacién de
actividades de medicidn. la segunda
auditoria
lab . Anexo 20.
Z;I iz;z?n:: Se realizé el 13 de octubre de 2013, por parte del|Informe de la
final auditor, una vez finalizé la auditoria. primera
auditoria.
Realizada el 13 de octubre de 2013. En ella se
socializé el informe de la auditoria a los miembros|Anexo 18.
Reunidn de |del laboratorio, en lo que concierne a los aspectos|Planeacién de
Informe final | e rre positivos, recomendaciones y mejoras, y sellaprimera
Y concerté sobre posibles planes de accién para las|auditoria
seguimiento no conformidades.
Tabla 22. No
Se llevaron a cabo en la semana del 19 al 20 de|conformidades
Planes de [septiembre. Acd se realizaron los ajustes vy|yplanesde
accién correcciones necesarias con base en los resultados|accién de la
de la primera auditoria. primera
auditoria

Fuente: Autor del proyecto
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Como resultado de la primera auditoria se obtuvieron un total de 25 no
conformidades, distribuidas en 12 de los requisitos de gestion (punto 4 de la
norma) y 13 de los requisitos técnicos (punto 5 de la norma). Este namero
significativamente alto de incumplimientos con la norma era esperado ya que era
un sistema completamente nuevo y que habia partido desde un nivel de

cumplimiento de 0%.

Sin embargo, analizando con mas detalles los resultados, es posible observar que
se el incumplimiento esta centrado en detalles corregibles de manera rapida y
sencilla, y aspectos de estudio cuya satisfaccion tomaria un completo proceso de

implementacion y su realizacion estaria determinada a largo plazo.

Las no conformidades encontradas en esta primera auditoria, junto con su

respectiva descripcion y planes de accién, se encuentran en la tabla 22.
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10.2.Hallazgos y planes de accion de la primera auditoria

Tabla 22 Hallazgos y planes de accién de la primera auditoria

En el manual de calidad, no se especifican

Crear medidas para evitar influencia indebida sobre el

Rubén D. Medina G.

Documentado en AMC-03-00-00-01 "Polttica

calibracion

Metrélogos

las medidas para evitar la influencia 4.1.5.b |personal del laboratorio y documentarla en la politica |Aux. de Gestion y ) . .
. ) . . . . b de conflictos de intereses
indebida sobre el personal del laboratorio de conflictos de intereses estudiante en practica
No se especifica la ubicacion del laboratorio . L . Rubén D. Medina G. )
S Documentar la informacion requerida en el - Documentado en el Manual de calidad,
dentro de la empresa propietaria (TGIS.A. [4.15.e . ) Aux. de Gestiony
organigrama del laboratorio. ! - 4.15.e
ES.P) estudiante en practica
" - o . . Rubén D. Medina G.
No se especifica como y cuando se hace la 4322 b Definir una periodicidad y el método para revisar los Aux. de Gestion Documentado en el PG-31-00-00-01 "Control
revision periodica de los documentos 77 7 |documentos. . . de documentos"
estudiante en practica
N - -
o se encue.ntran especificada las politicas Documentado en:
del laboratorio para:
- Revision de solicitudes, ofertas y " ., o
contratos el Documentar la politica en el procedimiento respectivo. PERZAEE DO TR RS R B SR e
Compras 4.6.1 fi imi i Rubén D. Medina G. PG-51-00-00-01 "Gestion de compras"
P! -0. Documentar la politica en el procedimiento respectivo. Aux. de Gestiony I mp
- Quejas 4.8 Documentar la polttica en el procedimiento respectivo. |estudiante en practica  |PG-22-00-00-02 "Gestion de quejas”
- Control de trabajos no conformes 49.1 Documentar la politica en el procedimiento respectivo. PG,_SS_O,O_OO_Ol SIS
calibraciones no conformes"
- Acciones correctivas 4.11.1  |Documentar la politica en el procedimiento respectivo. PG-41-00-00-01 "Acciones correctivas"
No se especifica el procedimiento para . - Rubén D. Medina G. .
. P p. P - Documentar lo requerido en el procedimiento general - Documentado en PG-61-00-00-01 "Gestion
determinar las necesidades de formacion  15.2.2 P Aux. de Gestion y .
de gestion del talento humano. . o del talento humano
del personal. estudiante en practica
N ifi | } . . L Rubén D. i .
0 s € enc.lfentra espg(fl [FEEDE prohgrama Determinar el programa de induccion formacion - Lo Med.l’na 2 Documentado en APG-61-00-00-01 "Cargos y
de induccion - formacion - entrenamiento de |5.2.2 i . Aux. de Gestion y . .
entrenamiento, con sus requisitos y temas por cargo. ) g perfiles del personal
personal. estudiante en practica
No se encuentra documentado el método de
estimacion de incertidumbres en el analisis Freddy Herrera Documentado en APT-50-07-00-01
: ! . ! au ISt 5.4.6.2 |Documentar la informacion faltante. , y "Estimacion de incertidumbre en el andlisis de
de contaminantes de gas natural, para los Metrdlogo . .
contaminantes de Gas Natural
ensayos
No se tiene documentado como realizar los Freddy Herrera, Roldan  [Documentado en APT-10-01-00-01
informes de ensayos y los certificados de |5.10.1 Documentar la informacion faltante. Cala y Jhonattan Moreno |"Certificados de calibracion" y APT-50-05-00-

01 "Informe de ensayos de calidad de gas"

Fuente: Autor del proyecto
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10.3. Segunda auditoria

Tabla 23 Actividades de la segunda auditoria

ACTIVIDADES

EVIDENCIA

Planeaciény
preparacién

Definicién
del programa
de auditoria

La segunda auditoria fue programada al mismo
tiempo que se programd la auditoria anterior.

Anexo 17.
Programacion de
las dos auditorias
del SGC

El auditor inici6 el diligenciamiento del
formato el 19 de septiembre de 2013. Al igual

resultados de la segunda auditoria. Ademas se
establecieron planes de mejora a largo plazo.

dela . que en la anterior, se decidié realizar una
L, Planeaciéon S . . . Anexo 21.
auditoria auditoria vertical, haciendo un barrido general o
dela Planeacién de la
o, de los numerales de la norma. En el formato o
auditoria . . segunda auditoria
respectivo fueron dejados los campos que se
diligenciarian durante la auditoria, conforme se
realizaran las actividades.
Realizada entre los miembros del laboratorio y
., . ) . Anexo 21.
Reunién de |el auditor, el dia 23 de septiembre a las 11 de la L.
o . C , Planeacién de la
apertura mafiana. En ésta se socializé la metodologia a o,
. ., . segunda auditoria
Ejecucidon de seguir.
la auditoria Esta etapa se ejecutd mediante el|lAnexo 22.
L, diligenciamiento de la lista de chequeo por|Listade
Evaluacion . . o e
parte del auditor, mediante una revisidon|verificacion de la
documental y de las actividades de medicidon. [segunda auditoria
Elaboracidon . . Anexo 23.
. Realizado el 27 de septiembre de 2013, por
del informe . o o Informe de la
. parte del auditor, una vez finalizé la auditoria. L,
final segunda auditoria.
Realizada el 27 de septiembre de 2013. Se
socializé el informe de la auditoria a los
miembros del laboratorio, en lo que concierne
Reunién de a los aspectos positivos, recomendaciones y|Anexo 21.
Informe final cierre mejoras, y se concertd sobre posibles planes|Planeacion dela
y de accidén para las no conformidades. También,|[segunda auditoria
seguimiento se hicieron observaciones generales percibidad
por el auditor durante el proceso de evaluaciéon
del SGC.
Se llevaron a cabo en la semana del 19al 20 de|Tabla 24. No
Bl d septiembre. Acd se realizaron los ajustes y|conformidadesy
anes de . . .,
., correcciones necesarias con base en los|planesde accién
accion

de lasegunda
auditoria

Fuente: Autor del proyecto
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En esta segunda auditoria se evidencid un significativo avance en el cumplimiento
de los requisitos de la norma, ya que, como se puede constatar, se encontré un
total de 14 no conformidades, distribuidas en 5 incumplimientos a los requisitos de
gestion (punto 4 de la norma) y 9 incumplimientos a los requisitos técnicos (punto

5 de la norma).

Las falencias del sistema que fueron evidenciadas en esta Ultima etapa del
proceso de evaluacion, tienen su origen en dos aspectos principales. El primero es
el estado de desarrollo en el que se encuentra el software de gestion del
laboratorio, lo cual ha impedido que se lleven a cabo todas las validaciones
necesarias, exigidas a la luz de los requerimientos de la norma, lo que representa
un incumplimiento de los numerales relativos a la seguridad de la informacion y de
los registros. El otro aspecto es el relacionado con los ensayos de aptitud que
debe desarrollar el laboratorio, puesto que la programacion, planeacion y
ejecucion de este tipo de actividades demanda un significativo esfuerzo logistico y

monetario.

Las no conformidades de esta ultima auditoria, su descripcién y planes de accion
respectivos, se presentan en la tabla 24.
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10.4. Hallazgos y planes de accion de la segunda auditoria

Tabla 24 Hallazgos y planes de accién de la segunda auditoria

No se ha implementado el procedimiento para realizar

Terminar el desarrollo y validacion del software de gestion,

Lina M. Cristancho

En desarrollo y

para realizar correcciones a los registros

mecanismos para realizar correcciones a los registros

C. de Calidad

modificaciones a los documentos en sistemas 4.3.3.4 |paraimplementar ydocumentar adecuadamente este & decalidad documentacién como
informaticos. El software de gestion esta en desarrollo procedimiento » &2 (CENRE accidn correctiva.
. . . Terminar el desarrollo y validacién del software de gestion, | . . En desarrollo
No se garantiza la seguridad de los registros. El . . y 9 . Lina M. Cristancho .,y
p 4.13.3 [para aplicar las medidas documentadas para la seguridad . documentacion como
software de gestion se encuentra en desarrollo. . C. de Calidad ., .
de los registros. accion correctiva.
Los procedimientos para proteger y salvaguardar los . . L. L. . . En desarrollo
. P .. P p gery 9 . Terminar el desarrollo y validacién del software de gestiéon |Lina M. Cristancho _,y
registros no estan implementados en su totalidad. EI  {4.13.4 . o . . documentacion como
L. . para implementar el procedimiento mencionado. C. de Calidad L, .
software de gestidon esta en desarrollo. accion correctiva.
. . - . ) En desarrollo y
No se encuentran documentados los mecanismos Documentar y validar en el software de gestion los Lina M. Cristancho L.
4.13.2.2 documentaciéon como

accioén correctiva.

uso de los registros

No se evidencia formacion del personal en el manejo y

4.13.2.3

Incluir en el programa de capacitaciones del personal, una
capacitacion sobre el manejo de los registros ydel
software de gestion, llevarla acabo y dejar los respectivos
registros.

Lina M. Cristancho
C. de Calidad

En desarrollo y
documentacién como
accion correctiva.

No existe un instructivo para el funcionamiento del

Jhonattan Moreno

En desarrollo y

diferentes caracteristicas de un item

caracteristicas de un item.

metrolégico

" > i ) 541 Crear un instructivo, documentado lo necesario para dar 3 documentacién como
patrén de trabajo para las calibraciones de volumen cumplimiento a este requisito Metrélogo accion correctiva.
| . . El software de trabajo para las mediciones de volumen se encuentra en proceso de validacion por
El software del patron de trabajo no esta validado. 54.72a parte del fabricante.
No esta documentado el efecto del defecto o desvio Documentar las afectaciones sufridas por las Hector. F. Salazar |Documentado en:
de los limites especificados en los ensayos y/o 557 |calibraciones y/o ensayos, por los desvios de los limites  |c. Aseguramiento |PA-20-00-00-02
calibraciones. especificados en los métodos. metrolégico "Manejo de equipos"”
No se cuenta con participacion en comparaciones . .
. . P P P 5.6.2.1.2 Requisito en estudio.
interlaborarorios
No se evidencia participacion en comparaciones . .
. . P P P . 5.9.1.b Requisito en estudio.
interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud.
No se evidencia la repeticion de ensayos o Determinar y ejecutar un programa de pruebas de Hector. F. Salazar [En desarrolloy
calibraciones utilizando el mismo o diferentes 5.9.1.c [repetibilidad yreproducibilidad, que cubra todas las C. Aseguramiento |documentacién como
métodos. Pruebas de repetibilidad y reproducibilidad. calibraciones y ensayos desarrollados por el laboratorio. metrolégico accion correctiva.
. . L . - Hector. F. Salazar [En desarrolloy
No se evidencia repeticion del ensayo o de la Documentar yrealizar las repeticiones de los ensayos yde . ~a
. L. . ) 591d . . . . C. Aseguramiento |documentacién como
calibracion de los objetos retenidos. las calibraciones de los objetos que sean retenidos . L, ;
metrolégico accion correctiva.
) . ., Documentar un procedimiento para realizar las Hector. F. Salazar [En desarrolloy
No se evidencia la correlacion de resultados para . ) . iy
5.91.e |[correlaciones de los resultados para diferentes C. Aseguramiento |documentacién como

accioén correctiva.

Fuente: Autor del proyecto
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Una vez realizada la evaluacion del SGC, implementados los planes de accién de
corto plazo y puestas en marcha las acciones correctivas que requieren mayor
tiempo de ejecucion, implementacion y seguimiento, se procedié a realizar un

diagnéstico final del nivel de cumplimiento del Laboratorio Moévil de Calidad y

11. DIAGNOSTICO FINAL Y RESULTADOS

Cantidad de Gas Natural con respecto a la norma.

11.1. Requisitos de gestion

Tabla 25 Resultados diagnéstico final - Requisitos de gestion

Numeral Subtotal Requisitos | Requisitos
dela Descripcion .. cumplidos en AC
requisitos
norma # % # %

4.1 Organizacion 15 15| 100% 0 0%
4.2 Sistema de gestién 4 4| 100% 0 0%
4.3 Control de los documentos 10 9 90% 1| 10%
4.4 Revision de pedidos, ofertas y contratos 6 6| 100% 0 0%
A5 Subcontratacion de ensayos y de

calibraciones 2 2| 100% 0 0%
4.6 Compras de servicios y de suministros 2 2| 100% 0 0%
4.7 Servicios al cliente 2 2| 100% 0 0%
4.8 quejas 1 1| 100% o 0%
49 Control de trabajos de ensayos o de

calibraciones no conformes 7 7| 100% 0 0%
410 |[Mejora 1 1| 100% o 0%
4.11 |Acciones correctivas 4 4 100% 0 0%
4.12 |Acciones preventivas 2 2| 100% 0o 0%
4.13 |Control de los registros 7 3| 100% 4 0%
414 |Auditorias internas 3 3| 100% o 0%
4.15 |[Revisiones por la direccidn 2 2| 100% 0] 0%

Total 68 63 93% 5 7%

Fuente: Autor del proyecto
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Figura 25 Nivel de cumplimiento de los requisitos de gestion

Nivel de cumplimiento de los
requisitos de gestion

M Requisitos cumplidos M Requisitos en AC

Fuente: Autor del proyecto
Habiendo partido de un nivel de implementacion de 0%, al final de la
implementacion y evaluacion se logré un nivel de cumplimiento del 93% de los 68

requisitos de gestion identificados, con planes de accion y acciones correctivas en

curso para el restante 7% de los requisitos.

11.2. Requisitos técnicos

Tabla 26 Resultados diagndstico final - Requisitos técnicos

Numeral Requisitos | Requisitos | Requisitos
dela Descripcion Subt.o.tal Cumplidos en AC en estudio
requisitos
St # % # % # %
5.2 Personal 5 5| 100%| O 0%| O 0%
53 Instalaciones y condiciones
' ambientales 5 5| 100%| O 0%| O 0%
Métodos de ensayo y de
5.4 calibracion y validacidn de los
métodos 10 7| 70%| 3| 30%| O 0%
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Numeral Requisitos | Requisitos | Requisitos
., Subtotal . .
dela Descripcion .. Cumplidos en AC | en estudio
requisitos
norma # % # % # %
5.6 Trazabilidad de las mediciones 11| 10| 91%| O 0%| 1 9%
5.7 Muestreo 4 4| 100%| O 0% 0%
53 Manipulacién de los items de
) ensayo o de calibracién 4 41 100%| O 0%| O 0%
Aseguramiento de la calidad de los
5.9 resultados de ensayo y de
calibracion 8 4| 50%| 3| 38%| 1| 13%
5.10 Informe de los resultados 32| 32| 100% 0% 0%
Total 91| 82| 90%| 7 8%| 2 2%

Fuente: Autor del proyecto

Figura 26 Nivel de cumplimiento de los requisitos técnicos

B Requisitos cumplidos

Nivel de cumplimiento de los

requisitos téc

2%

MW Requisitos en AC

nicos

Requisitos en estudio

Fuente: Autor del proyecto

Habiendo partido de un nivel de implementacion de 0%, al final de la

implementacion y evaluacion se logré un nivel de cumplimiento del 90% de los 91

requisitos técnicos aplicables identificados, con planes de accion y acciones

correctivas en curso para 8% de los demas requisitos. El restante 2% de los

requerimientos se encuentra en estudio por parte del personal del laboratorio,

debido a la preparacion, costo y logistica que su implementacidn representa.
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12. CONCLUSIONES

Mediante el diagnéstico realizado fue posible verificar que el laboratorio no
contaba con un SGC ni con ningun procedimiento documentado. A su vez, se
pudo identificar y tener un panorama claro acerca de los requerimientos de la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 que eran aplicables; en este sentido se
determind la aplicabilidad total de los requisitos de gestion, y una aplicabilidad
del 90,4% de los requisitos técnicos.

El proceso de sensibilizacion y capacitacion se realizé de tal manera que el
personal se familiarizara con las implicaciones de la implementacion de un
SGC bajo los lineamientos de la NTC-ISO/IEC 17025:2005, y de su
importancia para el cumplimiento de los objetivos del laboratorio. De igual
manera, se socializaron aspectos criticos, relacionados con las actividades
técnicas del laboratorio, y necesarios para una comprension global del
sistema. Todo lo anterior en el marco de una serie de capacitaciones
realizadas constantemente, mediante acompafiamientos y asesorias a lo largo
de todo el proceso por parte del personal responsable en cada éarea, y
peribdicamente, por medio de reuniones de todos los implicados en las
actividades del SGC.

El disefio del SGC se realizd6 con un enfoque basado en procesos, que
permiti6 obtener un panorama global acerca de las entradas y los recursos
necesarios para obtener las salidas o resultados esperados. En este orden de
ideas y previa identificacion de la relacion, combinacion e interaccion entre los
procesos individuales, se realizO su estructuracion y documentacion en
procedimientos, con base en los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2005 y
de las actividades técnicas del laboratorio, asi como en los lineamientos de la
GTC - ISO/TR 10013:2002 y el modelo de mejora continua. Ademas se uso la
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metodologia BPMN como herramienta para el modelamiento de los procesos y
procedimientos del laboratorio, y ésta permitio obtener una mejor perspectiva,
comprension y entendimiento de todas las actividades del SGC, facilitando asi

su seguimiento, control y mejora.

La implementacion del SGC se realizé mediante la divulgacion, socializacion y
aprobacion de lo establecido en la documentacion desarrollada, asi como en
la ejecucion de las diferentes actividades del laboratorio, tanto técnicas como
de gestidn, con base en ella. Esto permiti6 poner a prueba la teoria, los
conocimientos y los procedimientos documentados, para posteriormente hacer

los ajustes pertinentes bajo el modelo de la mejora continua.

El Proceso de evaluacion del SGC, llevado a cabo mediante la realizacion de
dos auditorias, permitio identificar: los aspectos positivos, consolidados como
fortalezas del sistema; los aspectos por mejorar, enmarcados como detalles
que requerian ser revisados y reestructurados para mejorar la eficiencia y
eficacia del laboratorio; y las no conformidades, entendidas como
desviaciones del SGC respecto de la NTC-ISO/IEC 17025:2005, ante las

cuales fue necesario crear planes de accion para su eliminacién.

Los planes de accion, desarrollados como solucion a las no conformidades
detectadas durante las dos auditorias, fueron desarrollados siguiendo el
procedimiento documentado de acciones correctivas, lo cual permitié realizar

el seguimiento a cada plan para verificar su eficacia.

Al finalizar el proyecto de grado, se reporté un cumplimiento del 93% de los 68
requisitos de gestion de la norma, lo que representa un total de 63
requerimientos. En este orden de idas, se alcanzd un cumplimiento del 90%
de los 91 requisitos técnicos aplicables, lo que implica un total de 82

requerimientos.
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13. RECOMENDACIONES

Implementar, mantener y mejorar constantemente el SGC, mediante el
compromiso de la alta direccion del laboratorio, el cumplimiento de las
politicas y procedimientos documentados, Yy el seguimiento de los indicadores

de la calidad.

Continuar con el programa de formacion, entrenamiento y capacitacion del
personal, involucrando tematicas de aplicabilidad actual y futura, y motivando
al personal a asumir un compromiso con el laboratorio, y asi contribuir a

garantizar la eficacia y eficiencia de las actividades de medicion.

Realizar los ajustes y pruebas necesarias al SGC en sus actividades técnicas
y de gestidn, terminar las acciones correctivas en curso, y empezar el tramite
de acreditacion bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005,

ante el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia.

Iniciar el trdmite de participacién en ensayos de aptitud para las magnitudes
dentro del alcance del laboratorio, para satisfacer los requerimientos del
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, y dar
cumplimiento al punto 5.9 de la norma, “Aseguramiento de la calidad de los

resultados”, con el fin de obtener la acreditacion.

Implementar un proceso de vigilancia tecnoldgica que permita estar al tanto de
los avances en la industrial de la medicidon de gas natural, con el objetivo de
adquirir e implementar las nuevas tecnologias aplicables tanto de métodos
como equipos, previa realizacién de andlisis costo-beneficio, y asi promover el

crecimiento y desarrollo operacional del laboratorio.
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Anexo 1. Lista de chequeo del diagndstico inicial
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Sa& proporoana Supsnanon adecusds del peTonal de
enmyo y O ouibmRoon, incuso los gue estan en
formecion, por persees familisrioacas oon o metodos
¥ procedimisnbos, = objetvo de sds snsayo w0
calibracion y con is evalusdon de bos resuksdosds los
SIS O Enbragones

213h

El lsborstorio tiene une direcoon tEmica oon 3
responsanilided totl d= lms opsmoones baocnicas y 13
orosision de 05 MeCUrSOS necesarios pars msegurer la
calidad requerids de ks opeBOones

Aunque el [EDoratano Cuenta
oon une dirsccion como k=l an

=1 Etapa de desymollo, mo no
5= ha puesio =n operadon, en
t=rrinos d= une audiorE, no

41 %i

El laborsiono Dens nomomdo & un omeembro del
perzonal oMo mesponsebie  de  lidsd,  guien
ndependieniemente  de  ofros deberes g
responsanilidades, tene defnicas su responsanilidad v
mutoricad pars mserurer gue el SdeTe de pestion de
coliigsd est= implentedo y Es respetedo en todo
momemn

|Ele'-z.r§u-mum-:uduel

mchuciants qus resliza el diz=na,
documenkacon e

implementacion = S50 paro
mma & misme no fundona
omo kel no o= oumple s
reguisito

4113j

Bl isbomtono Hens desigrado personal sustituto del
.

213k

El inboratofio s= asemurn guee su personal & consoente
deia pertirenda = importands de sus schividades ¥ oe |a
TEANErs & QU Coeviribuyen al lngro de lo sobjetivos del
sistema de gestion d= midac

a3z

Sistema de gestion

3 | Mo

si

ObosrsCiones

411

El laborztono biene ssiabiendo, Implsniacs ¥ mantens
un sisheTe de mestion o cicad spropisco sl slonce
e e actividsdas,

iz 5= uenin oonun 550 Mo 5=

El lmborsiono poses wne pobDon e oelcad
concemiente & s Sishae e Gastion.

[l . ] dorumerindo
i poiitica,

Ringure

Ls direcoion dal |sborstono Eroporoons svidencss del
compromise con el desarrollo y & impanmoon el
skema de gestion.

procedimients,  reglemento,
[ ol

ls otz diecoon comunkE 8 B EETRBOOn A
mportanca de satistscer tanko los requisitas de disnte
SO s |Ermlas y ramia e nkrios

Bl mamml de calidsd induye o haoer referencs &8 os
mroosdimienins de apoyn, inchspendo procedi misnkos
tecnicos; y desoibe b estructurs de 3 documentacian
usacE an el sishera de paction de ouicad.

El labomboric no cusnta con
manusl de clidsd

I £] METLE] OF CHIGA0 SSLEr CeTINIges B2 TUROones §|
responsabilidedes ce ln  dinecdion tRcnica y  del
. .

L8 CIFBCoion 3= BSSZUME O gue 58 mEncens s inbegicad
gl sistema e mect onoe calided

43

Aplica

Obsaresciones

Cionfrod de los dooumentos

r

5i

Bl Bborstono bens F'I'C"Cﬂr"lm F\HE conirodar todas
o5 diooaTenbos l:rJt fiormman pert= de sy SsheTe e
maction de |n celiged

Mo =dsh= dofumentaoon ni
tampoco procedimientos pam
u . .
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Todios o5 documentos emitdos pars el parsonal del
a3pq |Eoomtone, mmo perte ge sistemade  pection o . .
*57 |cnlicad, son revisados ¥ mprobados pam su usD por el
. o
-Em CISpOMDEs s SmIDOnES autonzsdas Of oS
23338 documentos Spropisdos en todos los sitios donde 0= « .
FEET lammaien s operacionss  ssancimies  pars el
- i -
Los documentos son percdicaments nevisadas y cuando
432 210 |es necesanio modificadios, par eegurar 22 adecusdon y| X E
cumplimi enta conkinuo oon los reguisitos aplicioles.
los dommanmios: no validos w  obsoletor son
2333 [FPotunamente metiados o todos los puntos os| .
" emision 0 =0, o Son protegidos combm el uso
IO o
2333 .nsdacun*:*rmwl;sf::mluzc?_lu-b{c:i;:nuus parell «
lns cambins B 0f JOCUMENTOE SOh NEASAODS Y
. =probedos por | misma funcon gue desarolld la
433.1 e . . X E
werson origiral, 8 menas que 5= haya especificada ot
osn
4332 |E nueve bexio o &l Entenor L. identficado en el X ¥
SOLUTETRG O S 105 SLaNes SOOI
azgg |FE procedimientos pars hecer enmiendas & los « .
2 |documentos y e28 definico quisn pusds reslizaras
Eqsten procedemientos que desmben como 52 haoen y
4334 |controlsn los ambios & los doumentos oonsenados| X X
s sharas compuianzacos.
g . Aplica | Cumple i
4.4 Revision de pedidios, ofertas y contratos = = Oihserracones
3 |Mao | 51 | Mo
1o £l Ianormtorio ti=ns procadimientos pare @ resson de .
T o pedicos ofertas v conkrakos
aayg |-o% rmsMistes incuyeres oz metodios umdos, EstAn « -
T adeamdamente definidos, documentados y enkendidos.
Ze mantensn registros de a5 revisionss, incluyendo
cuaiguier mambio signifiatvo. 5= mantiensn registros
442 =] In.. -:h:v'm:':am p-unn:'r.u_ N un -:|||="r.:=. X E T — pd'r.im: ri
TEISTES 3 53 MRQUISEaT O 8 o3 resutaces del wrbaje dimientas para resiiz
durante & periodo de sjecdon del monimbo I'I!'I A —
443 les revisones UOnen Cusiquier tmbep que seal y |veontrems.
SUDCONireteCo por sliaborskoric.
azg | informa =l cliente sobre cusiguier depdacon cel . .
" contrato.
i un contrato pecesita ser modificado despuss de que
] trabajo ha comenTado, & miSnD proosso o e S
449 . . . X X
el conkrabo es repetido y ouslquisr modificecion debe
&5 OTURICA0S B oo & parconal afecisda
. N Aplics | Cumpie .
45 Subcontratacion de ensayos y calibraciones T T Obssrraoones
31 |Ma| SiI Mo
o los mbsjos  subcontmindos  son asigrados @ . . N )
T |subcontratistas competentes. R =osten  polfios
proedimientos parm  reslizar
subvoriraadonss nopare su
ana El lzborinnc mantiens registros de todas das . :qrn;:irh'l:l.
TUDCONrEtECones
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. . Aplica | Cumple )
4. Compras de serdcios Y suminstros 5 = Oibsarraoones
31 |Ma] S | Mo
£l Isborstonio Hens un procedimients pars B seksogon y
451 comprs ds sardgas y SUminisos, esto .ir-dl.rg,!e ial « |h= -m:.'hu' orocedimizntns pam
diferencacion de squslios que afecan b olidsd de ios reaizar bas compras.
%ﬂ;ﬂh oS DrovesEorEs OF SENA00T Y
Suminishros gue afertan ln calidad de s encayes y'o
454 calibracones, § mantisns jos registros de estas| X % |Pio 5= evabls m lios provesciores
sylmoones mn  os  mespecuns prowesdores
aprobsdos
. - . Aplica | Cumple i
4.7 Servicio al diente = = Ohssrracones
3 |Mao| 5| Mo
a7 El Inboratorio: permite al cienbs hacer un SeEuimisnbo . . |-f1-:- 5 Fan dt"--:-:-.p-ul'.r:n:. oe
B de los senvidios prestados. mmracn sl ciEntE, n
£l lmbortono tene mecsnmsTos  pErm  obtener Temnismas  pam obbmmer
472 rérrAcion de retorno por parte de sus dienbes, pere la) X ¥ |informadion de retomo  por
meiors continus del sisherma da pestion pari= de &
as i Aplica | Cumpie o )
fuejns si | Mo si | Ma Se———
El Isboratorio tiene un proosdimiento para la resoludan
de las quejs 'E::I:rn:lu.. ¥ Jemanumer registros die las . « |he existen procedimientos a2l
Tigras, sdamas oe I imestigadonss hechss al rEsparin.
Taspacty
X i . aAplica | Cumpie )
4.9 Controd del trabajo de enseyo yfo calibracion no of— - O hssraadones
31 |Ma] 51| Mo
£1 laboratonia tens una poiitica y un procedimisno que o - J— con
4.5 1 s implementan Cusnco BlEUR senAdo R est onforme| X i Erocedimientas remcionsdas
con los reguesrimisntos sxtsbiscidos por & dhenbs
L resporsabil cades y sutoridaces Ders e pEstion cel Mo hay  responsabilidaces
491s |trabejo no conforme son definidas, y se reslizan as| X A |definidas para salisfacer este
acdones pertinentes una vz indentificado & mismo. requisito
494b |Se=ysiuna s trabejo no conforme. x x
S& fDman BCODNES ONTeCthvas, jumbo oon CuBbkguier
434c |dedsion mc=c= o= B mosptabificad del tbajo mo| 2 X
OO, LN WeT o detertacio. _ i
gmyg |Cemremes necesario, el dienke es notifimdo del trabajo « « MNio s Tienen polftices nelakiaes o
nio contorme el mesTe =5 deveeit aste numenl
gmya |FEEun mesponsanie que stonces i resrdacion del « o [Fe by responsabilidaces
B traoajo cusnda ks no conformidad sea resuska disfinidas sl repectn.
Ze aplian ks procedimientos de amiones cormectivas
493 cuando haya indidos de que s no conformided puede| X X
WOIVEr B DrecEiArne
4.10 Mejors .ﬂ:plm Eu._m ple D bssrvaciones
5 |Ma| 5 | N
£l lacomtona mejors Conunuamerte i SAaas oel SGL « [Mio == me cefinido ura poiibc|
mediante = uso de ks politio; de midad e calided
. . Aplica | Cumple X
4.11 Arcion correctis . - Ohssrracones
31 |Ma] 51| Mo
El Indoratorio poses una politics, un procecimisnto, y al Mo 3= Benen procedimientos
nersonal resporsabie :I-:rnirr'plnrtn.'luul:-:&' cormectva parz EED:,WH" m:!-errf'r.nr',r
4111 |cumndo sem identificadc tmbsjo no oonforme o X Pl e
daniadones en polifos y procedimisntos del S5C U
onermciones paonices.
El procedimiento pama BCOION COMTECtiva CoMisnza con
4112 |una investizacion para determiner ia(z] cmusals) que| x x
orimra|n] el los] oroolemasls).
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CuBndio a5 ACOOMES ONTECHWAS SOM nec=anas, e
2313 H:!ml:nrq:-iuer.j'l'im.el.i;:e £ impiants agueias que sean . .
mas adenuadns pars sliminer = probiema y prevenir
TECLITENCE.
aq1g |F ‘mporstonc dx ssruimiento & l0s resuksdos parm - -
aszzumnr s efectradad de lns scoones tomades
412  |Accidn preventiva Aplica | Curmpie Dbsereaciones
S| Mo 51 Mo
El laboratonio identific s mejoras necesanias, y s
fuentes potencales de no conformicades. 5i se requisre
gaps [T presentve, e cesaTolian, impleetEn gl « |no - — con
MOMRDIEAN  piones O Boon  pam  reduck 18 procedimismhos pers nealizar Bs
arecapiioad de ocurrenda de cichas no comformidaces. acmiones preventvas
Toodin Con bess =n un procedimisnbo
aq33 | BPbCER coniroles s ms scoones preenties tomecas| "
[RSIE ASEELIET (UE SEan efectias
i Aplica | Cumple X
413 Cionfrod de registros = = Obssrysoones
51 |Mao| 51 Na
£l Bkborstorio poseE  ocecimeentos  par  m
I dﬂ't"i-zq:E.r. I'EI:I:IIIinl:.I"L.. ndexacs, aocesc, andD) .
slmacenamiants, mantsnimiento y  disposidon  de
resichroes beaRoas y e mylicad.
gqgsp |(098S lo3 regmnos e encusniran egiies y son| «
Consenacios sdecumcameEnte.
41313 oo Ius_rtgsru: son manksnedos an forma sazurs y X X
confidencal.
£l mbomiono ens procedimentos pars  probsger
TR los registros almacsnacos slectronicaments y . . Mo eister MEZRISTs  hi
T |psre prevenir aoosso o sutorizadc o cambios & los procedimientos oErs o
T almacenamizntn o control e
Los regsiros de los snemyos yWo colbraoonas posien r:gjm;_
21371 reonTaCon sufidents pars faciitar @A identificacion de . .
fectores que akenzn b incerbdumibre y o abdad o los
resURBODG
les  pbeerymdiones, Osins y  oikulosdesben  son
41322 |regiskradios en & moments en que == haoen y deben son| X X
deniificabies al trabajo expecifico.
Cusndo OOSTER EQUAIMBCONES &n los regitros, ==
21323 |toman @ms mecidas recesarins pars edtar perdides of x x
camnios &n los datns ongrales
4.14 Auditorias internas A,Fln l:u..mpH: O hosramciomes
3 | Mo | 51| Ha
£l mborbonio sfertis sudtorms inbemes OF  Sus e ray pofticas i
4341 |actividedes, periddicament= y cemcusrdio = un| X % |procedimientos pam  reslizar
; 1o 1 o] g g Lt N, _|u| - II"HEE‘ fiimﬂfi
afiacin o= Ins oparscionss o de l sxacitud o valides de
gqap |99 resummgos de ensayos ywo oiomcdanes e=f .
shorstono, D= teman oporunAments |BS respectvas
acdiones oTedivas y 5= notfim & los dienies por
Eaita
S repistran todos los hellacpns e s sudtoras y ias
4143 |scdones oomectivas O preventivas que se tomen en| X X
CONSECLENGE.
.. . i Aplica | Cumple )
4.15 Rewisiones de |a direocian - - O bosryacinmnes
S | Mo ] 51 Hao
Sa reslizan revisones gl sishema de E=ction de oiicad .. .
del laborstono, por parte de a direccion del misma, Mo  edsten pollios  n
441351 . A N ) X X |procedimeentos jpars reakzar Bs
SEEUN uR procecimiento y LR Dilencaric preiamente revisiones Dor i dineocan
=twnridos.
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Los hallazzos de s revisonss por B cireccdn som

4432 |resistradcs, msi como tambien las sodonss oormectives| X X
tomates &N CoNSECEnOa oe s mismes
5.2 Personal Aplica cu:mph: O bSeryaciones
i | Mo | 50| Mo
El isborstono Cuents  COn
La gireccion dal lsbortono ass=urs ia compstencis de persoreal que trabsE en su
- todos aquelios que oparan ko equipos,  efschian . o [=smTRD § puests en
= |=mmyos o calibracionas, svsiiEn resdtsdos y Srman oparacion, paro =im noo o
TS O ensEyns § Erifimoos Sembbrecion decizran & los memiiomms gue
Ig poerman
£l inboratono posse una polito y procedimientas pam .
. Mo 5= omnts om dicho
jzz deniificr las necesdades de mpadtadon y proseer de| X X i Iy ——
capmdtacion &l personal, I po
El parzonal dal lsboratorio emolesda o Dejo mntrada, . . .
323 =5 oupendissda, SU competencia e asemurads, y trateja| X x :ﬂ E.ri.:Er ::i;:l -:-:-.; =
g mrusmo Bl sistama de pasiiin pen
Bl mborsboric meEnbene desmipdones de  puestns — o un —_—
w14 asctunioados pnru £l persoresl dirscien, teomco y ode x ¥ | . o
soporte  clmeminvolsosdo  en oz ensmyos wD rsg ' icades
ol braidiones.
E lsooratorioc mantiens registros de Rl
=uforzecion|es] reeantezide = competenca,
— celifiaciones  edumativaz Yy profesonales,  de ¥ -
capecifacion, dastrezs y sxperends de toco & personal
ternicoinduyendo & parsonsl contratsdo; y dichos
remictros mstAn disponibies pars su reisan,
, . - Aplica | Cumpie .
53 Instalaciones y condicones ambeeniakes = [nal = 1o ObssrraO0nEs
i
les instisconss mouiles s
lsx instaisdones oel lsbormboric pam enmmyo wiD enoeentran &N proceso O
- colibracion, lms fusntes de snenma uminacon y - x CoRSthuion,  ademuscion
== condicicnes emisiantalas, Sciitan = comedts ajecudon firalizmcion de scabadas pars su
g s motividedes, oparacion, por ko ol =in no
cumple & requisito.
El lnborzkpno neskzn :-q;r"il:'r.-:-. miceetoneo, coarbrod
_ resisiro de ks oondicones ambientales requeridas por . .
* espedficacionss, metodos y procedimientos neleeentas,
o Cusndo Bstas niflsyen en b mlidadde los nesufndos.
Edse una ceparscon  efective  enire & Eneas
333 aoysoentEs, &N T Que  mastan poibddedes| X X
ricomigkioies,
—_ Sa oorrole & mommso y USDod= lms Arsms g afectan la ¥ «
* calidad de las prosbas.
133 Ze toman medidas pam essgumr & buen x X
: menkemimiento motidiang del lsborstorio
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54

Métodos de snzaygo y calibracion y validacian g
metoda

Cum pie

51 | Na

Obsaramoones

£l lmborstorc poss= metndos y  orooedimisnkos
apropiscos para todos los ensayos y/o clibradones
dentro de su sicanos. Ectos inciuyen musstres, mansjo,
transporte,  almacsnamisnto, y presarecon de los
slamantos qus seran ensyedos o calismdos.

MO SE enCusntmn metodos i
procedimientss  documsntados
para realizar las calibraciones

/o ensayos.

El lmborztonc tien: insthacoones pom el uso Y
oparacion Oe todo & aquino reisants pare =l mansoy
orapaTBCon e oS slemantos pars snzaye g0
calibracion. Todss estas instrucdonss, Normas, manuskes
¥ datos ce referencs relsvantes pers o trabejo el
sborstoric son  actusiizados y  estAn  fadiments
disponi bies pars &l personal.

£l mborstono empes  metodos Of  ensEyd Yo
calibracion, métodas de musstreo, editadas por nommas
ri=Taconsies que complen on s necesidades cel

gisriz

CUAROO Bl CIEREE i Espeohioa ® =r
smoiesds, = lshomtono selccons ks metodos
spropissios que hayan Sido editsdos en normas
mMeTanonsles, reSionalss 0 raconakes o por
oTEETImCiOns: tETECET reconoooas ds mCusmo B las
epeglicpionss del Sbrignte o eouipg

El lsborstonc informa al disnte ouando & metodo
Dropusssto por &1 &5 insdanmco 0 asth desschual iz,

Te planem y &5 mognado persoral fcdo pare i@
niroducoon de metodos de ensayn desrmolados por el

ishiorakono.

El mborzhoric no desarmolars
mestodos

Bl wuso de metodss no norakzsdos e sooedsdo
srevameEntes on &l disnte, sdemes, astos son walicadas
antes de su Loy se incheyen esoedficadones dermas de

MO 5= USMAN  metndos
riormalizsdos

= -
= E% WHBCE  MEICCT | Mo-TOrMEizEoos,

metodos  disefados/desamoilados por &, mEtodos
norralizatos ussdos fusma de U AlCENCE proplsssho, i
amplisdopes  y  modiicadonss  ce  metodos
norralizadios pam confinmar qus los metodos se ajustan
&l yzo

SOl DR USAER oS mEtodos
normalizados que esten dentro
gl mlomnce del Iaborsborio

=l mborionoe repfrm o nesuRndos obbmmicos, e
orocecimisnt wsdo pars @B wmlidscion, y una
decaracon aoerca de que el metodo e ajusia oere el
s e

oobener de log  metodos  walidadios  jcomo Ia
noarticumbre e los resultados, o limite e detecrion,
= selectiided del metodo, b linealicad, o Fmits g=
repetibilicad /o reprodudbilidad, s corsistenca contra
nffuencas ebernas y/o la sensbiliced onends conta
rimfarEncas g B omatr  del  sEmento  de
sneyo/mussira), deben  ser relevantss com las

meoesigndes oe oz cliEanbes, CoImE S EVEIUErTN e el
Fo CETHEe

£l Impomtono poses y aplics un procedimisntn pam

=stimar Is incertidumbre g2 medicion pars todas su| X

cailibraciones  tipos de calisracion.

S= =mpl=an metndos AsFORiBd0s Arm cElouEr |3
mr=riiumbre de meddon

Lo cRloutos y i transferends de dabos estmn suetos B
warificaciones adecuscdas mn forma Sshematica

X
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o

2 softewre Jdearollace por & umano  Esn
documenindo oon sufloents detslie §oes walidado

aceusdaTEnte pars su uso

3473

En @@ implemeniaoon d8 SE0
mo s contempis o desarmodo
g =l sofbaEre

S temen procedimésnios par @ prot=coon de oS

o I

Lyt CcOMoURROOMS Yy AQUIDD BLRDMERZ
TRk EniE i e oErE asEzurar su
adeqadofundonamisntn y 50N prosisns con las
condiciones ambisntzles y da ODergon nacasanas pam
mentener b integrided o= los dotos de ensmyos y
calibmcon

reaneEn

55

Aplics

Equipe

]

Mo

Obssryacones

i3l

£l lsboratorio cuenta con todos los slemenios y equipos
zerm &l muestreo, medicon y ensayo, regueridos mare
COmects ejaoucion de ks calibraconas y enseyos

AUNQUE PE OS2 e Do koS
equipos, estos &ln no han sido
verificados ni operados, por ko
aml 5= considerd qUE MO SE
fatisface &l requisita

iz

El eguipos y =l software empieado pam Ensyo,
calibracion y misestren, &5 capaz de alcanzar s sectitad
requenca y oample oon las especiicadones pertinentes
oars |os ensmyas Yo calicmdones reisdonsdas.

AN mo = han resimdo las
adenmCiones del softaare A s
equipos del lmborzkonic.

333

El equips £5 aopsrsdo por parsonal auborizsdo y As

nstrucoones adurlizadas sobre &l uso y mantEnimisnto

del mismo estan disponibles pam uzo dsl personal
Inpormtong

3i%4a

ALTDOIECD gl

Oaca slementn o= 05 eUinos ¥ & Software Ussda pam
enzmyo y calibracion, es identifimdo de une manem
A I

133

S& mantiEnen regisiros pare chda alemenko del equino ¥
u softwere, que s2a importants pam los ensayos D
calibracones reslizades.

i3E

Mo 5= han resdo oS regisros
parz ko5 equipas

Bl kborsiono Heps procsdimisnios pars el mERej
szruro,  btensporte,  sim@censmiento, o uso f
mEnkEnimianto de oS Equipos de medidon.

Mo 5= Senen proosdimisnios
parz = mango de los eguipos
e medidon.

b e

LOs EqUIpOS QU eshen en mail estado o Osgos nesufindos
oresernten desdsdones fusrs de los requenmisntos, son
prueskns fusrn de SEndido hasts que son reparacos.

Mo = han documerisdo

poiiticas &l raspacto.

13E

Los equipos bajo contmol dal lsboratonio, Que nequisren
calibradion, son rotulsdos, mdifimdos o identificados
perm incicar &l astado ge @ibredon, induids Is fache n
que fusron mln'nd-:l:.:-:rl:rlir"n'.ruyp. fecha de
wEnGmianto 0 el oiterio pars ks proxima calisracion.

Mo s ha disefado un esquema
e codificadion de aguipos.

i35

LLAROO Un equipd sk 0= conirol ool Isoommiono, ==
asezum que R fundomamiento sem o adenuado, Y
postenorments, uando retoma al Iaboratonio, dicho
funconsmieno &5 verifiodo antes de devober & equino

gl genvicio apicn

A1

El mborstoric posee procedimientos parm o realizar

e |

comprobeconss  intermedizs  parm mentensr 3
confisnzs en & astado de calibracion de los squipos. |
[T T O LZAr & L CIHT|L ]

fuctores de ooTecCion, & Bborstono tiens cefinidos
sroCsimiEntns pER SSApUTAr Que b copiss som
sorerimrenbs ol
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£l equipo de encayo y calibmoon, nchryendo tanko
softwane cOMO hartware, 5= anouentran sahaEsnaios
de pjustes que piedsn insalider o5 resubsdos el

snvo w'o calismoion

5.5

Mo 5= han  documentado
poifticas sobre et ampeco.

Aplica

Trazshilidad de= |a medicion

-

5i

Obsarasciones

Js1

Bl borstorio tiene esmbieddo Un prOZAMS §oun
oroc=dimientn pera s calibrag on de s eguinos.

Js211

El programa de clibrdon de equipos &5 dis=Rado y
aperado en forma tal gue asezurs que ks alibrdones
¥ megicones realizadss por e laborstonic son trazsbles
con & sistema Intamacional |51)

El lsborstono bDene astabiesds b trazabileded g2 sus
rOpios petrones ce medicion = infrumentos de
medidon con & 51 por medic d= una cadena
rinkzrTumpids de @itadonss 0 COMpaMOONEs que
s vinoulan & koS patrones primenos pertinentes de s
uriiaries ge medigion ded 51

5 == utiizEn sEracas O oalbrscon extemos, S
azerurm la treshilidsd e ks medidionss por medio el
us de sEniGos de celibracion oe aborstonos gue estEn

=n mpacidad de demostrer competanda, capaddsd de
medicion y trazsiilide

Mo  hay  estbienido
programe e onlibrac ones.

lns certhmados de mbosoon que Expiden dichos
ahomtonos, conbiensn los resufsdos de medidon
ncyendo la incertidumibre de = medicon yo una
dedaracdon del cumplimisntn con wne espedficadion
Teiroiricn idemiiticads

js3iz

En lo5 cas0s & oque fss bbrenanes no son hechas &n
unidades del 51, diches ilibradiones  propondonan
confisres 8l ssablecsr |8 tracsbibdad & pebrorses de

.2

o

35321

El equips emplesdo pam koS enchyos proporoons iz
ricerticumbre ds medioon recesars.

632212

Seusan matenales de neferencs certificads § normas de
CONSEED

Js3.1

Bl abomstoric posss um procedimisntn  pare a
calibracion de D patrones de meferencis

los parones Oe referenca son Calbrsdos por un
OFERNISTT (L usce rosssar trama bilicad.

los peirones de referenos son chlibradios anbas
deopises g cumlguisr mjushe

El Iaborahoric no Cusnts on
petrones de referencis.

J63.2

los matenalss de referenas son vericados =no A

medica sn que & aplioibie.

3533

S levan 8 cabo A wENfAOONES MS=SAnAs pam
mEntEner |3 confianzs en slestado de calisracon e los
pebrones dereferencia, primanios, oe ransterenca o de
trebejo, OF aOserdo & procedimientos y o programas
gedinicios,

No == bensn doumentados
parametms pare resizrc s
verificecones d= jos pabronss
de irmbajo y roberimies e
referenca

3534

El laborztonic tiens procedimientos perm e mERsjo,
transporte, AlMACERAMiSntD Y LSO SEEUND, d& patrones y
Tferigies e refarencs, DR DrEVEN CORERTINECON,
detEnorn y prokemer su intesridsd

Mo s= tiensn documentados
procedimientas pers &l mansjo
o= of pETOnes de Do
materizies de neferenca

Aplics

Mls=stres

i

5i

Obsaracinnes

171

El lmboratono Bens un plan y un poosdemento pam
efectunr & muesired cuEndo s=a nece=rio haosrio parm
05 ENSEDs W' cnl braciones.
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Bl plan y el procsdimiento de  mussireo  estAn
disponi bles &n &1 sitio donde &1 misma va & serrealizado.

Mo 52 ha dooumentsdo un

Ze remisiran en defnlle con los datos de muestreo ias
572 depdacones, adidones 0 exciusionss del procedimienbo

% tene promedimientos pare £l regstro os
datos pertinentes y operadonss relacoradas on el
Trsstren Qu= fece parte del ansayo 0 mibrEcon que
5=l s @b,

ir3

procedimients para levar a
mbo = muss=o ni pam s
respectio registro

5.2 Mansjo de los elementos de ensayo g calibracion

Aplica

3

5i

O bssrymCiones

£l laborstorio tisne procedimientos pam & ansporte,
recapcion, mansio, Qrotecoon,  siTacenamento,
retencion yfo disposicon final de los elementos de
o = | enmyo o mlismcon, incluyendo todas las provisiones
nEIECARAC DA proteser i inkesridad del slemento de
enmyo o m@ibracion, y pars proteger los intereses del
mhoratono y del diembe.

£l Imborstono tisns un Ssiema pars Ia identificacion oe
322 o alemantos pars snsayo o clismcon garantizando
que o5 slementos o 52 pusden confundi S amente.

™ TELEpLION Gf 05 EIETETLOS GF EnsHgn yo
calibracion, 5= resistran s snormalidesdss o
523 desamgonss de Bz condidonss  normelss o
eqedfiades, como = desoibe anos metndo Oe
e S002 0 REEROEE

Mo = tensn documsntmdos
procedimiemtos JarE B
maniruEaGon e los fems ce

El lmborztonic tiene procedimientos e instalacones
acecuadas pare siter deterioro, perdide o dato del
slamanto pars snsmyo o @iwacon dumnte e
almacenamients, mansio y presaragon

iza

ensayo y de calbracion, ni pam
su identificadon

Aseguramiento de ka calidad de los resultados de

ES . e
ensayo ¥ calipracion

Aplics

si

Obsaryaiones

£l ksborstono bens procedimientos os control de
154 colided para supendsar la validez e los ens=yos y'o

- Rleie-Tae e M-

[2i-] = cuenks con
procedimientas prm oo

Loz dakos resuftantes son regstrados =n tal forma que
s tepcdencias son detechadas ¥, Daando L'.:ril:l:-:u, =
=piican tecnices astadistioas pars reisar los rasuitacos.

az=muramiento de B clidad de
hos nesufindas.

510 Informe de rezultados

Aplica

-

si

Obsaraacones

Los resuftados de oude ensayo, albracian o desanes de
enapas o calivadonss son reportados = manem
5404 |esmcts, clars, ineguioe y objethe, inchogendo tods la
réDnTACon ruquerida por el disnte y necesais pare su
rmrpretsion.

Caia informee de ensgo o certificdo desibradon dabs
nduir por o menos Ia sig.il:'r.-:i"r'ur'md&'. B MmEnos
que &l |sborstorio tensarazones valides pars no hacsro:

los reportes de s resufindos de ensayos WD

Ji02 = . s . - .
icaili o inciurgen & bl del mismo.

los reportes o= s resufisdos d=  ensayos WO
calibradionas induyen ia identificadon de b direcoan
del siic domde = Uevaron @ mbo las respectvas
actividades gs masicon.

11020
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1102c

los repories de o5 mesufiados de ensmyOos WO
calibracion inciuyen ure igenbficadon de cca pazina
CON N FITID de Sare BSaEUrnGs quE forme parte del
reporie.

linzd

los repories de o5 mesufiados de ensmyOos WO
colibradion incluyen lm direccion vy lomizadon el
chenbs

Jinze

los repories de oz mesufiados de ensmyos WO
cailibracion inchuyen i indicacion dal metodo ussda

jiazr

los reportes o= los resufndos e ensayos o
calibracion nchrgen une identifimcon y descripoan
nequivosa de los alementos utilizacos.

LEL T

los repories de o5 mesufiados de ensmyOos WO
colibracion inCluyen Im fmche d= recapgon de los
slamentos d=l anssyo 0 calibracon, OAANGD = CTED
oars Imvabcder y upl-:-ac-fr de oz resufsdos
|z fecheis] de reslizacion de |as sdiddemes,

J10Zh

lns reportes de jos resufiados de ensayos WD
il bracion incisyen une referencis al plan de moesiTen

¥ 8 los procedimisndns usados por el borstono o otros|

OTEEiSTOS, OUando Tes relante parm levalider o
=plincion e los resutados

1102

05 repories O lo5 FesURDODS OF STGRy0s IO
calibracion  inciyen B respectes  unidades de
mesdicion.

1102

los repories de oz mesufiados de ensmyos WO
calibracion incluyen eijlos] nombreis], fundonfes] y
firrafs). 0 idemtifiacon equivakents o= |als] personals]
que mtprzan e informe de sy 0 certifiodode
calibracion

1102k

lns reportes o= jos resufindos de ensayos o
calibracion inclupsn une dedaracion de gue los efectos
de los resdtsdos s= rescionan Unicments B bos
Slmenios Ersaymcos 0 ool brados.

Ji031s

Lo informes de snsyyo inClyen I desdsconss,
sdidones o eedusiones del metodo de ensayo, ¥ 3
nformadon sobre s condicones especificas  del
anmya, tales comalas condiciones smienkles

1103149

Los informes de ansayo induyeEn, donde B nelesente,
ures cecisracon deconformidad o no conformided con

b nesquisitoey ' ssperfimsciones.

[ 1] - ouenks oo

110314

Los imformes de enssyo inclsgn, donde es aplizble,
U decsrmcion de la incertidumore estimeds de
mddcr

procedimientos ni politios para
ln emison, identificacan
regisirn de infirmes de enseyo

3i031d

Los informes de s incluyen, donds &5 aproEado g
MSESAND, OpiNiones B inberpretaciames.

310313

Los informes de ensEyo induyen A rr-:rr'_'m:'r:'r:
adidonal gue pusds SETreQUENGA por oS metDoos
espediicos, por los cientes 0 grupos de disnes

31032y

Los infionmes de ansayo gues monbensn ios resulsdos del
mMrsEstneD induyen ia fechas del misme.
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y certificados de clisracion.
Tampooy = ha definidc una
estructurs pam los mismos




3110320

Loz infiormmes de ancayo que oethensn oo resufsdos del
musstren induyen una identifiecdon sin ambighedad,
d= 8 subsncis, matenal o @ produco
mestrendn, (induyendo nombre del fabricenke, &l
modein olipn de desisecon § nomenss de seie
COMMMISES ApFOpinoo).

11032 d

Lo inforres O ansaye gue montienen ios resuksdas del
mrpssEras inciuyen & Ear donds se efecud,incuyendo

cusiguisr cizsrama, ssema o fotosafia

110324

Lo infiorres: O ancays gues contienen los resulsdas del
TTRe=stren iRl e referencs Bl plen ds musstnen y
= los procedi misntos wt izedos.

3110323

Los infiormmes: de ancayo que oethenen oz resufsdos del
mussres induyen el detales de omiquisr ondicon
ambiental dursrkz & misestreo que pudiers afectr |2
MErpretacon de los resuRedos gel snsayo.

JAa3.21

Los infiormres de ensayo gue mntiensn oz resulados del
TRk T inChfen CUSKQUIEr Rorma L obm acpecfiocon
rarn = metodo o procedimiento de muesea y
desdadones, adidones 2, o exchsionss e las
=pedfimoonss resoonsdas.

310413

Los certifioadios de miibradon induyen |as condidones
majo las Omles fusron hechas las celibacones, gue
tengEn influsnda soone ks resukscos de | medidon.

310410

Los certificedos de clibracdon induyen Is incrtdumbre
d= medidon y'o una declarscion de ia conformidad con
une espeCticacion metrologics identificaca 0 ceusuRs
relsdorages

310.4.1 9

Los certHicedos de mEDranon inclspen svidenos de que
s mschionnes S brazables

Jig43

Se reportan los resubscos de oalibrecion antes y

dempusts gl mjuste 0 rEpEROONES O o5 insErumentos
Lt lipacins

JI10E

Se reportan ios resutados de ensayo o wlibradon por
u:itunm‘m"mz-ettr-:'r--zpnrpumdtlns

aconimite:

Cumndo & informe de enssyo contiens resultados de
sneapos  efectusios  por suboonirstistas, Esins  som
claramente identifiados.

1108

Los formaknos de los informes de snsayo y osrificados de
colibracion =sten dissfacos de modo tal pars que =
=capten con muds Tipo de ensay yo calisradon, con el
fin d= mdtar raleni=ndidos o malos usos.

1105

LES ENMi=ncas TECENEES & UN ITEDTTE Of EnsEy o
certificaco de calisracdion gesouss de habedo emitido,
som hechias Unicameents &0 2 forma de un dooumenko
mci conal
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Anexo 2. Modelo BPMN del proceso de aseguramiento metrologico
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Proveedor

Laboratorio Mévil de Calidad ywCantidad de Gas Matural
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Anexo 3. BPD Revisiones por la direccion.
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Laboratorio Mdavil de Calidad v Cantidad de Gas Matural

‘Ouejas, trabajos no conformess,
MNecesidad yiomejora’

programar
1a revisid
porla
direccion  FpE-1141
. FPG-11-01
“Revisiones por Revisiones
|a direccion’ ladi --P:r
ireccion

141




Anexo 4. BPD Prestacion de servicios.
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Anexo 5. BPD Gestién de quejas.
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Remitente de la queja

Laboratorio
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Anexo 6. BPD Elaboracion, modificacién, emision y control de documentos.
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Laboratorio Mavil de Calidad v Cantidad de Gas Natural

Necesidad de
orearo
modificar un
interna, o
adgquirir un

Eexterno

147




Anexo 7. BPD Control de registros.
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[ednien sec) ap pepRuel A pepled ap QW ouoleloqe
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Anexo 8. BPD Control de ensayos y/o calibraciones no conformes.
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Cliente

Laboratorio Mdvil de Calidad v Cantidad de Gas Matural

FPG-22-01
‘Ouejas, trabajos no conformes,
o mejors’
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Anexo 9. BPD Acciones correctivas.
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N3 aCoion
correctiva

|Einien SED 3p PEPRUED A PERIED 3P IADIN CUOIEIO0E]
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Anexo 10. BDP Acciones preventivas.
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FPG-22-01
‘Dhuejas, trabajos no conformes,
o mejors’

4

i

[=INiEN SED 2P pEPRUED PERIIED 2P |IAQW OLIOIEI0QET
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Anexo 11. BPD Auditorias internas.
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Laboratorio Mdawil de Calidad Cantidad de Gas Matural

i

FRG-43-01
‘Programa de
auitorizs intermas’

Planeacion y preparacion de |z sudtora

"

FPE-43-02
‘Plan de auditoria
interna’

3

FPG-43-03
Lista de verificacion pars
auuditonias intemas’
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Anexo 12. BPD Gestion de compras.
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FRE-3401
“Compras”

Jopaannld

[BiMEN SED 3P PEPRUED PERIED 30 |IAGLY OLIOTEIO0ET
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Anexo 13. BPD Subcontratacion.
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BISPIRIUOMNG

|EIniep
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LA )
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Anexo 14. BPD Gestion del talento humano.
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Laboratorio Mavilde Calidad Cantidad ode Sas Matwral

Uity inculactin d peroal

fumazién y erfresamieria de perienal naese

Capachackiny femacdn de erioral

Tkl
“iahunckin udrkcspriciey”

Lot [Ga i PGl G101 PR
“Acta e condchenciulant” “Flanda Irdicziin Trahuein inérks-prictin” “Hutarhndon’ “Fregran nsual de
Femckin y nirranint Cpchuckinde
[t o™ sl

Pkl PRl
Taaiacén ko’ Tragrimawui b
Capuchacin
peral
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Anexo 15. Acta de socializacion de la estructura del SGC y designacion de
personal.
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ED-I:_!iﬂiI!_};i&I'I del 5GC y
LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD Y designacion de personal

CANTIDAD DE GAS NATURAL ACTA NS 1

FCs 102

ACTA Me. 1
SOCIALIZACKIN DE LA ESTRUCTURA DEL SGC ¥ DESIGNACION DEL PERSOMAL

Fecha: Abril 15 de 2043

Hora de inicio: 7:30 am

Hora de finalizacion: 10-30 am

Lugar: Universidad Industrial de Sartander, Parque Tecnologioo de Guatiguars, Piedecuecs

Participantes:

Luis Eduarde Gancia Sanchez — Ingeniero Mecanico

Lina Mariz Cristancho — Ingeniera Induwstrizl

Fuben Do Medina Gomesz — Estudiante &n practica de ingenieria industrial
Hector Fahian Salazar — Estudiante en practica de ingeniera mecanic
Foldan Cala Baron — Ingenieros electronico

Ihonattan Moreno — Ingeniers slectranioo

Freddy Orizlson Herrers — Ingeniero guimico

Orden del din

1. Sodzlizacion de la estructura del 550, Presentzoon y cracterizacion del maps de procesos
ded laboratornio.
Responsable: RBuben Dang Medina Gomez

2. Pressntzcon de la politica = calidad del laboratorio y la matriz desarrollada pars su oreacion
Socizlizacion de los objetivos de |a calidad y sus respectivos indicadores de gestion.
Responsable: Buben Dario Meding Gomez

3. Pressntzdon de |a estructura documentsl. Socilimdon de los manusles que se determing
elzborar para el 5GC. Participacion y aporte de los participantes de la reunion para clarficer
los documentos necesarios pars &l sisterma.

Responsable: Buben Dario Meding Gomez

4. Designacion del parsonal del laboratorio.
Previo estudio de los reguerimisntos de |z nonma NTC-ISOIEC 17025:2005 y de las
actividades del Laboratorio de Calidad y Cantidzd de Gas Matursl, se concerto que, pars una
eficiente gestion de los procesos 3 desarrollar, era necesario crear los siguientes cargos
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LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD Y
CANTIDAD DE GAS NATURAL

Socializacion del 5GC y
designacion de personal

BOTA M 1

HOUA 232

D¥rector.
Coordingdor de colidad.

Coordinador de aseguramiento metrologics.

Aumiiar da gestion.
Metralogo.

Con las determinaciones anteriores, s= procedio a designar dichos cangos de |3 siguiente

MianEra:

Cargo

Personal designado

Director

Lusis Eduardo Garda Sanchez

Coordinador de Calidad

Lira Mana Cristancho

Coordinador de asepuramiento metnol oo

Hector Fabian Salazar

Bauilizr de gestion

Buben Dano Meding Gamesz

Metrolo=o Fldan Cala Baron
Metrolozo Freddy Orielson Herrers
Metrolo=o Ihonatizn Moreno

El ingeniero Luis Eduardo Garcia Sanchez, como encangado del proyecto de puests en marcha y

opersdon del laborstorio, y con |z sutorizacion de la Transportadors de Gas Internacional — TG

5.4 E5P., empress propietaria del laborstorio, sprueba | anterior designacion del personal.

Firmamn =n constands, yoomo testigos de lo socializado y acordado:

Luiz Fduardn Garcia Sanchesz

Director del lsboratorio

Lina Mariz Cristancho
Coordinadora de Calidad

Buben Dario Medina Gomies

Coordinador de Calidad

Hector Fabian Salzzar
Coordinador de Aseguramiento Metrologico
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Roldan Cala Bardn
Metralogo

Jhonattan Moreno
Metrologo

Freddy Orielson Hermera
Metralogo




Anexo 16. Acta de aprobacion de la documentacion.
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Aprobacion de la
documentacion del sistema

LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD Y de gestion de la calidad

CANTIDAD DE GAS NATURAL r—

FCA 1702

ACTA No. 2
APROBACION DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORID DE CALIDAD ¥ CANTIDAD DE GAS MATURAL

Fecha: Julio 31 de 2013
Hora de inicio: 1-30 pm
Hora de finalizacion: 4:30 pm

Lugar: Universidad Industrial de Sartander, Parque Tecnologico de Guatipuars, Piedecuests
Participantes:

Luis Eduarde Garcia 5anchez — Director del laboratorio

Lina Mariz Cristancho — Coordinador de Calidad

Ruben Dario Medina Gomesz — Ausiliar de Gestion

Hexctor Fabian Salazar — Coordinador de Aseguramiento Metrologico
Roldan Cala Baron — Metrologo

Jhonattan Moreno — Metralogo

Freddy Orielson Herrers — Metroloso

Orden del dia

1. Sodzlizacion del istzdo masstro de docsmentos.
Responsable: Ruben Dano Medina Gomez

X, Pressntzdon de |3 documentacion del Sistema de Gestion de |2 Calidad.

Dioourmento Responsabl=

Manual de calidad Ruben Dano Meding Gomez

- Politica y objetives de la calidad

-  Indicadores de gestion

- Mapa de procesos del |sboratorio

Manual de procedimientos penerales Ruben Dano Meding Gomez

Marual de procedimisntos de aseguramiento metrologico | Hector Fabian Salazar

-  Modelzmiento del proceso de sseruramiento
metroloFios bajo |z metodoloma BPRMN

Procedimiento tecrico de calibracion de medidores de Jhonatizn Moreno
wolurmen, instructivos, HAD's y formatos

Procedimientos tamicos de magnitudes secundarias, Roddan Cala Baron
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LABORATORID MOVIL DE CALIDAD Y
CANTIDAD DE GAS NATURAL

Aprobacion de la
documentacion del sistema

de gestion de |a calidad

BOTA M 2

s 22

irstructivos, HAD's y formataos

Procedimiento tecnico de ensayos de calidad de gas

Freddy Orielson Herrera

Procedimiento tecnico para |z estimacion de
incertidumm bre y anewns

Jhonattzin Moreno

3. Sodzlizacion de la estructura final de |z documentacion.
Responsable: Ruben Deno Medina Gomez

4. Aprobacion de la documentacion.

El director del laborstorio, Luis Eduardo Garcia Sanchez, habiendo hecho un seguimiento
paulzting al desarrolle de |3 documentacion, ¥ previa presentzton de todos los documentos
por parte de los miembros del personal del boratorio, procede & aprobar los siguientes

documentos.

=  Manual de calidad y anexos.

= Manual de procedimientos generales [Procedimientos generales, formatos y anewos).

®  Manual de procedimientos tecnicos |Procedimientos tecnioos, instructives, herrsmientas

de analisis de datos, snewos).

*»  Manual de procedimientos de assguramiento metrologico [Procedimientos de
aseruramiento metrologico, instructivos, formatos y anexos).

Firmamn y son testigos de lo socializsdo y scordsdo:

Luis Eduarde Garcia Sanches
Director del |sboratorio

Lina Mariz Cristancho
Coondinador de Calidad

Buben Dario Medina Gomesz
Coondinador de Calidad

Hector Fabian Salazar
Coordinador de Aseguramiento Metrologico
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Roldan Cala Baron
Metrologo

Jhonattan Moreno
Metrologo

Freddy Orielson Herrera
Mesrologo




Anexo 17. Programacion de las dos auditorias del SGC.
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LABORATORIO DE CALIDAD Y CANTIDAD

FORMATO DE PROCEDIMIENTO GENERAL

DE GAS NATURAL FPG-43-01-00-01
ANO: 2043 | Hoja 11
PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS No.[01_]
AREAPROCESOI RESPONSABLE[S) DEL
e DR AUDITOR(ES) DESIGNADOYS) | ENE | FEB | MaR| ABR| may| Jun | JuL | Aso| ser| ocT| nov] Dic DBSERVACIONES
. . Luis E_ Garcia Sanchez
:"”“‘.""? audona. e W Crstancho Rl Alorso Anaya 2 - 10 septiemibre - 2013
equisitos de Gestion, punto 4 Fubén Diario Mading G4
de la NTCASOIIEC 17025:2005 | /e Hanio Medina Gomez
Freddy Hermera Palencia
Primera auditoria. Heéctor Fabian Salazar . . . —
Requisitos Técnicos, punio 5 | Jhonattan Moreno Raul Alorso Anaya 11 - 13 septiembre - 2013
da la NTC-ISONIEC 17025:2005 |Roldin Cala
) Luis E_ Garcia Sanchez
dla auditoria. - .
m{;tnﬂe Geetén, punto 4 |Lina M. Crstancho Raiil Alonso Anaya 9 - 24 sectiembre - 2013
de I3 NTCISONIEC 17025:2005 |Rubén Dario Medina Gimez
Freddy Hermera Palencia
Segunda auditoria . Heéctor Fabian Salazar . - . R
Requisitos Técnicos, punto & |Jhonattan Moreno Fall Alonso Anaya 26 - 27 septiembre - 2013
e la NTC-ISOVIEC 17025:2005 |Roldin Cala
IDiIigenci-Er: Rubén Dario Medina Gamez I.Aprub-fr: Luis Eduardo Garcia Sanchez
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Anexo 18. Planeacion de la primera auditoria.
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Anexo 19. Lista de verificacion de la primera auditoria.
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LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD Y CANTIDAD DE
GAS NATURAL

FORMATO DE PROCEDIMIENTO GEMERAL

FPG-43-03-00-01

‘ORMATO DE VERIFICACION PARA AUDITORIA INTERNA No |

|Fecha (aalmmidd)| 13/10/03

_ SG3C - Requisitos de gestion - Numeral 4 - NTC-ISQIIEC Luis Eduardo Garcia Sanchez - Ruben Dario
Area auditada: 17025:2005 Fesponsablels) del area auditada: Medina
Auditor lider Rall Alonso Anays Equipo aJ..u:ii‘l.nnI
Cumpl
# Elemento/Requisito a evaluar - A Ne Observaciones
51 | No| Aplica
4.1 Organizacion
4.1.1 Responsabilidad legal de [a organizacson x Minguna
4.1.2 Responsabilidad del laboratonio de cumplir los requisitos establecidos x MNinguna
4.1.3 Cubrimiento de los tabajes realizados x Minguna
2.1.4 Responsabilidades del personal clave x Minguna
415 a Personal directivo y técnico. Disponibilidad de recursos necesanos. x Minguna
o e En &l manual de calidad. no se especifican las medidas para evitarla
b Influencia indebida sobre la direccion y personal del laboratorio X - —— ol o
. Politica y procedimients para profeccion de informiacion confidencial x Minguna
d. Politica y procedimiento para evitar realizar actividades indebidas x MNinguna
= Organizacion, estruciura de gesfion y ubicacion dentro de una inskiucion madre x ph:.;psfada'a |T!;35L3AI-.EE¢?FT del sharaicrio dentro de [ em
f. Responsabiidad, autoridad & interelacion del personal x Minguna
3 Supervision del personal encargado de ensayos y calibraciones x MNinguna
h. Direccion tecnica x Minguna
. Responsable de calidad x Minguna
J- Sustitutos del personal clave x MNinguna
k. Asegurar que & personal es consciente de la importancia de las actividades x MNinguna
418 Asegurar & establecimients de procesos de COMUNICSCSEoN 3pOpiados x Minguna

176




# Elemento/Requisito a evaluar CL‘ITIFIE L Observaciones
51 | Ho| Aplica
42 Sistema de Gestion
221 Implementar y mantener un sistema de gestion apropiado % Ninguna
4232 Politicas del sistema de gestion concemientes a calidad X Minguna
423 Compromiso de |a direccion con & desamolle del sisterna de gestion x Minguna
424 La direccion de comunicar la importancia de satisfacer los requisitos x Ninguna
425 Estructura documental utiizada x Ninguna
426 Funciones y responsabiidades de k3 direccion tecnica v responsable de calidad x Minguna
427 La direccion debe asegurar |a mtegridad del sistema de gestion x Minguna
4.3 Control de documentos
4.3.1 Procedimiento para & controd de los documentos % Ninguna
4321 |Revisionyaprobacion de documentos x Minguna
4.3.22 |a Ediciones actualizadas en sitios donde se realizan operaciones x Ninguna
b. Revisin peribdica de documenios . :;eﬂz'ﬁ:?mmymﬂnsehxe la revision pencdica de kos
c. Retiro de documentos no validos u absoletos x Ninguna
d Almacenamiento de documentos obsoletos x Minguna
4323 Identificacion de los documentos generados por & laboratono x Ninguna
4331 |Revision y aprobacion de cambios a documentos x Minguna
4332 |ldentificar & texto de modifican o nuevo en los documentos x Ninguna
4334 Procedimiento para describir como se relizan modificaciones-sistemnas informaticos x Ninguna
44 Recepcion y revision de solicitudes, ofertas y contratos
441 |Procedimientos y politicas para revisién de solicitudes, ofertas y contratos x hﬁ;ﬁ“ﬁ?mﬁm T;-"%fs labaratorio para 2 recepcion
a Requisitos definidos, documentados y entendidos x MNinguna
b Capacidad y recursos x Ninguna
c. Seleccion del metodo apropiado x Minguna
d. Resolucion de diferencias x Minguna
4472 Registro de revisiones % Ninguna
447 Registro de revisiones x Minguna
4473 Revision de los trabajos subcontratados x Minguna
444 Desviaciones del contrabo x Minguna
445 Enmiendas despues de que & rabajo ha sido comenzado x Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CL‘.TIFIE No Observaciones
51 | No| Aplica

45 Subcontrataciones x
4.5 1 Subconiratista competente « Minguna
457 Notiicacion 3 cliene y aprobacion x Minguna
453 Responsabilidad de Laboratono " hinguna
454 Registro de subcontratados w Minguna
48 Compras
481 Pelitica y procedimiento(s) para 3 seleccion y compra de senvcios y suministros X Mo s encuentra especificada la politica de compras del laboratono
4832 VErTCachn 02 I8 SUMNSITDS, reacives ¥ materiales consurmibles « Ninguna
4.8.3 Documentos: de compra x Minguna
484 Evaluacion de los proveedores ® Minguna
47 Servicio al cliente x Minguna
4.7.1 Cooperacion con los dientes (confidencialidad) x Minguna
472 Informacicn de retomo x Minguna
48 Grsejas X Mo 52 encusntra especficada |a politica de qusjas del laboratono
49 Control de frabajos de ensayos yo calibraciones no conformes
401 Politica y procedimiento de confrol de trabajo ne confame X x == e'\-::..f R
482 Recumencia de trabajos no confommes - procedimiento de acciones comectivas ® Minguna
410 Mejora % Minguna
411 Acciones comectivas
4111 Politica y procedimisnto de acciones comectivas X Mo se encuentra especficada la poitica para las acciones comectivas
4112 Investigascion, analsis de causas x Ninguna
4113  |Seleccitn & implementacion de las acciones comectivas x Minguna
2.11.4 Seguimiento alas acciones comectivas x Minguna
411 5 Auditorias inkemas x Minguna
4.12 Acciones preventivas x
4121 JdentiCacson 0e MEeJONas - ACHONEs preventvas = Fingana
4.12.2 Procedimients de acciones comectivas - Ninguna
413 Lontrol de registros x
4131 Generalidades - —=
4.13.1.1 |Procedimientos para registros tecnicos y de calidad x Minguna
41312 |Retencion de registos « Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CI:.TIFIE — Observaciones
51 | No| Aplica
41313 [Segundad y confidenciaidad de los registros X Bl software utilizado se encuentra en desamollo
41314 |Frocedimientos para proteger y sahaguaniar los registros electnioos . Mo s& cuenta con todas las hemamientas necesarias para aplicar kel
: procadimients docurnentado.
41321 |Contenido ded regstro X Minguna
£1322 |Obsenaciones, datos y caloulos x Minguna
41323 [Comeccion de eones X Mo estan documentados los meanismos para realizar las comecciones
Responsabilidades del gerente de calidad x MNinguna
Personal formado, calficado e independients . Mo hay evidencias de la formacion del personal en & mansjo y conbrol
de registros
444 BAucitonas internas x
4141 Periodicidad de acwendo coN UNa programacion y un procedimiento predeteminado ¥ MNinguna
Alcance de la Auditona x Minguna
Responsabiliaces 0sl gerente de caidad - Ninguna
Perscnal formado, calficado e independients x Minguna
4142 Accion comectiva, notificacion al chemte x Minguna
4143 Registros de la auditoria intema x Minguna
4144 Actividades de seguimiento a la auditona x MNinguna
415 Revisiones por la direccion %
4151 La programacion y & procadimiento predetemminados deben tomar en cuenta X Mirguna
La adecuacion de las politicas y procedimientos X Minguna
Los informes del personal directo y de supenvision; x Minguna
Los resuftados de las auditonas intemas recientes; ¥ Minguna
Acciones comeciivas y preventivas; x MNinguna
Ewaluaciones por organismos. exiemos; x Minguna
Los resultados de comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptibud ¥ Minguna
Cambics en & tipo y wolurmen de frabajo; x Minguna
Retroalimentacon de los dientes; X Minguna
Cugjas; X MNinguna
Recomendaciones para la mejora; ¥ Minguna
Otros factores relevantes como actividades de control de calidad, recursos y formacion de " Minguna
4152 |Hallazgoes x Minguna
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Bres suditada: B0 - ReqUIstos tecnicos - MUmeral § - MTC-IS0IES 170252005 |Responsable(s) del area auditada: | |Jhonatan Morens - Roldan Cala -Freddy Moreno -

Héctor Salazar - Ruben Medina

Auditor lider, Raul Alonso Anaya Equipo aud'm::nl
&# Elemento/Requisito a evaluar Cl:rnple No Observaciones
5i | Mo] Aplica
54 Generalidades X
512 Factores que contnbuyen a ka incertidurmibre total X Minguna
53 Personal
52 Competencia del personal X Minguna
Supervision a personal en formacion X Kinguna
Calficacion del personal . s
532 Metas con respecto a ks educacion, formacion y habilidades ded personal % Minguna
Politica y procedimientos para identficar las necesidades de formacion y provesr formacion al , Mo =2 espec,r-ﬁn:a & procadimients para determinar las necesidades de
persond formacion del personal
Relacion del programa de formacion . Tio =2 Encuenta especicado el programa de induccain - formacion -
entrenamients de personal
Evaluacion de |a formiacion proporcionada ¥ Minguna
5213 Condiciones de empleo % Minguna
Supervision del personal contratado y adicional X Minguna
3 Perfiles de los puestos % Minguna
525 Auborizacion de persona X Minguna
Registros del persona % Minguna
53 Instalaciones y condiciones ambientales
5. Las instalaciones del laboatonc X Minguna
Condicicnes ambientales facilitadoras X Minguna
Requisitos tecricos para las instalaciones y las condiciones ambientales % Minguna
532 Seguimiento, contnol y regisiro de las condiciones ambientales ¥ Minguna
Intermupcion de pruebas X Minguna
533 Separacion £CazZ enie Areas VeCinas % Minguna
5.4 Metodos de ensayo y de calibracion y validacion de metodos
54.1 Genemlidades X Minguna
Uso de métndos ¥ procedimientos apropiados X Minguna
Inst"..-::ﬁu'n:.:s sobre & uso y funcichamiento del equipo perinente y sobre manipulacion y x Minguna
Documentos actualizados y dsponibles % Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CL‘.TIFIE No Observaciones
51 | No| Aplica

Desviacion de los metodos de ensayo y calibracion - Minguna

547 Selecoion de los metodos ¥ Minguna
Los metodos de ensayo wo calibracion cumplen con las necesidades del ciiente X Minguna
Use de |a uEma edicion de una noma % Minguna
Seleccion del metodo cuando &l diente no lo especifica ¥ Minguna
Metodo elegido por & laboratono; debe ser informads al disnte - Minguna
Confirmacion ejecucion . Minguna
MoTeacion 3l clierls Sohne Metoo0s INApMopLEdes ¢ esactlalizanes X Minguna

54.3 Meétodos desamollades por & laboratorio -
Introduccion de metodos desamollados por &l laboratonio X
Comunicacion eficaz X

544 MEtodos no nommalizados X
FAcuerdo con & cliente «
Walidacion antes de su utilizacion x

545 Walidacion de kos metodos X

5451 [Validaciin para &l uso previsto ¥

5457 [Regstos de validacion X

5457 |Gama yexactitud pertinentes a las necesidades de los clientes «

546 Estimacion de la ncestidumbre de B medicion =

5481 Procedimiento para estmar la irﬁferliduml:re_l:‘e la rrve-dk_:i-:un en |laboratorios de calibracion o .
laboratonos de ensayo que efectlia sus propias calbraciones

5482 I;cm?"m de ensayo deben tener y aplicar procadimientos para estimar |a incertidumbre de . ;E;:bmm "-.;‘I:lﬂ. arm los
Casos en gue la naturaleza del metodo de ensayo puede mmpedir un calculo Rguroso metrologica y e
estadisticamente valido de |a incertidumibre de |a medicion N s
Infiorme de resultados u Minguna

5453 [Importancia de los componentes de la medicion ¥ Minguna

54T Cionirol de bos datos ® Minguna

5471 [Caleulo ytransferencia de datos X Minguna

5472 |Computaderas o equipos automaticos - Minguna
a. valdacion y documentacion ded software X Minguna
b. procedimientos para proteger los datos % Minguna
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& Elemento/Requisito a evaluar CL,.TIFIE — Observaciones
51 | No| Aplica
c. manteniments de las computadorss y los equipes automatzados X Minguna
55 Equipos
55 Mussiras o materiales de muesireo, equipo de medicion o ensayo requenides X Minguna
Equipos fuera del control permanente del laboratorio X Minguna
552 Exactitud de los equipos X Minguna
Programas de calibracion X Minguna
Calibracion ded equipo antes de ser puesto en senvicio X Minguna
553 Bl equipo debe ser operado por personal autorzado X Minguna
Instrscciones achsalizadas sobre USo ¥ mantenimiento X Minguna
55.4 Forma unica de identificacon del equipo X Minguna
555 Registros del equipos X Minguna
a identificacson del equipo y su software; ¥ Minguna
b. nombre del fabricante, identificacion del modedo y numern de serie u ofr idenfficacion unics; % Minguna
. verficacion de gue el equipe cumple con la especificacion (5.5.2) X Minguna
d_ ubicacion actual, cuando comesponda; % Minguna
& |as nstrucciones del fabncante, si estan disponibles, o referencia a su ubicacion; X Minguna
f. fechas, resultados y copias de informes y certficados de todas las calbraciones, ajustes, ]
criterits de aceptacion, y ka fecha prevista de la prosima calibracion * I
g ol plan de mantenimiento, cuando comesponda, y mantenimiento realizado hasta la fecha ¥ H plan de mantenimiento no se encuentra actualizaado
hi todo dane, mal funcionamients, modicecon o reoaracion o) equipo. X Minguna
558 zrc:-:_:edirr'iemus para [a manipulacion segura, tansporte, almacenamiento, usoe y mantenimiento . R
anificado
557 Equipo defectucso, manipulacion inadecuada, sobrecargado o de resultados dudosos X Minguna
Aislamiento del equipo que esta fuera de senvido * Minguna
;ﬁﬁ defecto o desvio de los [imites especificados en los ensayos ywo calibraciones . Mo s= fiene documentado este aspacio en & procedmiento respectivo
558 Indicacion del estado de calibracion ; Mo s encuentra actualizado & estado de calibracitn de kos equipos
550 Revisar & equipo que salga fuera del control directo del laboratonio X Minguna
5.5.10 Comprobaciones intermedias X Minguna
5511 Factores de comeccion X Minguna
55.12 Probeccion contra ajustes X Minguna
58 Trazabilidad de las medicionss X Minguna

182



£ Elemento/Requisito a evaluar CL‘ITH:IIE N Observaciones
51 | No| Aplica
5.1 Generalidades X Minguna
Calibracion ded equipo antes de ser puesto en servicio X Minguna
Programa y procedimiento establecsdo para la calibracion 0e o5 equUIpcs x Minguna
5.8.21 Calbracion X Minguna
| 1 |Laboratorios de Calivracion: trazablidad al Sistema Intemacional de Unidades (S1) % Minguna
Senvicios de calibracion extemos ¥ Kinguna
Contenido de los cerficados de calibracion X Minguna
58212 |Calbraciones que actualments no pueden ser realizadas estrictamente en unidades del S X Minguna
w=o de materiales de referencia certficados X Minguna
uso de metndos especificados yio nomMmas de consenso X Mirguna
Participacion en un programa de comparaciones interlaboratorio Mo se encuentra documentada [a participacion del laboratorio en un
. programa de comparacionss interaboratorios
5822 |Ensayos X Minguna
58221 Los requisitos dados en 5.8.2.1 se aplican para & equipo utilizado de medicion . R
58222 |Cuando la razabilidad de las mediciones alas  unadades del Sl no es posible yo pertinents . Minguna
583 Fatones de refierencia y materiales de referencia X Minguna
5831 Patrones de Referenca x
Programa y procedimiento para la calibracion de los pafrones de referencia «
Trazabilidad o los patrones de referencia -
Unicamente para calibracson =
Calbracion antes y despues de cualquier auste «
582 Materales de referencia x Minguna
Trazables 3 las unidades de medicion ded 51 o a materiales de referencia certificados X Minguna
5833 Verficaciones intermedias, programas y procedimientos definidos . s
5/.34 |Transpore y almacenamiento ® Minguna
Procedimientos para [a manipulacion segua, tansporte, aimacenamients y uso de los patrones % Minguna
57 Mues-u'en — . .
5, Plan y procedimientos para el muesireo X Minguna
Cesponibilidad del plan de muestreo y del procedimiento de muestreo en & sibo donde se realim x Minguna
Wetodos estadisticos apropiados x Minguna
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Cumpl
& Elemento/Requisito a evaluar = =| No Observaciones
51 | No| Aplica
57.% Desviaciones, adicones o exclusionss del procedimiento de muesireo X Minguna
573 Procadimientios para regestro de datos y operacionss ded muestres X Minguna
58 Manipulacion de los fems de ensayo o de cahibracion Minguna
o Procadimientos para el transporte. recepcion, manipulacion. proteccson, amacenamiento, i
58 consenacion o disposicion final de bos items de ensayo o de calibracion R inguna
587 Sistena para ideniificar los tems de ensayo o calibracion ¥ Minguna
504 Procadimientss & instalacicnes apropiadas para evitar deteriono. perdida o dano ded tem de X Minguna
Manteniments, seguimiento y registro de las condiciones ambientales del aimacenamiento ¥ Minguna
Condicicnes del almacenamiento X Minguna
Cisposicicnes de seguridad ¥ Mirguna
59 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion
501 Procadimientos. de control de calidad X Minguna
Deteccion de tendencias v aplicacion de tecnicas estadisticas ¥ Minguna
Actividades para realizar el seguirniento ¥ Minguna
a. uso regular de matenales de referencia cenficados o contnol de calidad intemo utilizands Ni
matenales de referencia secundarios . inguna
b. participacion en comparacones interlaboratodios o programas de ensayes de aptitud % Mo se encuentra docurmentado
©. repeficion de ensayos o calibraciones utilizando & mismo o diferentes metodos; - Mo s& han realizado estas actvidades de medicion
d. repeticion Gl ensayo o ot 13 calibracon de kos ohstos retenidos ¥ Mo se encuentra documentado
& comslacion de resultados para dferentes carsciensicas g un bern ¥ Mo =& encuentra docurmentado
5072 Analisi= de los datos de control de calidad % Minguna
540 Informe de Resultados
5101 Generalidades Mo s tiens documentado como realizar los informes de ensayos ylos
= * cerificados de calibracion
Resultados informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acwerdo con los metodos ; s
Los informes inciuyen toda la informacion requenida por 2l diente, ka necesana para la i
nterpretacion de los resultados y toda |a informacion requerida por &l método utlizado § e
Informes. simplificados pama clientes intemos o por un acwerdo escrito con el diente X Minguna
Cesponibilidad de la informacion detallada en 5,102, 5103 y5.10.4 " Minguna
5102 Irformes. de ensayos y certficados de calibracion - Ninguia
a. un titulo (por ejemplo Tnforme de ensayo” o “Certificade de Calibracion™); " Minguna
b. &l neormibre v |a direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron kos ensayos olas . s

calibraciones, sies dferente de la direcoion del laboratorio
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Cumpl
# Elemento/Requisito a evaluar = = No Observaciones
51 | No| Aplica
c. identificacion tnica del mforme de ensayo o del certficado de calibracion (tal como & numer
de serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar que ka pdgina es reconocida como )
parte del informe de ensayo o del certificado de calibracion, y una clara identificacion del final del | * Minguna
nfceme de ensayo o del certficado de calibracion
d. normibre y direccion del diente; ¥ Minguna
e. identifcacion ded método utiizado; X Minguna
T. Una descripoion, [a condicion y Una identficacion no ambigua del o de 105 Rems ensayados o ]
calibrados; N Ninguna
g. la fecha de recepcion del o de los mﬁnswneﬁdnsde"sa:.nnchbmdc-" cuando esta sea % Minguna
. referencia a plan y los procedimientos de muestreo utilzados por @ laboratonio u otos Ni
organismos, cuando estos sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados; L Inguna
i. Los resultados de ensayes o calibraciones con sus unidades de medida, cuando comesponda; X Minguna
J- & o los nomibres, funciones y firmas o identFicacion equialente de la o las personas que ]
autorizan el informe de ensayo o certficado de calibracion N Minguna
k. cuando comesponda, una dedaracion de que los resultados s0ko estan relacionados con los Ni
iterms ensayados o calibrados. X Inguna
5.10.3 Irformes de Ensayos ¥ Minguna
51031 [|informes de Ensayos, requisitos adicionales: ¥ Minguna
a. desviaciones, adiciones o exdusionss del metodo de ensaye, e informacion sobre |as ]
condiciones de ensayo especiticas, tales como condiciones ambientales: N Minguna
b. cuando comesponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimisnto con los ]
requisitos o |as especificaciones; x Ninguna
c. cuando sea aplicable, una declaracon sobre nceridurnbre de medicion estimada; &
nformacion sobre La incertidumbre &5 necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente
para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requisran las ¥ Minguna
nstrucciones del cliente, o cuando |a incertidumbre afecte &l cumpiimiento de los limites de una
especificacion;
dj opiniones e interpretaciones cuando sea apropiado y necesanio (vease 5.1005); " Minguna
e] informacicn adicional que pueda ser requenda por Metodos especiicos, CiEntes o grUpos de )
clientes. X Ninguna
Los informes de ensayo conten resultados de muestnes deben incluir ademas lo ]
510.3.2 siguiente *E = % Mirguna
a fecha del muestren; " Minguna
b. identficacion inequivoca de la sustancia, material, producto muestreado (induido el nombre del ]
fabricante, el modelo o tipo de designaciin y nimenos de serie segln comespondal; = Ninguna
. el lugar del muestreo, induyendo cualguier diagrama. croquis o fotografia; X Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CL__.TIFIE No Observaciones
51 | No| Aplica

d referencia al plan y procedimientos de muestreo utilizades; ¥ Minguna

& detalles de 35 condiciones ambientales durants el muesireo; % Minguna

T. cudquier norma o especiicacion sobre & metodo o procedimiento de muesties, y las ]

deswiaciones, adiciones o exchrsiones de la especificacion concamiente A Minguna
5104 Certificados de calibracion ¥ Minguna
51041 |Reguisitos adicicnales para bos certficados de calibracion: % Ninguna

a. las condiciones (por ejemplo. ambientales) bapo las cuales fueron realizadas |as calibaciones ¥ Minguna

b. I3 mcerhimibre de medicion o Una decaracion de cumplmiento Con Una especicacion ]

mietrologica identficada * b

¢ evidencia de que las mediciones son trazables [vease Mota 2 en 5.8.2.1.1) % Minguna
51042 |Declaraciones de cumplimiento = Ninguna
51043 |Resultados de calibracion antes y despuss del ajuste o reparacion - Minguna
51044 |Recomendacon respecto al intenvalo de calibracion ¥ Minguna
5105 Opiniones e interpretaciones ¥ Minguna
5108 Resultados de ensayoe y calibracion cbtenidos de subcontratistas % Minguna

Claramente identficados % Ninguna

Resultados ded subconiratado por escrito o electonicamentes - Minguna

Cenfeado del subcontratsta emitide a laboratono contratants = Ninguna
5107 |Trensmision electronica de los resultados - Minguna
5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados % Minguna
5100 Modificaciones a los informes de ensayo yalos Cerificaaos os calibracen . hllc-?_eljere documentado coma se presentan las modificacionss a los

certificados
Suplemento al informe de ensayo o certficado de calibracon ¥ Minguna
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Anexo 20. Informe de la primera auditoria.
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DE GAS MATURAL

LABORATORIO DE CALIDAD ¥ CANTIDAD

FORBATD DE
PROCEDIRIENT O GENERAL

FPE~43-04-00-01
Hoja 1
INFORME FINAL DE AUDITORIA NTERNA No.| 1 | Feohajmammiom | 13osa3 | |
Arsa suditada  |Zistea de Cechin de @ Caldsd | Feoha sudioris (asmenidd) |'1'19.|:E-'11:r9-'3
Audibor [ksr  |Radl Aonso Anays
Grupc 3 audtonsg
Aundiadoc Luis E Garcia Sanciher - Rubén Darc Medna Somez - Lina Marls Crisiancho - Héchor F. Salazar -
[Fecponcabiss del |Jhonatian BMoneno - Rosddn Cala - Freddy Hemen
&raa auditada)
Cecoripoicn de ko slementos del SO0 Aoitvidades suditadas y de hallazgoc
ProcesoddciividadBlemento ol S50 sudksdo  |# bems evalusdos 2 Mo conformicae: Cbservaciones
Murreraes 4.1 50- 4158
Fieuriiion d et (Murredal 4 NTC-IS0AEC B 13 AATTH-447-4817-48-
TR S T R IR LR E T E LT
41333
Murreraes £ 2 -5 487 -
Flonguniiton Tecriood |hiliseial 5 WTC- S0AED Py 13 555 5-557-550-583 13-
TS X008 : Sib-Edde-501d-501.8
5901 5104
| # Total de Mems evalsacos | 153(# Total de Mo nonformidades | 2]

Consumones |

Asperics posivos

- e evidenda un gram avanos =n B documeniacin del B0C

= Lios procedimisnios son senclics, spbendibles v o= sopecfican Bs fundones. irsoiucradas
- E]l SZC =sid blen arbduiado y =5 compacio y robusho.

- El procesn de asepuaamieni mefroidgion astd muy bien iregrado 3 conoebido
aboratoo.
Reromendackones

- Reslirar ios plames de aockon resuiantes de |35 no combrmidaces detectadas
- Prosssser rmayior capsciacion &l parsonal sobre & mansio de & documeniacion y oe o neglsines.

- La canbided de docurmenines y B forma die os mismos esid muy apusiscs a as necesidacdes de fexdbilidad 3 manejo del

Calgerchac Radl Akonso Anaya

|proba: [Luis Eduardo Garcia Sanchez
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Anexo 21. Planeacion de la segunda auditoria.
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FRRETODE |

LABORATORIO DE CALIDAD ¥ CANTIDAD DE | PROCEMMIENTO GEMERAL

GAS NATURAL FRG-43-02-00-01
PLAN DE AUDITORIA INTERNA Mo, 02
Fecha [aammidd): 13/05/15

Cihjetivode]

- Evalu’ ol gnese da osrformided del S0OC Sal labstalons imipads da i WTCHE0AEC 17005 2005
- Evalui b cormpelencn icrsca del aboralons para cesarmeled o sefvcion de efmeryes 7 e callbracdn comes plackos. derne S Sl

- Evaluit b chpackaml dal SO0 del laboritedn pila dal curnplimierss @l Gdo di i frefona oonlinu, 7 S DkSusmk i ik i ooibeie S
ot lackis on @ aniedor eeciivia
- Evaluit b sorpslein o lod riemiios dal laboialefo e Dsallbed Slifs S adsddn y e ol fespectva conbial v Segulrmers & ki
el oo i el des

Fana

Sa realand uia el

o Frdaon

o parera el wslerrd o suciizle vt e ool alon s recpued rrierios ce o N IC-TSOAE DS 100 D0,
I S e e T Tl e b fe T e ireoora e © eleacin DvcTeons Tof i COmo v el b (i Gec s S L s etk

Criterioc

S il f Softe o lefhsd pad i scitoria, @ @ NTCHSDAED TR0 008 v i ba rodtreifen lichicn Ukide oofo bk i Dbl ok
Ty p e Ol S et

Audtor lder Radl Aonso Anaya
Emquips sudhor
Area audisds |3 st gs Sechion de b Caldad
| Decaroiio de la sudtoria
Faoha Sgthidades a =valuar
# Horac Ascporcabis Audibor
axrmtdd Numerales da la NTCISOASC 1T S
— - . Lisksi E. Db Sllfw=Fos N
o T 0 4.1 Cnganizackn Pk I o (i Fadl Sorms Sraa
o 4.2 Biztema de gestin Lin £ Darcia Snchal (st sdorme vy
1300 1.5 4.3 Corfrol de oS documenios Foustairs 0. Becling Cebrmns Fadl Sorms Sraa
1300 :':_IHHI o0 oc los pedidos, ofertas ¥ Foustairs 0. Becling Cebrmns Fadl Sorms Sraa
5 -
ez | g [35 SSRCHIMICN CE EEACI T Mot 0. Mecioa Gdrvar (Feadh Blorms Ararya
1300 0.5 4.5 Compras de servickos ¥ oe Foustairs 0. Becling Cebrmns Fadl Sorms Sraa
suminisios
'!-".'2‘.:54 05 |4.7 Sereichos al cllenie Fouitnit O, Mbcicun Chdoronst PFoadil Hormo Arura
15007 05 |4.BCu=jas Foustairs 0. Becling Cebrmns Fadl Sorms Sraa
. 4.5 Confrol de irabajos. o =nsapos o de . .
u ] . - -
T 0.5 e — . Pty O, Mbiclind (Cebirons Fadl Sorms S
et T | 025 14,90 Bejors Foustniers . Mbaclied (Cebirens Fadl Aorms Srira
et T | 05 4.1 Aociones Coemeciivas Foustniers . Mbaclied (Cebirens Fadl Aorms Srira
100 05 1412 Acchones preveniivas Fiusbabers O, Mbicliei (Cebirons Fadl Alorms S
'!-".'2‘.:54 1 4. 13 Conbmol de los Hst"ut- Fouitnit O, Mbcicun Chdoronst PFoadil Hormo Arura
15007 05  |4.8L Audiorias Intsmas Foustairs 0. Becling Cebrmns Fadl Sorms Sraa
BT 25 |4.15 Revisiones por by direccien IR_":- b 'J':G"';'r'u Feadd Aormis Sriva
BT A 15 |5.2 Persona 'E:f_'_:',“; 'I'J':',_}'f:r':“ Feadd Aormo Srava
. |E.3 Instalbdones ¥y condcdones Lisks E. G Sllrw=Foms
A0 1.5 ambientaies TP r— Fadl Aorms Srira
Jeerailan Moedeno
X .4 Wstodos de ensan ¥ de calbracion
4 & s 2 . "
1T F S P i;:;.!f L-:.I-'l. Palersda Fadl Sorms Sraa

190




1A 3 Iﬂﬁ itz P Saleam Feandi Edoims biurpa
1300 1,5 |56 Tarshikdsd o= |3z mediciones Héctind F. Sl Fadl Bdorms by
e T 1 .7 Wuesireo Fiokfy Hafadn Falendi Fadl Bormms by
el F. Salasa
C.B Manipulaciin oe ios Rems de ezrmltan Moz
15 2 . F
£ Th, e o e oo n Frackly Humais Palsncls Fadl Alorms Sty
Feeschils Cala
.9 Asspuramienin de | caldad de ks
1ADNIT Mt F Sales Faadi Bdorms A
resutados de ansayn v de calbmciin = T
Mozl M el
1A 1.5 |90 Inforrme e oS esulilados Fioky Haraia Paleirda Fadl Alorms Sy
Feeschils Cala
Faaiha
Aatvidadss
- rad # Horas
13004 1. wmmumm
100N 05 |1.1. Comunicar a los funcionarios acera de la sleouchan de la audiorla
100N 2 |1.1. Preparar, por pare dai audior, las Bsins de verficecion v la plansadon d= |a sudhorts Intemas

1. Ejmsgicn de B auditoria

2.1, Reunlon de aperiura de la auditcria: Socializscion de a metodoicopia a desamodar, pressnaoon
ded objefivo, &l alcance, los criterios y el plan de la audiona.
Aclcisnisc

Fadl Monso Anaya - Audior

— i Luis E. Gaarcia Epancher - Direcfior

= & Lina M. Cristamcho - Coondnadors de Cailldad

FRubén 0. Medina Gomez - Auxdiar de Geshion

Hilor F. Salaey - Coordnsdor de Asspursmilenin Msaokdgion
Jhoratian Monsng - Wendiooo

FRoidén Cala - Mertiogo

Freddy Hemem - Metmdiogo

TR | 2.2 Verficaciin documental, mon presends del personal audisdo. Verfiadon de acdividades de
TADTT ensayo ¥ callbrackin

10T 3. Inforrres Anal y caguimilento da la ssdioris

14007 -] |3.'. Elaboracian dai infore Tral
3.2, Reunion de olears ¥ plan de aeones: Socdalzacon o s eeutados o= |3 sudboris
Presentacion de o aspecios positeos, aspechos por meionar i no confomidsdes del sisiema
Cescamos ¥ repares de perzonal audisdo sobre los resuitados v el Informe final. Discushin sobne
posibies planss o= accion y de meora ants 135 no conrmidades defectadas
Aclcismisc
Radl Aonso Anaya - Sadlor

AT i —

Luis E. Garcia Epanches - Direchior

Lina M. Cristamcho - Coondnadors de Calldad

FRubén 0. Medina Gdmez - Auxdiar de Geshion

Héor F. Salaer - Coordinador de Assgpuramienio Meoligioo
Jhoratian Monsng - Wendiooo

FRoidén Cala - Mertiogo

Freddy Hemem - kstrdlopo

TA0T 1 3.3, Entrega de Informe final al ooordinador de callded del latoratonio ¥ acdaracon de: hallazges

oesrvadionss |

La audiora == desamolld sspin & programa eshblsckdo y sipaiendo ks fechas estpuladas. Se presenid = iffome a los
milsmbms g Isboraiorio ¥ 5= socialxd oon elos s posbies plares de a0Cin A tomar ands los halarpos, v las
FECDMERdaciones. ¥ comeniarios penemales de la asiBoria

En gereral, = slsiema s smcusnira muy bien esiruchurado v =5 apio par comtbinuar s iImplemeniacon y mesjoramisnic

Elabord: Raul Alonso Anays Agrobo: Luis Eduarco Garci Sanche:
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Anexo 22. Lista de verificacion de la segunda auditoria.
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LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD Y CANTIDAD DE
GAS NATURAL

FORMATO DE FROCEDIMIENTO GENERAL

FPG-43-03-00-01

‘ORMATO DE VERIFICACION PARA AUDITORIA INTERNA No |

2

|Fecha (aaimmidd)] 1310023

_ SGC - Requisitos de gestion - Mumeral 4 - NTC-ISOVEC Luis Eduardo Garcia Sanchez - Rubén Dario
Area auditada: 17025:2005 Fesponsable(s) del drea auditada: Medina
Auditor lider: Raul Alormso Anaya Equipo .au-:l'rtnnl

Cumpl
£ Elemento/Requisito a evaluar = = MNo Observaciones
51 | No| Aplica

4.1 Organizacion

4.1.1 Responsabilidad legal de la organizacion x Minguna

412 Responsabilidad del Isboratonio de cumplir los requisitos establecidos x Minguna

4.1.3 Cubrimients de los tabajos realizados x Minguna

4.1.4 Responsabilidades del personal cave x Minguna

415 a Personal directivo y técnico. Disponibilidad de recursos necesarnios. x Minguna
b. Influencia indebida sobre La direccion y personal del |laboratorio x Minguna
¢. Polifica y procedimiento para proteccion de informacion confidencial X Minguna
d Politica y procedmmiento para ewitar realizar actividades indebidas x Minguna
e Organizacion, estructura de gestion y ubicacion dentro de una institucion madre x Minguna
f. Responsablidad, autoridad e interrelacion del personal x Minguna
g Supendision del personal encargado de ensayos y calibraciones x Minguna
h. Direccion tecnica ® Minguna
. Responsable de calidad x Minguna
J- Sustitutos del personal clave x Minguna
k. Asegurar que & personal es consciente de la importancia de las actividades x Minguna

416 Asegurar & establecimiento de procesos de comumnicacion apropiados x Minguna
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4 Elemento/Requisito a evaluar - - Observaciones
51 | No| Aplica
42 Sistema de Gestidn
4.2 1 Imnplementar y mantener un sistema de gestion apropiado x Minguna
422 Politicas del sistema de gestion concemientes a calidad X Ninguna
423 Compromiso de la direccion con &l desamollo del sistema de gestion x Ninguna
424 La direccion de comunicar la importancia de satisfacer los requisitos x Minguna
475 Estructura documental utiizada x Minguna
426 Funciones y responsablidades. de ka direcoidn tcnica y responsable de calidad X Ninguna
427 La direccion debe asegurar |a integridad del sistema de gestion x Ninguna
43 Control de docurmentos
4.3.1 Procedimients para & control de los documentos i Minguna
4321 Revision y aprobacitn de documentos ! Ninguna
4.3.22 |a Ediciones actualizadas en sitios donde se realizan operaciones x Minguna
b. Revsion periodica de documentos x Ninguna
. Retiro de documentos no validos u absoletos x Minguna
d_ Almacenamiento de documentos. obsoleios % Minguna
4323 |identificacion de bos documentos generados por & laboratonio ! Minguna
4331 |Revision y aprobacion de cambios a documentos x Ninguna
43372 |ldentificar & texto de modficao o nuevo en los documentos x Minguna
4334 Procedimients para describir como se relizan modificaciones-sistemas infommaticos X ;ﬁ;@ﬁ: este procedimiento porque e software de geslju:'m
4.4 Recepcion y revision de solicitudes, ofertas y contratos
4.4 1 Procedimientos y poliicas para revision de solicitudes, ofertas y contratos x Ninguna
3 Requisitos definidos, documentados y entendidos x Minguna
b. Capacidad y recursos x Minguna
. Seleccion del método apropiado x Ninguna
d. Resolucion de diferencias x Ninguna
442 Registro de revisiones x Minguna
447 Registro de revisicnes ® Minguna
4473 Revision de los trabajos subcontratados « Minguna
444 Desviaciones del confrato « Minguna
445 Enmiendas despues de que & rabajo ha sido comenzado « Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CI:ITIFIE No Observaciones
51 | No| Aplica

45 Subcontrataciones x
451 ‘Subcontratista competente ¥ Minguna
459 Metificacion al diente y aprobacion " —
453 Responsabilidad de Laboratono ¥ Minguna
454 Registm de subcontratados x Minguna
45 Compras
481 Politica y procedimientofs) para la sebeccion y compra de sendcios y suministnos % Minguna
482 Verificacion de los suminstros, resctives y materiales consumibles x Minguna
4.8.3 Documentos de compra x Minguna
484 Evaluacion de los proveedores x Minguna
A7 Sarvicio al cliente x Minguna
4.7.1 Cooperacin con los dientes (confdencialidad) x Minguna
472 Infermacion de retomeo Minguna
43 Guejas X Minguna
439 Conirol de frabajos de ensayos yio calibraciones no conformes
401 Politiza y procedimiento de control de trabajo no confome x Minguna
4032 Recumencia de trabajos no conformes - procedimiento de acciones comectivas x Minguna
410 Mejora x Minguna
411 Acciones comectivas
4111 Politica y procedimiento de acciones comectivas % Minguna
4112 Investigascion, analisis de causas ® Minguna
4113 |Seleccion & implementacion de las acciones comectivas x Minguna
2114 Seguimiento a las acciones comectivas x Minguna
4115  |Auditoras intemas N =
4.12 Acciones preventivas
4.12.1 Identificacion de mesoras - acoiones preventivas = Fingona
4122 Procedimiento de acciones comectivas = Minguna
413 Lontrol de registros
4.13.1 Genemalidades " ——
4.13.1.1 |Procedimientos para registros tecnicos y de calidad x Minguna
413,12 |Retencion de egistros x Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CL"“FIE No Observaciones
51 | No| Aplica
£13.1.3 [Segundad y confidencialidad de los registros X Bl sofware wilizads se encuentra en desamollo
41314 Procedimientos para proteger y salvaguandar los registros eectronicos . Mo se u_::l.h_a"ia con indas las hemamientas necesarias para aplcar lel
procedimients docurmentado.
£13.2.1 |Contenido del regstro x Minguna
41327 |OCbsanaciones, datos y caloulos x Ninguna
41323 |Comeccitn de emores X Mo estan documentados los meanismos para realizar las comecciones
Responsabilidedes del gerente de calidad x Ninguna
Personal formado, calficado e independiente . Mo hag!-' ewdencias de ka formacion del personal en el manejo y control
de registros
414 Pucitonias internas x
4141 Feriodicidad de acuerdo con una programacion y un procedimients predeterminado x Ninguna
Alcance de la Auditona x Minguna
Responsabilidades o=l gerents de caidad = Minguna
Personal formado, calficado e independiente x Minguna
4147 |Accion comectiva, notificacion al ciente x Minguna
4143 Registros de 3 auditoria intemna ® Ninguna
4144 Actividades de seguimiento a la auditona w Minguna
415 Revisiones por la direccion ¥
4.15.1 La programaacion y &l procedimiento predetermmadis deben tomar en cuenta x Minguna
La adecuacion de las politicas y procedimientos ® Minguna
Los informes del personal directo y de supervision; ® Ninguna
Los resultados de las awditonas intemas recientes; x Ninguna
Acciones comectivas y preventivas; % Ninguna
Evaluaciones por organismos exdemos: x Minguna
Los resultados de comparaciones interaboratorios o ensayos de aptibud « Ninguna
Cambics en & tipo y wolumen de trabajo; x Minguna
Retroalimentacion de bos diientes; ® Ninguna
Cuejas; x Ninguna
Recomendaciones para la mejor; x Minguna
Otros factores relevantes como actividades de control de calidad, recursos y formacion de )
personal " Ninguna
4152  |Hallamgos x Mirguna
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Area auditada: SGC - ﬁequisimrs fecnicos - Mumeral 5 - Nﬁ-lm‘lmﬁﬂmnﬂ bleiz) del area auditada: Jhonattan Mareng - Rolaan Cals -Ered-:ly Maoreno -
Héctor Salazar - Rubén Medina
Auditor lider: Faul &lonso Anaya Equipo au-:l'rb::nl
£ Elemento/Requisito a evaluar CL.I“NE Nﬂ Observaciones
51 | o] Aplica

a1 Generalidades b

512 Factores que contrbuyen a la mcertidumbee total x Minguna

532 Personal

521 Competencia del personal X Minguna
Supervision a personal en formacion - Minguna
Calficacion del personal X Minguna

5§33 Metas con respecto a la educacion, formacion y habdidades del personal ¥ Minguna
Politica y procedimientos para identficar las necesidades de formacion y provesr formacion al . Ninguna
personal
Redacion del programa de formacion . Ninguna
Evaluacion de la formacion proporcionada ¥ Minguna

5213 Condiciones de empleo ¥ Minguna
Supervision ded personal confratado y adicional % Minguna

594 Perfiles de los puestos u Ninguna

525 Autorizacion de persona - Minguna
Registros del personal X Ninguna

53 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio % Minguna
Condicianes amentales facilitadoras - Ninguna
Requisitos tecnicos para |as instalaciones y las condiciones ambientales X Minguna

532 Seguimiento, control y regisiro de las condiciones ambientales ® Minguna
Intermspcion de pruebas X Minguna

533 Separacion £icaz entre areas Vecinas X Minguna

54 Metodos de ensayo y de calibracion y validacion de metodos,

54.1 Generalidades X Ninguna
s de metndos y procedimientos apropiados X Minguna

Instructivos sobre & uso y funcichamiento del equipo pertinente y sobre manpulacion y
preparacion

Mo existe un instructive para el funcionamiento del patron de tabap
para las calibraciones de volumen

Documentos actualizados y dsponibles

Minguna
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& Elemento/Requisito a evaluar = Observaciones
51 | No| Aplica

Desviacion de los metodos de ensayo y calibracion - Minguna

547 Seleccion de los metodos " Minguna
Los metodos de ensaye wo calibacion cumplen con las necesidades del ciiente X Minguna
Usi de |3 uitima edicion de una noma " Minguna
Seleccion del metodo cuando el diente no lo especifica " Minguna
Wetodo elegido por & laboratorio; debe ser informado al chiente - Minguna
Confirmacicn ejecucion " Minguna
Noificacion al ciente Sobre ME0os INapropiados 0 Jesaciualizanos " Minguna

543 Wetodos desamollados por & laboratorio o
Introduccion de metodes desamallades por & |aboratonic X
Comunicacion eficaz ¥

5.4.4 Wetodos no nommalizados ¥
Acuerdo con & cliente x
alidacion antes de su utilizacion =

545 Validacion de los metodos ¥

5451 [Validacion para el uso previsto x

5457 |Regstros de walidacion X

5451 [Gama yexactiud pertinentes a3 las necesidades de los clientes x

546 Estimacion de la incemfidurmbre de 3 medicion o

54 Procedimientos para estmar la inc:erliduml:-'e_de la medigi-:ln en |aboratonios de calibracion o .
laboratonos de ensayo que efectilia sus propias calbraciones

5487 Tm?"m de ensayo deben tener y aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de . s
Casos en que [a naturaleza del metodo de ensayo puede impedir un calculo Rguroso metrologica v ]
estadisticamente valide de [a incertidumibre de la medicion N Ninguna
Irforme de resultados " Minguna

5453 [Importancia de los componentes de la medicion X Minguna

547 Control de bos datos " Minguna

5471 [Cakculo y tansferencia de datos " Minguna

5472 [Computadoras o equipos automaticos - Minguna

a. valitacon y documentacion ded software

Bl software adquirido esta en proceso de validacion

b. procedimientos para proteger los datos

Mo 52 garantiza la fiabiidad del software para proteger |a informacion
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Elemento/Requisito a evaluar CI:.“FIE — Observaciones
51 | Mo| Aplica
c. mantenimiento de las computadoras y los equipos automatzados X Minguna
55 Equipos
55 Muestras o materiales de muestreo, equipo de Medicion o ENSayD EQUENGDs X Minguna
Equipos fuera del control permanente del [aboratorio X Minguna
55 Exactitud de los equipos X Minguna
Programas de calibracion X Minguna
Calibracion del equipo antes de ser puesto en senvicio . e
553 El equipo debe ser operado por personal autorzada X Minguna
Instrucciones achualizadas sobre uso y mantenimiento % Minguna
564 Forma Unica de identincacen el equipo ] Ninguna
555 Registros del equipos % Minguna
2 identificacion del equipo y su software; X Minguna
b nombre del fabricante, identificacion del modelo y numern de serie u ofra identficacion unics; x Minguna
. werficacion de que &l equipo cumple con |a especificacion (5.5.2) % Minguna
d ubicacion actual. cuando comesponda; X Minguna
e las instrucciones del fabncante, si estan disponibles, o referencia a su ubicacon; % Minguna
f. fechas, resultados y copias de informes y certificados de todas |as calibraciones, ajusies, X Minguna
0 .el planlde rranhenirr'ierﬂc.'c:.lla"u-: msma I;.l rr'a'ubeﬁi‘nie;ln realizade hasta la fecha X Minguna
h tedo dano, mal funcicnamiento, modificacson o reparacion del equipo. x Minguna
s5E S‘rﬁdci:;i;mcs para la manipulacion segua, tansporte, amacenamiento, uso y mantenimiento . Ninguna
557 Equipo defectuoso. manipulacion inadecuada, sobrecargado o de resultados dudosos ¥ Minguna
Aislamiento del equipo que esta fuera de senvicio % Minguna
;ﬁi Oefecto o Geswio Oe bos [IMites especicados £n oS ENsayos Yo CAlbacones . No s tiene documentado este aspecio en e procadimiento respectivo
558 Indicacion del estado de calibracion X Minguna
550 Revisar el equipo que salga fuera del control directo ded laboratono X Minguna
55.10 Comprobaciones intermedias X Minguna
5511 Factores de comeccion X Minguna
5512 |Proteccion contra ajustes % Minguna
5E Trazabilidad de las mediciones X Minguna
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# Elemento/Requisito a evaluar CI:.-I-IFIE No Observaciones
51 | No| Aplica
581 Generalidades X Minguna
Calibracion ded equipo antes de ser puesto en servicio X Minguna
Programa y procadimiento establecido para la calibracion oe s EquIpos X Minguna
5821 |Calbracion % Minguna
5| 1 [|Laboratorios de Calibracion: trazablidad al Sistema Intemacional de Unidades (S1) % Minguna
Senicios de calibracion extemos - Minguna
Contenido de |os certificados de calibracion X Minguna
58217 |Calbracones que achalments no pueden ser realizadas esfricamente en unidades del 5 x Minguna
w=o de materiales de referencia certficados X Minguna
uso de metndos especificados Wo noMas de consenso % Minguna
Participacion en un programa de comparacionss interlaboratorio . Mo 52 encuenta u-::-:..rr_enta:l_a Ia :ci'ﬁc:c-l-_:én del laboratorio en un
programa de comparacionss interaboratonios
5822 |Ensayos % Minguna
58271 Los requisitos dados en 56221 se aplican para & equipo utilizado de medicion . Ninguna
582727 [Cuandola razabilidad de las mediciones alas  unidades del Sl no es posible yo pertinents ¥ Minguna
563 Patrones de referencia y mateniales de referencia X Minguna
5.8.2.1 Patmenes de Referenca ®
Frograma y procedimiento para la calibracion de los patrones. de referencia x
TrRzanli0ad 02 ko5 pamonss de referencia -
Unicamente para calibacion x
Calbracion antes y despues de cualquier ajuste «
5832 Materales de referencia . Ninguna
Trazables a las unidades de medicion ded 5| o a materales de referencia cerfficados X Minguna
5R33 [Verficaciones intermedias, programas y procedimeentos definidos X Minguna
5824 |Transporte y almacenamiento . Minguna
F'rc:-::e_c:lirrie!'n-::s para |a Tl.a"ipub:.i-:-" segura. transporte, almacenarmienta y uso de ks patrones . Ninguna
de referencia y de materiales de referencia
57 Muestrea
/| Plan y procedimientos para &l muestreo X Minguna
Cesponibilidad del plan de muestreo y del procedimiento de muestreo en & sitio donde se realim ¥ Minguna
Métodos estadisticos apropiados X Minguna
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£ Elemento/Requisito a evaluar CL:T‘FIE No Observaciones
51 | No| Aplica
572 Ceswviacicnes, adiciones o exclusionss del procedimiento de muesireo ¥ Minguna
573 Procedimientos para registro de datos y operaciones del muesireo ; Minguna
58 Manipulacion de los fems de ensayo o de calibracion Minguna
. Procedimientos para el fransporte, recepcion, manipulacion, profeccion, aimacenamiento, ]
58 consenvacion o disposicion final de bos ftems de ensayo o de calibracion X LT
587 Sistema para identficar los tems de ensayo o calibracion X Minguna
504 H'oaedin‘ierﬂ::se i.rrstda-:imes apropiadas pars evitar deterioro, perdida o dano ded tem de X Minguna
Mantenimiento, seguimiento y registro de las condiciones ambeentales del almacenamiento ¥ Minguna
Condicicnes del almacenamiento X Ninguna
Cesposiciones de seguridad % Minguna
59 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion
50 Procadimientas de control de calidad X Minguna
Deteccion de tendencias y aplicacion de tecnicas estadisficas ¥ Minguna
Actividades para realizar el seguirmiento % Ninguna
a. wso regular de materales de referencia cenficados o control de calidad intemo Wilizanco )
materiales de referencia secundarios X LT
b. participacion en comparaciones interlaboratonos o programas de ensayos de aptitud " Mo se encuentra docurmentado
c. repeticion de ensayos o calibraciones utilzando & mismo o diferentes metodos; - Mo s& han realizado estas actividades de medicitn
0. repeticion del ensayo o 0= |3 calibracon de los objstos retenidos % Mo =& encuentra documentado
&, comelacion de resultados para diferentes caraciensticas o un tem X Mo se encuentra documentado
502 Analisis de los datos de control de calidad % Minguna
540 Informe de Resultados
510 1 Generlidages «
Resultados informados en forma exacta. clara, no ambigua y objefiva, de acuerdo con los metodos, . T
Los informes mciuyen toda la informacion requenda por el diente, ka necesana para la )
nterpretacidn de los resultados y toda Ia informacion requerida por el método utlizado K e
Informes simplificados pama dientes intemos o por un acuerdo escrto con el cliente % Ninguna
Cesponibilidad de la informacion detallada en 5102, 5103 y 5.10.4 " Minguna
5102 Irformes de ensayos y certficados de calibracion X Minguna
a. um trtubo (por ejemplo “Infiome de ensayo” o “Certificado de Calibracson”); ¥ Minguna
b. &l nomire v |a direccion del laboratonio y el lugar donde se realizanon kos ensayos o las . R

calibraciones, sies diferente de La direccion dal laboratonio
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Cumpl
# Elemento/Requisito a evaluar = =l No Observaciones
51 | Mo| Aplica
¢. identficacion (nica del informe de ersayo o del certficado de calibracion (tal coma & ndmero
de senie) y en cada pagina una identificacion para asegurar gue k3 pagina es neconocida como )
parte del informe de ensayo o del certificado de calibracitn, y una dara identificacion ded final del | X Minguna
nforme de ensayo o del certificado de calibracian
d. normbre y direccion ded dliente; ¥ Minguna
e. identifcacion del metodo utizado; " Minguna
T. Una descripaen, 13 condicion ¥ una identficacion no ambigua del ¢ de los fems ensayados o ]
calibrados; " Minguna
g. la fecha de recepcion del o de los rtanss:metidn5de*‘5a‘_mnchbmdcr cuando esta sea ® Ninguna
h referencia a plan y los procedimientos de muestreo wilzados por el laboratono u otros Ni
organsmos, cuando estos sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados; L g
i. Los resultades de ensayos o calibraciones con sus unidades de medida, cuando comesponda; X Minguna
j- & o los nomibres, funciones yfirmas o identficacion equivalents de ks olas personas que ]
autorizan el nforme de ensayo o certficado de calibracion N Minguna
k. cuando comesponda, una dedaracion de que bos resultados soko estan relacionados con los Ni
iterms ensayadeos o calforados. . inguna
5103 |informes de Ensayos x Minguna
51031 [Informes de Ensayes, requisitos adicionales: ¥ Minguna
a. desviaciones, adiciones o exclusiones del metodo de ensayo, & informacion sobre [as ]
condiciones de ensayo especiicas, tales come condiciones ambientales; * Ninguna
b. cuando coresponda, una declaracion sobre &l cumplimiento o no curnpiimiento con los ]
requisitos o las especificaciones = Ninguna
c. cuando sea aplicable, una deddaracion sobre incertidumbre de medicion estimada;
nfcrmacion sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinents
para la validez o aplicacitn de kos resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las X Minguna
nstrucciones del chente, o cuando la inceriidumbre afecte & compimiento de los mites de una
ecpecificacion;
d) opiniones e interpretaciones cuando sea apropiado v necesanio (wease 5.10.6); u Ninguna
e informacion adicional que pueda ser requenda por Metodos especiicos, Cientes o grupos de )
clientes. x e
Los informes de ensayo conten resultados de muesireo deben incher ademas lo ]
5.10.3.2 siguiente wE i X Minguna
a fecha del muestreo; i Minguna
b. identificacion ineguivoca de la sustancia, material, producto muestreade (induido el nombre del ]
fatwicante, el modelo o fipo de designacion y nimenos de serie segun comesponda); N Ninguna
<. el lugar del muesireo, incuyendo cualquier diagrama. croquis o fotografia; ¥ Minguna
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&# Elemento/Requisito a evaluar CL__.T‘FIE Na Observaciones
51 | Mo] Aplica
d referencia al plan y procedimientos de muestreo utilizades; x Minguna
& detalles de las condiciones ambientales durante el muesmes; N Minguna
T. cudlquier norma o especiicacion sobre =l metodo o procedmiento de muesteo, y 135 ]
deswiaciones, adicionss o exclusiones de |a especificacion concemisnts: :‘ Ninguna
5104 |Cerificados de calioracion X Minguna
5104.1 |Requisitos adicionales para bos certficados de calibracion: X Minguna
a. las condicicnes (por ejempio, ambientales) bajo las cuales fueron realizadas |as calibracones x Minguna
b. Ia ncemidumbre Ge MeGicion © UNa GSciaracion de CUmpiMISNio con UNa especiiicacion ]
meirologica ident¥icada X Minguna
. evidencia de que las mediciones son trarables (vease Nota 2 en 5.8.2.1.1) X Minguna
51042 |Dedaracsones de cumplimiento X Minguna
51043 |Resuitades de calibracion antes y despuss del ajuste o reparacion - Minguna
51044 |Recomendacon respecto a intervaln de calibracion X Minguna
5105 Opiniones & interpretaciones X Minguna
5.10.8 Resultados de ensaye y calibracion obtenides de subcontratistas X Minguna
Claramente identificados * Minguna
Resultades del subconiratado por escnto o electronicamente ¥ Minguna
Ceniicado del subcontratsta emitide al laboratono contratante X Ninguna
5107 |Trensmision electronica de los resuitados % Minguna
5108 |Presentacidn de los informes y de los certificados X Minguna
5103 Modificaciones alos informes de ensayo y allos Centincagos ge calibracon X
Suplemento al informe de ensayo o certficado de calibracion X Minguna
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Anexo 23. Informe de la segunda auditoria.
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DE GAS MATURAL

LABORATORIO DE CALIDAD ¥ CANTIDAD

FORMATO DE
PROCEDIRIENTC GENERAL

FPRO-4 3040001
Hioga 171

INFORME FINAL DE AUDITORLA NTERNA No.| 02 | Fecha (aammicg |

mar | |

Arsa sudiada  |Sisi=—a d= Geshén de @ Caldad

| Feoha sudioria jsamendd) | 130273 - 130377

Auditor Ikdar  |Fadl Adonso Anaga

Grupo de auditorsg

Audnsdos Luis E Gy EAncier - Rubdén Doric Medina Gamesz - Lina Mart Cristancho - Hédor F. Salarar -
[Fecponcables dail |Jhonatian Moneno - Roiddn Cala - Freddy Hemem
fraa suditada)

DeaGoripcion de kot sismantoc del &G0 Sotteidndes auditadas y de halargos

FrocesoddctividadBlemanio da SO0 suwiksdo |2 l=ms eval usdos]

2 Mo conformidsies

Observacones

Rl i el (Murtesdal 4 MNTC-ISDAEC -
TS B0

41314 -411

B

Fegumited Téchkson (Musenal 5 NTCAS0AEC e
TS B0 -

Mufrasies 541 -5 472 a-
S47Ib-E57- 58313
SE-S01e-5014- 50

| 2 Total ¢ Meme svalsaco: |

153|# Total o+ Mo conformidades |

ConHuclonss |

Aspecios. posivos

reguieren mayor Bempo de secudon, Implemeniacdan y seguirmlenio,
oonEnNUA ¥ SEgUir oon U Implementaciin.

Recomendaciones

esiabisren os procdimienios

- e aerdieron =5 no comformidades. preseniades en la primers sudioris cuys solacion em e oorio plEen.
- e evidenda que hay aociones COmeCvas &n martha pard la solucion de s mo conformidads CUyos planes de accion

- En pereeral, o 200 estd may blen ariidulado, =5 compaco ¥ mobusio yes Esio pam continuar = procsso de 3 mejora

- Continuar oon oS planes en slecucion pam las o oonformidades deleciades, Fadendo on seguimilenio: constante: Coma o

Dillgercidc Rl Adonso Araya

|Aproba: [Luis Eduardo Garcia Sanchez
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