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RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACION Y EVALUACION DE LA NORMA
NTC ISO/IEC 17025:2005 EN EL LABORATORIO DE LA EMPRESA REYMOM LTDA#*

AUTOR: URUENA CALDERON, César Augusto™

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

DESCRIPCION:

Este proyecto contiene la metodologia llevada a cabo, para que el Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA de la ciudad de Barrancabermeja, tuviera un Sistema de Gestion de la Calidad,
que le permitiera validar su competencia técnica y dar confiabilidad a los resultados entregados a
sus clientes.

El Sistema de Gestion de la Calidad disefiado para el Laboratorio, cumple con los requisitos de
gestién y técnicos exigidos en la Norma NTC-ISO-IEC17025: 2005, el cual se logré mediante la
finalizaciéon de las siguientes cinco fases consecutivas, explicadas detalladamente al interior de
cada capitulo de este libro:

Diagnéstico Inicial a través de la aplicacién de una lista de chequeo; Capacitacién y Sensibilizacién
del personal acerca de temas relacionados con la calidad; Documentacion en manuales,
procedimientos,

guias, instructivos y formatos, de los procesos realizados en el Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA; Implementacion de la documentacion diseflada segun los recursos
proporcionados; y Realizaciébn de dos auditorias Internas donde se evalué el cumplimiento y
funcionalidad del Sistema de Gesti6n de la

Calidad.

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

Gestion de la Calidad del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA. Es importante mencionar
que la sensibilizacién y capacitacién del personal del laboratorio se realiz6 mediante jornadas
programadas a lo largo de todo el desarrollo del proceso.

* Trabajo de Grado
* Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales.
Director: Elidia Esther Galviz Mufioz.
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN AND IMPLEMENTATION OF THE SYSTEM OF INSURANCE OF THE
TECHNICAL COMPETITION ACCORDING TO THE NORM NTC-ISO-IEC 17025:2005, IN THE
LABORATORY OF THE COMPANY REYMOM LTDA.*

AUTHORS: URUENA CALDERON, César Augusto™

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

DESCRIPTION:

This project contains the methodology carried out for the company Laboratorio LTDA REYMOM city
of Barrancabermeja, have a system of quality management, which allow you to validate your
expertise and give reliable results delivered to customers .

The System of Quality Management designed for the Laboratory, meet the management
requirements and technical standard required by NTC-ISO-IEC17025: 2005, which was achieved
through the completion of five consecutive steps, explained in detail within each chapter of this
book:

Initial diagnosis by applying a checklist; Training and awareness of staff on issues related to quality;
Documentation manuals, procedures,

guidelines, instructions and formats, from the processes performed in the laboratory of the company
REYMOM LTDA; Implementation of documentation designed to the resources provided; Internal
and Conducting two audits where compliance and functionality of the management system is
evaluated

Quality.

The results of applying this methodology, are shown at the end of the document, starting with the
findings in each of the audits, followed by corresponding action plans, the final analysis of results,
the overall findings observed in each of stages, and suggested recommendations to maintain and
continually improve the system

Quality Management Laboratory Company REYMOM LTDA. It is noteworthy that the sensitization
and training of laboratory personnel was performed by scheduled throughout the entire
development process workshops.

* Work Degree
** Physico-Mechanical Faculty, School of Industrial Engineering and Business Studies. Director:
Esther Elidia Galviz Mufoz.
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INTRODUCCION

La empresa REYMOM LTDA, es una de las firmas del sector metalmecanico mas
reconocidas en el Magdalena Medio por su experiencia y capacidad de respuesta
a problemas relacionados con el mantenimiento, reparacion y calibracion de
valvulas e instrumentos industriales. Estas caracteristicas, la han convertido en
uno de las principales proveedores de estos servicios en Colombia, razon por la
cual busca la implementacion y documentacion del Sistema de Gestion de Calidad
basado en la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 en su laboratorio de calibracion,
donde realiza a diario los diferentes trabajos encomendados por sus clientes bajo
la experticia de su equipo de trabajo, pero con la carencia del respaldo otorgado
por esta norma, que certifica la calidad y confiabilidad de las diferentes pruebas
alli realizadas.

La norma ISO 17025:2005 fue creada para el uso en el laboratorio y esta
relacionada con el manejo de su sistema de gestién y operaciones técnicas, y se
ha convertido en la herramienta que permite demostrar sus competencias
técnicas, como es la confiabilidad en las pruebas tanto a usuarios como a
organismos de acreditacion logrando asi que las caracteristicas del servicio
cumplan con los requisitos de sus clientes, aumentando de esta manera las
oportunidades de negocio y por ende sus ingresos. Implementar un Sistema de
Gestidon de Calidad en el laboratorio de la empresa REYMOM LTDA bajo los
lineamientos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2005 permite crear una ventaja
competitiva y generar beneficios tales como la reduccion de riesgos haciendo uso
de normas apropiadas, lo cual mejora la imagen del laboratorio, al convertirse la

acreditacion en una herramienta de mercadeo.
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1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO General

Disefio, documentacion, implementacion y evaluacion de un sistema de gestion

bajo la norma técnica ISO 17025:2005 en el laboratorio de calibracion de la
empresa REYMOM LTDA.

1.2. OBJETIVO Especificos

Elaborar un diagnostico de los procesos del laboratorio a través de

herramientas cualitativas y cuantitativas.

Realizar un diagnéstico inicial mediante la aplicacion de una lista de chequeo
teniendo en cuenta cada uno de los requisitos de la norma NTC ISO/IEC
17025:2005 para identificar el estado actual del laboratorio, los procesos que
haran parte del Sistema de Gestion, asi como las fortalezas, debilidades y

oportunidades de mejora que puedan ser de utilidad para el proceso.

Sensibilizar y capacitar a todo el personal que labora en el laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA en cada una de las etapas referentes a la norma
NTC ISO/IEC 17025:2005

Documentar los procesos desarrollados en REYMOM LTDA por medio de la
identificacion y revision de la informacion existente que permita establecer

mejoras y la elaboracion de nuevos documentos que garanticen el

17



cumplimiento de los requisitos establecidos en el sistema de gestion bajo la
norma técnica 1ISO 17025:2005

Capacitar a todo el personal que labora en el laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA en lo referente al manejo de la documentacién elaborada.

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio de la empresa
REYMOM estandarizando de esta forma los procesos desarrollados en el

mismo.

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

de Calidad, e identificar oportunidades de mejora en sus procesos
Elaborar los planes de mejora y un diagnéstico final donde se evidencie el

estado posterior del laboratorio, después de la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC).

18



2. GENERALIDADES DE LA EMPRESA REYMOM LTDA

2.1. PRESENTACION INSTITUCIONAL

REYMOM LTDA, fue creada el 24 de Marzo de 1.987 para suplir una necesidad en
el area de mantenimiento de la Gerencia Complejo Barrancabermeja (GCB) y el
area de influencia del Magdalena Medio en lo relacionado con la reparacion,
mantenimiento de toda clase de vélvulas y la prefabricacibn de montajes de
tuberias. Las politicas de participacion empresarial del gremio de la ciudad
adelantadas por ECOPETROL y gestionada por el Gerente de la “GCB”, para
aguella época, el Ingeniero Marco Tulio Restrepo tuvieron alta incidencia en la

creacion de la empresa REYMOM.

La experiencia adquirida durante veinte afios ha permitido un record de mas de
7.500 valvulas reparadas, arrojando resultados excelentes para las empresas que
le han dado la oportunidad a REYMOM de servirles, ya que han encontrado una
forma mas rentable, segura y viable en el mantenimiento correctivo y preventivo
de sus plantas. Los trabajos realizados en el ramo de la tuberia se basan en la

fabricacion, montaje y tendido de linea de 2” a 20” para gas y poliductos.

Dentro de los servicios principales ofrecidos por la firma se tienen los siguientes:

e Mantenimiento y reparacion de valvulas de: control, seguridad, y retenciéon
e Instrumentacion

e Pruebas de hermeticidad

e Diagnostico en taller

e Alquiler de herramientas

e Cortes de lamina

e Alquiler

19



2.2 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE REYMOM LTDA

Figura 1. Estructura Organizacional de la empresa REYMOM LTDA
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S
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.
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AYUDANTES

ADMINISTRADOR
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COORDINADOR SGI
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DE CALIDAD

2.3. LABORATORIO DE REYMOM LTDA

El Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA, cuenta con un area de trabajo de

ubicacion permanente, perfectamente delimitada, donde se efectian pruebas de

caracter estatico, utilizando técnicas de corriente directa y alterna, pruebas de

presion a valvulas de control ON/OFF, valvulas de presién y vacio, termocuplas e

indicadores de nivel. Estos dispositivos son llevados por clientes directos hasta las

instalaciones del taller.
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RECURSOS

El Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA cuenta con los siguientes recursos

para la realizacion de sus actividades:

¢ Recurso Humano

Personal calificado en las areas técnicas y de gestion.

e [Equipos

Cuenta con equipos de medicidon de impedancia, controladores de temperatura,
generador analogo de funciones, osciloscopio digital, manometros digitales y
analogos, calibrador FLUKE 754, computadores para procesamiento de
informacion, generadores de sefial neumatica, y bomba multiplicadora de presion,

para valvulas de control ON/OFF.

2.4. ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE REYMOM LTDA

El Laboratorio de REYMOM LTDA, cuenta con la estructura organizacional

mostrada en la Figura 2., para la realizacion y desarrollo de sus actividades

Figura 2. Organigrama del Laboratorio de REYMOM LTDA

LABORATORIO EMPRESA REYMOM
LTDA

COORDINADOR DE
CALIDAD
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2.5. PRINCIPALES CLIENTES DE REYMOM LTDA

e ECOPETROL S.A.
e EQUIPOS Y CONTROLES

INDUSTRIALES.
o T.Gl
e PETROMINERALES
e INSURCOL

e MORELCO
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3. MARCO CONCEPTUAL

3.1. CONCEPTO DE CALIDAD

Calidad es un concepto subjetivo, y el término proviene del latin. La calidad esta
relacionada con las percepciones de cada individuo para comparar una cosa con
cualquier otra de su misma especie. Diversos factores como la cultura, el producto
0 servicio, las necesidades y las expectativas influyen directamente en esta
definicién. La calidad se refiere a la capacidad que posee un objeto para satisfacer
necesidades implicitas o explicitas, un cumplimiento de requisitos. Dicho de otro
modo, calidad es el grado de aceptacion o satisfaccibn que proporciona un

producto o servicio a las necesidades y expectativas del cliente. *

Con el propoésito de unificar este concepto, la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (1ISO, por sus siglas en inglés), define las ISO 9000, normas
establecidas a través de las cuales se pueden implementar los sistemas de
gestion de calidad de una empresa y verificar si realmente ésta satisface las

expectativas y necesidades de sus clientes.

Desde su aparicion, en 1987, se han venido modificando y actualizando de
manera periddica. Actualmente, estas normas se pueden aplicar tanto en el sector
privado, como en la administracion publica, y poseen todo un marco conceptual y

un proceso detallado para la debida certificacién de calidad de las empresas.

'ZAPATA RIOS Cristian Alejandro. Documentacion para la Implementacion de
Gestidon de Calidad orientado en la ISO 9001 de 2008 en la empresa “Bioacces” de
la ciudad de pereira. Trabajo de grado Ingeniero. Industrial. Pereira: Universidad
Tecnologica de Pereira, Facultad De Ingenieria Industrial. Disponible en Internet:
http://repositorio.utp.edu.co/dspace/bitstream/11059/4415/1/65856286132Z235.pdf
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3.2. CALIDAD TOTAL

Se define como una estrategia de gestibn cuyo objetivo es que la
organizacion satisfaga de una manera equilibrada las necesidades y
expectativas de los clientes, empleados y sociedad en general. Las
consecuencias de esta forma de plantear la calidad, afectan a toda la empresa

desde sus mismos cimientos. Algunas de estas consecuencias son las siguientes:

Todas las funciones empresariales deben mejorar continuamente la calidad de su
trabajo para que la empresa mantenga su eficiencia. Un proveedor poco eficiente

terminara, antes o después, creando problemas a su cliente.

La politica de compras basada en el enfrentamiento de muchos proveedores es un
error. Es preferible tener pocos proveedores que estén integrados en los planes de

la empresa.

Para lograr una participacién espontanea y positiva del personal, es necesario

establecer una cultura empresarial basada en un gran respeto al ser humano.

Este respeto a la persona se evidencia en hechos tales como: tener en cuenta su

opinion, darle formacion, aceptar sus buenas ideas, entre otras.

La llamada Calidad Total es, por lo tanto, cualquier cosa menos un sistema. Es
una filosofia, una cultura, una estrategia, un estilo de gerencia. No posee unos
perfiles definidos que permitan acotarla. De aqui que la Calidad Total sea
entendida y aplicada de muy diferentes formas en distintas empresas y por
diferentes asesores especializados. Esta supone un nuevo e importante
enriguecimiento de la funcion de la Calidad en las empresas, al dar lugar a la
descentralizacion de las actividades de prevencién y control, hace que los

departamentos de Calidad pierdan su relevancia y, llegado el caso, su sentido.
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Para alcanzar este peldafio en la organizacion, se deben cumplir los siguientes

requerimientos:

e Todo integrante de la empresa debe estar informado y comprometido en el
logro de un buen desempefio.

e Participacién creativa y eficaz en la consecucion de los propdsitos planteados.

e Capacitar y entrenar continuamente en filosofias y técnicas de calidad.

e Comprender y solucionar problemas y decisiones que afecten a los clientes.

e Inmediata respuesta y reduccion de los ciclos en los procesos de trabajo.

e Disefio de procesos con calidad.

¢ Reduccion de desperdicios, problemas y costos.

3.3. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Es una forma de trabajar, mediante la cual una organizacion asegura la
satisfaccion de las necesidades de sus clientes. Para lo cual planifica, mantiene y
mejora continuamente el desempefio de sus procesos, bajo un esquema de
eficiencia y eficacia que le permite lograr ventajas competitivas. Un (S.G.C)
puede ayudar a disminuir problemas ya que las compafias pueden perder
la competencia interna, la habilidad de sus funciones de administracion e
ingenieria para manejar y controlar efectiva y econdmicamente los aspectos

de calidad del producto.

Una de las principales herramientas para lograr la mejora continua en las
organizaciones o empresas que desean aplicar a la excelencia en sistemas de
calidad, es el ciclo Deming. Este ciclo, también conocido ciclo PHVA, fue
desarrollado por Walter Shewhart, el cual fue pionero dando origen al concepto tan
conocido hoy en dia. A pesar de ello los japoneses fueron los que lo dieron a

conocer al mundo en honor al Dr. William Edwards Deming. Esta herramienta es
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utilizada para lograr la mejora continua de la calidad dentro de una empresa u
organizacién y consiste en la ejecucién de una secuencia logica de cuatro pasos

tales como explicada a continuacion e ilustrada en la figura 3

Planear o Planificar: Consiste en definir los objetivos y los medios para

conseguirlos.

Hacer: Se refiere al acto de implementar la vision preestablecida.

Verificar: Implica comprobar que se alcanzan los objetivos previstos con los

recursos previamente asignados.

Actuar: Se refiere a analizar y corregir las posibles desviaciones detectadas, asi
como también se debe proponer mejoras a los procesos ya empleados

Figura 3. Ciclo P-H-V-A

A P
S anear

PHV A
b

Veriﬁcar H acer
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3.4. ORGANISMO INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO).

La historia de ISO comenz6 en 1946 cuando los delegados de 25 paises se
reunieron en el Instituto de Ingenieros Civiles en Londres y decidieron crear una
nueva organizacion internacional para facilitar la coordinacion y unificacion de
normas industriales internacionales. En febrero de 1947, la nueva organizacion,
ISO, comenzd oficialmente sus operaciones. ISO, es el mayor desarrollador
mundial de las normas internacionales voluntarias. Las normas internacionales
dan el estado de las especificaciones del arte de productos, servicios y buenas
practicas, ayudando a hacer que la industria sea més eficiente y eficaz. Estos
estandares estan desarrollados a través de un consenso global, que ayudan a

eliminar las barreras al comercio internacional.?

3.5 COMISION ELECTRONICA INTERNACIONAL (IEC).

Fundada en 1906, la Comision Electronica Internacional (CEI) es la organizacion
internacional que elabora y publica normas internacionales sobre todas las
tecnologias relacionadas con la electrotecnia y la electrénica. La mision de la CEl
es fomentar, por medio de sus miembros, la cooperacion internacional en todas
las cuestiones de normalizacion electrotécnica y disciplinas asociadas, como la

evaluacioén de la conformidad con las normas.

Ademas de trabajar en estrecha colaboracién con la ISO, la IEC mantiene vinculos
con la Unidn Internacional de Telecomunicaciones (ITU), el Comité Europeo para
la Normalizacion Electrotécnica (CENELEC) y otras muchas organizaciones que

producen normas, codigos y reglamentos para disciplinas especificas

%|ISO. What are standards? [on line] disponible en:http://www.iso.org/iso/home/about.htm
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3.6. NORMA ISO/IEC 17025:2005.

Esta norma, especifica los requisitos generales para la competencia de llevar a
cabo los ensayos y / o calibraciones, incluido el muestreo. Abarca los ensayos y
calibraciones realizadas utilizando meétodos normalizados, métodos no
normalizados asi como también meétodos desarrollados por el laboratorio. Es

aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones.

La primera edicién (1999) de esta norma Internacional 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 reemplazé. La primera edicion hacia referencia a las Normas
ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994.

3.6.1 Beneficios Implementacién. ISO/IEC 17025:2005 °

Implementar la norma ISO/IEC 17025 proporciona beneficios al laboratorio de la
organizacion, sin desconocer el trabajo y los costos asociados a dicha
implementacion, acreditacion, y al mantenimiento/renovacion de la misma. Los
principales beneficios de un sistema de calidad basado en la norma ISO 17025 y

gue se encuentre correctamente implantado son:

e Tener una mejor posicién para el acceso a mayor numero de contratos para
ensayos y calibraciones. Algunas organizaciones tanto publicas como privadas
sOlo contratan con laboratorios acreditados, debido a la seguridad y confianza
que entregan en cada uno de los trabajos desarrollados, cuando se cuentan
con procesos debidamente estandarizados y respaldados por un ente

certificador como lo es el ICONTEC.

® QMSas software de gestion de Calidad. Beneficios Implatacion ISO 17025 [en linea] disponible
en: http://www.gmsas.com/b/beneficios-implatacion-isoiec-17025.html
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e La acreditacion también ayuda a conseguir contratos en los que aunque no se
exige la acreditacion, si suelen tener preferencia los laboratorios acreditados.
e Mejora de la reputacion nacional e internacional e imagen del laboratorio.

e Ayuda a la mejora continua y la efectividad del laboratorio

3.7. PARALELO NORMA NTC-ISO 9001:2008 Vs. NTC-ISO/IEC 17025:2005

Aun cuando la NTC-ISO/IEC 17025:2005 incluye muchos de los criterios
contenidos dentro de las Normas ISO 9001, esta norma ha sido preparada
especificamente tomando en cuenta las actividades de los laboratorios de ensayo
y calibracion. En la norma NTC-ISO/IEC17025:2005, se hace mas énfasis en los
elementos del sistema de la calidad y en los temas de competencia técnica
pertinentes a las operaciones de un laboratorio; de manera que los laboratorios
gue cumplan los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005, operan sus
actividades de ensayo y calibracion con un S.G.C, que también esta de acuerdo
con la ISO 9001.

3.7.1. Similitudes

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

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

Términos y definiciones.
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Plantean el deber de la organizacion (o del laboratorio) de establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de calidad apropiado al

alcance de sus actividades.

Expresan la necesidad de definir los vinculos entre la actividad de gestion del
laboratorio, la realizacidén del producto, la provisién de recursos y el sistema de
la calidad.

Aseguran la disponibilidad de recursos e informacion para garantizar la calidad

y la gestion.

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

de los procedimientos y la evaluacion de los resultados.

Indican la documentacién de las politicas y objetivos del sistema de la calidad

en un manual de la calidad.

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

Describen lo que debe contener el manual de la calidad.

Incluyen la comunicacion a la organizacion de la importancia de satisfacer los

requisitos del cliente, asi como los legales y reglamentarios, y mantener

procesos de comunicacion apropiados en funcion de la eficacia del SGC.
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De manera general los aspectos relacionados con la planificacion descritos en
ISO 9001 estan definidos claramente en NTC ISO/IEC 17025:2005,
mencionando el necesario aseguramiento de la integridad del sistema de

gestién cuando se planifican e implementan cambios en el mismo.

Definen la responsabilidad y autoridad del director de la calidad de promover la
toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la

organizacion y en la gestion de los recursos humanos.

En la gestion de los recursos humanos se tienen en cuenta la evaluacion de la
eficacia de las acciones tomadas y la toma de conciencia por parte del
personal de su pertinencia e importancia de su actividad para el cumplimiento

de los objetivos de la calidad.

Solicitan la busqueda de mecanismos de retroalimentacion de sus clientes para

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

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

las no conformidades y de las concesiones para su uso o aplicacion.

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

se identifiquen los documentos externos.

3.7.2 Diferencias. La norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 requiere de un mayor

grado de competencia técnica que los requisitos impuestos por NTC ISO 9001.

e La norma ISO 9001:2008 esta formada por 8 capitulos, de los capitulos de

4 al 8 se presentan los requisitos que debe cumplir la organizacion para el
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Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) y para los diferentes procesos que
lo integran. Mientras que la norma NTCISO/ IEC 17025:2005, esta formada

solo por 5 capitulos. La tabla 1, muestra las diferencias entre estas normas.

Tabla 1. Diferencia normas NTC-ISO 9001:2008 y NTC-ISO/IEC 17025:2005

NTC-ISO 9001:2008

NTC-ISO/IEC 17025:2005

Capitulo 4: esta dedicado a los
requisitos generales que deben cumplir
el SGC.

Capitulo. 5: trata de los requisitos
relacionados con las actividades de
gestion.

Capitulo. 6: se refiere a los requisitos
relacionados con el proceso de
provision de los recursos.

Capitulo 7: se dedica los requisitos del
proceso de realizacién del producto

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

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

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

9001son:

v" Requerimientos mas prescriptivos.

v Factores que promuevan independencia en la medida.

v' Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad.

Aspectos de confidencialidad y proteccién de propiedad intelectual.

v" Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar, identificar y definir

metodologia para asegurar consistencia de la calibracién.
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Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan la medida y la

calibracion.

Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza en las premisas de actividades.
Requisitos especificos para segregar, mantener, manipular y almacenar.
Medida y trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos
(internacionalmente) y extender a medida, pruebas y ensayos segun sea
apropiado.

Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracion.

Datos e informacion relevante a los requerimientos contractuales (de cliente

regulatorio y esquema industrial).

Controles estrictos sobre procesos y actividades incluidas cuando se contraten

las mismas.

Registros de los aspectos previamente indicados.

Trazabilidad de las medidas y conocimiento de la incertidumbre de dicha

medida.

Estructura y organizacion de actividades de laboratorio.

Calificacion y competencia del personal Identificacion del personal clave.

Esquema de aprobacion, firmas (y sellado).
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Utilizacién del equipo de medida, prueba y calibracion.
Informe de resultados.
El manual de la calidad de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 incluye los

procedimientos de apoyo incluso los de tipo técnico, pero no describe la

interaccion entre los procesos.

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

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

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

equipos necesarios, un sistema de control de calidad y procedimientos.

Responsabilidad: Indica que las personas que trabajan en la organizacion
tienen autoridad para realizar funciones especificas dentro del esquema
general de trabajo y que la organizacion se responsabiliza por los resultados

obtenidos.

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

aceptables por los expertos en el area.
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Objetividad de los Resultados: Indica que los resultados obtenidos dentro del
campo de trabajo de la organizacion, se basan principalmente en cantidades
mensurables o derivadas y que los resultados subjetivos solo pueden ser
producidos por personas calificadas para hacerlo y que se debe hacer la
observacion que tales resultados son considerados como subjetivos o que los

expertos en el area del ensayo los conocen como tales.

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

secundaria y no debe tener preeminencia.

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

caracteristicas de la medicion, incluida la incertidumbre, en toda la cadena.

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

ejecucion del ensayo previo.

Transparencia del Proceso: Indica que los procesos existentes en el

laboratorio para obtener resultados objetivos estan abiertos a la inspeccion
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interna y externa, a fin de identificar y mitigar facilmente los factores que
podrian afectar de manera adversa la busqueda de resultados objetivos

basados en métodos cientificos.
e Descripcion general de los requisitos de la norma
Se describen a grandes rasgos los puntos principales de cada numeral de la
norma, para ello, se hace referencia a los numerales y nomenclatura de la
misma.
3.8.2 Requisitos relativos a la gestiéon. Estos requisitos establecen las
condiciones de gestion del sistema de calidad que un laboratorio de ensayo y
calibracion debe tener para asegurar su competencia técnica. Un resumen de
algunos aspectos de los requisitos de gestidbn recogidos en esta norma se
relaciona a continuacion:

(4.1) Organizacion

e Contar con personal para identificar desviaciones del sistema de calidad, e

iniciar acciones para prevenir o0 minimizar tales desviaciones.

e Contar con politicas y procedimientos para asegurar proteccion de informacién

(Almacenamiento y transmision electronica)

e Designar personal sustituto para el personal directivo clave.

(4.2) Sistema de Gestion

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

extension necesaria para asegurar la calidad.

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

especificos.

(4.3) Control de Documentos

Especificar la clase de documentos que deben ser controlados.
Elaborar una lista maestra u otro documento para evitar el uso de documentos

obsoletos o invalidados.

Los documentos deben identificarse con elementos especificos.

Procedimientos para explicar como se hacen y controlan los cambios en

documentos conservados en sistemas computarizados.

(4.4) Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

Contar con procedimientos para revision de solicitudes, ofertas y contratos.
Resolver cualquier diferencia entre la solicitud y el contrato antes de iniciar el
trabajo.

Conservar registros de las revisiones, incluyendo cualquier tipo de cambio.

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

éste después de haber iniciado el trabajo.
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(4.5) Subcontratacién de Ensayos y de Calibraciones

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

con laboratorios competentes.

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

e Conservar un registro de todos los subcontratistas utilizados.

(4.6) Compras de Servicios y de Suministros

Politica y procedimientos para la seleccién y adquisicion de servicios y

suministros.

e Los suministros adquiridos que afecten la calidad de los ensayos, no seran

utilizados hasta comprobar que cumplen con las especificaciones o requisitos.

e Evaluar a los proveedores de insumos y servicios y en qué grado afectan la

calidad de los ensayos y calibraciones.

Conservar registros de la evaluacion de proveedores.

(4.7) Servicio al Cliente

e Cooperar con los clientes para aclarar sus solicitudes.

e Permitir al cliente un adecuado seguimiento del desempefio del laboratorio

durante la prestacion de los servicios.
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(4.8) Quejas

e Politica y procedimientos para la atencion de quejas.

e Conservar registros de quejas y reclamos.

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

e Politica y procedimientos para implantar acciones correctivas cuando existen

no conformidades con procedimientos o requisitos del cliente.

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

e Llevar a cabo procedimientos de accion preventiva al detectar la posible

existencia de no conformidades.

(4.10) Mejora

Mejorar continuamente la eficiencia de su sistema de gestion mediante el uso de
la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la

direccion.

(4.11) Acciones Correctivas

e Politica, procedimiento y designacién de responsabilidades para implantar
acciones correctivas.

e Investigacion para determinar las causas.

e Acciones correctivas adecuadas a la magnitud del problema.

e Aplicar auditorias adicionales.
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(4.12) Acciones Preventivas

¢ Identificar las fuentes potenciales de no conformidad técnica o administrativa.

e Procedimientos con aplicacién de controles para asegurar la efectividad.

(4.13) Control de Registros

e Procedimiento para identificacion, acceso y mantenimiento de registros
técnicos y administrativos.

e Procedimiento para respaldo de registros almacenados electrénicamente.

e Requisitos especificos para control de registros técnicos.

e Requisitos especificos para corregir errores durante el registro.

(4.14) Auditorias Internas

e Procedimiento para realizar auditorias periodicas.

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

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

e Registro y verificacion de las acciones correctivas aplicadas como seguimiento

de la auditoria.

(4.15) Revisiones por la Direccion

e La Direccion conducira revisiones al sistema de calidad del laboratorio.

e Se deben tener claros los aspectos a tomar en cuenta para la revision.
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3.8.3. Requisitos técnicos

(5.1) Generalidades

e Factores que determinan el desarrollo de las actividades de laboratorio.
e Tomar en cuenta los factores para desarrollar métodos y procedimientos
relacionados con la competencia del laboratorio.

(5.2) Personal

e Personal calificado con base en la educacion apropiada, capacitacion y
destreza, segun sea necesario.
e Politica y procedimiento para identificar las necesidades de capacitacion.

e Autorizar personal especifico para tipos especiales de actividades.

(5.3) Instalaciones y Condiciones Ambientales

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

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

e Se debe disponer de un mantenimiento adecuado el cual puede incluir
procedimientos especiales.

(5.4) Métodos de Ensayo y de Calibracion y Validacién de los Métodos

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

¢ Instrucciones para uso y operacion de equipo cuando sea necesario.
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Satisfacer las necesidades del cliente utilizando métodos basados
preferiblemente en normas.

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

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

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

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

Requisitos explicitos cuando se utilizan computadoras para procesamiento de

informacion.

(5.5) Equipos

Antes de ser puesto en servicio, el equipo utilizado debe ser calibrado o
verificado.

Requisitos especificos para el registro de cada equipo y su software, si lo
requiere.

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

Proteger el equipo de ajustes que puedan invalidar los resultados.

(5.6) Trazabilidad de las Mediciones

Calibrar todo el equipo, incluyendo el usado para mediciones auxiliares como

condiciones ambientales si tienen un efecto significativo.
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Laboratorios de calibracion con trazabilidad a las unidades de medicién del
Sistema internacional de unidades.

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

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

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

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

conservar la confianza en el estado de calibracion.

(5.7) Muestreo

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

Requisitos especificos para los registros durante el muestreo.

(5.8) Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

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

Debe existir un sistema para identificar los elementos.

Registrar la discusion con el cliente cuando se presentan desviaciones a las

condiciones normales especificadas.
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(5.9) Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de

calibracion

e Procedimientos para supervisar la validez de los ensayos y calibraciones.

e Sugerencias para lograr una supervision adecuada.

(5.10) Informe de los Resultados

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

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

e Elementos adicionales especificos para informes de ensayo.

e Elementos adicionales especificos para informes de calibracion.

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

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

e Cualquier modificaciébn o enmienda a un informe emitido, solo puede hacerse

con un documento adicional.

3.9 PROCESO DE ACREDITACION

La acreditacion de laboratorios permite determinar sus competencias para realizar
determinados tipos de ensayos, mediciones y calibraciones. La acreditacion es un
reconocimiento formal de la competencia del laboratorio y, como tal, brinda a las

empresas un medio para acceder a servicios de calibracion y ensayo confiables.

La norma internacional ISO/ IEC 17025:2005 "Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, establece los requisitos

a cumplir para acreditar la competencia de los laboratorios de ensayo y
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calibracion. Esta norma reemplaza a la Guia I1SO/ IEC 25:1990 y a la EN
45001:1989.

3.9.1 Etapas de la acreditacion de un laboratorio bajo la norma ISO 17025.
En los Laboratorios el proceso de Acreditacion se desarrolla en las siguientes
etapas:

12 ETAPA: IMPLANTACION DE LA NORMA

a. Sensibilizacion ( Hace parte de la Planeacion del ciclo PHVA)

Antes de realizar el diagnostico y para asegurar la cultura de la calidad es
conveniente comenzar con una sensibilizacién general frente a la filosofia,
propoésitos, importancia, ventajas, mejoras que se obtienen en la realizacion de los
procesos y el compromiso que deberan tener todos los implicados para alcanzar
el éxito en la implantacidon y puesta en marcha del Sistema de Gestion de Calidad
bajo la Norma ISO17025. Se debe dar a conocer a todo el personal del laboratorio
la metodologia para llevar a cabo el proyecto de implantacién del Sistema de
Gestion de la calidad.

b. Diagnéstico ( Hace parte de la Planeacion del ciclo PHVA)

Realizar un analisis de la situacion del Sistema de Gestidn de calidad actual del
Laboratorio y su grado de aplicacién de la norma 1ISO 17025:2005.

c. Disefio ( Hace parte del Hacer del ciclo PHVA)

Valorando lo que tiene el Laboratorio y lo que deberia tener segun la norma, se
define la estrategia de actuacion, tratando de estandarizar los procesos de

laboratorio.
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d. Documentacién ( Hace parte del Hacer del ciclo PHVA)

Elaboracion de documentacion del Sistema de Gestion de calidad referente a
Politica de Calidad, Objetivos de Calidad, Manual de Calidad, planes de calidad,

procedimientos, instructivos, formatos, matriz de requisitos legales entre otros.

e. Implantacion ( Hace parte del Hacer del ciclo PHVA)

El personal del laboratorio realiza la divulgacién y aplicacién de la documentacion
del Sistema de Gestion de calidad elaborado en la fase de disefio.

f. Verificacion mediante auditoria interna ( Hace parte del Verificar ciclo PHVA)

Se evalla si el Sistema de Gestion de Calidad ha sido implantado de manera

eficaz y cumple todos los propoésitos para el cual fue disefiado.

22 ETAPA: PROCESO DE ACREDITACION ANTE Organismo Nacional de
Acreditacion (ONAC)

a. Solicitud de Acreditacién ( Hace parte del Hacer del ciclo PHVA)

El proceso se inicia con la solicitud de acreditacion por parte de la entidad
solicitante. Para ello, se diligencia la “Solicitud de Acreditacién” disponible en la
pagina web de ONAC, donde se indica la documentacion que debe aportarse.
Esta documentacion servira para conocer las caracteristicas de su organizacion, el
modo en el que se llevan a cabo las actividades para las que se solicita la
acreditacion y para preparar la evaluacion. El alcance de acreditacion es una parte
fundamental de la solicitud. Debe ser establecido por la entidad solicitante en
funcién de sus necesidades y objetivos, pues constituird el Anexo Técnico que

acompainia al Certificado de Acreditacion.
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b. Evaluacion Preliminar ( Hace parte del Verificar del ciclo PHVA)

Revisada la documentacion y comprobado que la actividad es susceptible de ser
acreditada, ONAC designara al auditor o equipo de auditores que llevara a cabo la
evaluacion. La entidad solicitante puede recusar a los miembros del equipo si, a su
juicio, existiese un conflicto de intereses no detectado previamente.

Evaluacion Documental (Hace parte del Verificar del ciclo PHVA)

Previo a la evaluacién “in situ” se realiza un estudio de los documentos técnicos de
la entidad. En el caso de presentarse alguna posible desviacion con respecto a los
requisitos de acreditacion, se informa a la entidad solicitante para que adopte las
medidas que considere oportunas para resolver, en su caso, los problemas
identificados.

c. Auditoria o Evaluacion “in situ” ( Hace parte del Verificar del ciclo PHVA)

En la auditoria, se va a evaluar la ejecucion de las actividades, el sistema de
gestién de la entidad, su funcionamiento y la implantacion de los requisitos de
acreditacion. Para ello se seleccionan actividades representativas del alcance de

la acreditacion y se solicita la actuacion del personal técnico.

» En laboratorios de ensayo se solicita y se programa, por parte del equipo auditor,
la realizacion de una muestra representativa de los ensayos que son objeto de

acreditacion.
 En laboratorios de calibracion, se solicita la calibracion de un “patron”,

previamente calibrado por un laboratorio acreditado, que proporciona el equipo

auditor. Tras la realizacién de la auditoria se entrega a la entidad solicitante un
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informe con los resultados de la evaluacién realizada.

Si en el informe se detectan desviaciones la entidad solicitante debera revisar la
repercusion que pueden tener en el resto de actividades relacionadas y elaborar
un plan de acciones correctoras, aportando evidencias que demuestren que han

recibido el tratamiento adecuado para su resolucion.

La entidad solicitante también podra alegar aquellos extremos del informe con los
que se encuentre disconforme, aportando todas las evidencias que considere

necesarias.

d. Decision de Acreditacion

Con el informe de evaluacién y, a la luz de las acciones correctoras presentadas,
la Comisién de Acreditacion toma la decision que oportunamente es comunicada
al solicitante. Si es positiva se emite la correspondiente resolucién de acreditacion
y certificado de acreditacion (diploma); en caso contrario, determina las
actividades de evaluacion extraordinarias que seran necesarias para asegurarse la
subsanacion de las desviaciones detectadas. En caso de no estar de acuerdo con
la decision de la Comision de Acreditacion, la entidad puede dirigirse al Comité

Permanente, formulando cuantas alegaciones tenga por oportunas.

32 Etapa: Certificado de Acreditacion

En él se expresan:

* Nombre de la entidad

* Numero de la acreditacion concedida.

* Alcance de la acreditacion (indicado en el documento “Anexo Técnico” al
certificado).
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* Fecha de entrada en vigor de la acreditacion.

El laboratorio acreditado tiene derecho a utilizar la marca “ONAC” siguiendo las
indicaciones reflejadas en el documento CEA-ONAC-01 “Criterios para la

utilizaciéon de la marca ONAC o referencia a la condicion de acreditado”.

a. Mantenimiento de la acreditacion ( Hace parte del Actuar del ciclo PHVA)

ONAC evalia regularmente a las entidades acreditadas mediante visitas de

seguimiento y auditorias de re-evaluacion.

La primera visita de seguimiento se realiza en un plazo aproximado de un afo
desde la concesion de la acreditacion y los siguientes seguimientos se realizan en

un plazo de afio y medio desde la Gltima visita.

Transcurridos como maximo 4 afios desde la fecha inicial de acreditacion se re-
evalla la competencia del laboratorio, realizando una auditoria equivalente a la
inicial. La siguiente auditoria de re-evaluacion al laboratorio se programara en un

plazo no superior a 5 afios desde la anterior.

Si en algin momento se comprueba que el laboratorio no cumple con algun
requisito de las normas o documentos de referencia para la acreditacion, ONAC
podra suspender temporalmente o retirar la acreditacion hasta que se demuestre

de nuevo el cumplimiento con dichos.

b. Ampliacion del alcance de acreditacion ( Hace parte del Actuar del ciclo
PHVA)

Los laboratorios acreditados pueden solicitar dicha ampliacion en cualquier

momento, aunque se puede hacer coincidir con una visita de seguimiento.
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4. DIAGNOSTICO

4.1 DIAGNOSTICO INICIAL DEL LABORATORIO DE LA EMPRESA REYMOM
LTDA RESPECTO A LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Para el buen desarrollo de las fase de disefio, documentacion e implementacion
del Sistema de Gestidén de Calidad (S.G.C.), se realiz6 el diagndstico detallado del
estado inicial del Laboratorio de la frma REYMOM LTDA, con el objetivo de
evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos contemplados en la norma
NTCISO- IEC 17025; el cual mostré el panorama real del laboratorio, con sus
fortalezas y debilidades, y proporcion6 informacion especifica para desarrollar e
implementar un plan de acciones que permitiera satisfacer todos estos requisitos.

Este diagndstico inicial fue realizado durante los dias 14 y 15 de Noviembre de
2013, con base en la informacion suministrada por los funcionarios del Laboratorio
de REYMOM LTDA, quienes resolvieron las dudas que se presentaron tanto en
aspectos técnicos del mismo como en aspectos de gestion. Este diagndéstico inicial
fue revisado y aprobado por la Ingeniera Industrial Ivonne Angela Ariza,

Responsable del Sistema de Gestion de Calidad del taller.

El diagndstico se realiz6 mediante la aplicacion de la lista de chequeo mostrada en

el anexo 1 la cual estd compuesta por las siguientes partes:
e La primera columna contiene cada uno de los requisitos de la norma NTC-ISO-

IEC 17025, con el fin de obtener una referencia de su estado de cumplimiento

por parte del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.
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e La segunda columna, estad dividida en 10 sub-columnas, donde cada una
posee un numero que representa el estado de cumplimiento del requisito por
parte del laboratorio, como lo muestra el anexo 1.

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

de cumplimiento del requisito.

Tabla 2. Estado de cumplimiento de la norma NTC-ISO-IEC 17025

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

DESCRIPCION

=
=

Mo existe ningin grado de desarrollo del requisito

Requisito definido informalmente pero no esta documentado

Requisito documentado pero no implementado

Requisito en proceso de andlisis de informacidn y preparacién de documentacién

En proceso de Revisidn

En proceso de Aprobacidn

En proceso de Difusion e Implementacion

En proceso de Auditoria Interna

wlo|=|m@m ||| w|ra =

En proceso de Acciones Correctivas/Preventivas

-
=

Requisito cumplido

4.1.1 Resultados del diagndstico inicial de cumplimiento de requisitos. De
este diagnostico se pudo establecer de forma general que de los 131 requisitos a
cumplir, el Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA debia:

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

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

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

e Revisar el 6,87% de los requisitos, que ya estaban documentados e

implementados.
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De forma particular, se obtuvieron para cada uno de los numerales de la norma
NTC-ISO-IEC 17025, los siguientes resultados para el cumplimiento de los

requisitos:

(4.1) Organizacion

¢ No cuenta con personal ni administrativo ni técnico suplente para la realizacion
de las tareas del laboratorio.

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

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

¢ No se cuenta con la definicion de su organizacién, estructura administrativa y
las relaciones entre la administracidon, operaciones técnicas, servicios de apoyo
y el sistema de calidad.

¢ No se encuentra especificada la responsabilidad, autoridad e interrelacién de
todo el personal que administra, dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta la
calidad de los ensayos y/o calibraciones.

¢ No cuenta con una direccion técnica que se responsabilice de las operaciones
técnicas y disponga de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida de las operaciones del laboratorio.

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

e No se ha revisado que el laboratorio cuente con mecanismos que aseguren
gue su administracion y personal estén libres de influencia interna o externa

gue afecten la calidad de su trabajo.
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(4.2) Sistema de gestidn

No ha establecido, implementado y mantenido un sistema de calidad adecuado
al alcance de sus actividades.

No ha documentado, implementado, comunicado y puesto a disposicion del
personal apropiado, sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones con el alcance necesario para permitirle asegurar la calidad de
los resultados de sus ensayos y/o calibraciones.

No ha definido en un manual de calidad los roles y responsabilidades de la
administracion técnica y del gerente de calidad para asegurar el cumplimiento
de la norma.

No se encuentra documentado lo referente a que se cuente con politicas y
objetivos del sistema de calidad definidos en un manual de calidad.

No se describe en un manual de calidad, la estructura de la documentacion
empleada en el sistema de calidad y referencie los procedimientos de soporte y

técnicos del laboratorio.

(4.3) Control de los documentos

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

actualizacion de los documentos en el sistema de calidad.

No se ha implementado el establecer y mantener procedimientos para el
control de todos los documentos que hagan parte de su sistema de calidad,
donde se identifiqgue de forma unica cada documento, incluyendo su

actualizacion, cantidad y numeracion de paginas, autoridades que lo expiden.
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No se ha implementado que se establezca que los cambios en los documentos
sean revisados y aprobados por el responsable que realizo la revision original,
teniendo acceso a la informacion pertinente de soporte que fundamente la

revision y aprobacion.

(4.4) Revision de los pedidos, ofertas y contratos

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

implicado.

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

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

(4.5) Subcontrataciéon de ensayos y de calibraciones

No mantiene registro de los subcontratistas para la realizacion de ensayos y/o

calibraciones, con sus respectivas evaluaciones.
No se ha implementado que se asegure que el trabajo subcontratado sea

realizado por un subcontratista competente que cumpla con los requerimientos

de la norma para el trabajo en cuestion.
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(4.6) Compras de servicios y de suministros

No se establecen politicas y procedimientos para la seleccion, adquisicion,
recepcion y almacenamiento de los servicios y suministros consumibles que

afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones.

No utiliza Unicamente aquellos servicios y suministros que sean de calidad
adecuada para sustentar la confianza en los resultados de los ensayos y/o

calibraciones, y cumplir con los requisitos especificados.

No asegura que los equipos adquiridos y los materiales consumibles que
afectan la calidad no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados o

verificados para cumplir con las especificaciones.

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

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

los resultados del laboratorio.

(4.7)Servicio al cliente

No se ha revisado que el laboratorio permita la cooperacion para que los
clientes o sus representantes aclaren los requisitos de la solicitud y puedan
monitorear el desempefio del laboratorio en la realizacion del trabajo.
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(4.8) Quejas

e No establece politicas y procedimientos para la solucion de reclamos recibidos
por los clientes o de otros interesados, ni mantiene registros de todos los

reclamos, las investigaciones y acciones correctivas implementadas.

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

¢ No establece politicas y procedimientos cuando se identifica que algun aspecto
o resultado de un trabajo realizado, no esta conforme con sus procedimientos o

requisitos acordados con el cliente.

(4.10) Mejora

¢ No se han utilizado politicas y objetivos de calidad, resultados de las auditorias,
analisis de los datos, acciones correctivas y preventivas, y revisiones por la

direccion para mejorar continuamente la eficacia del sistema de calidad.

(4.11) Acciones correctivas

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

eliminen las causas de las no conformidades u otras desviaciones.
e No se implementan acciones correctivas cuando los hallazgos de una auditoria

conduzcan a dudas sobre la efectividad de las operaciones o sobre la exactitud

o validez de los resultados de ensayos o calibraciones del laboratorio.
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No se registran los hallazgos y acciones correctivas que surjan de las
auditorias, asegurando que las acciones correctivas sean ejecutadas dentro del

periodo adecuado y acordado.

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

originalmente identificados.

(4.12) Acciones preventivas

No identifica las oportunidades de mejora y las fuentes potenciales de no
conformidad, ya sean de orden técnico o del sistema de calidad.

No establece procedimientos para implementar acciones preventivas que
aseguren la efectividad del sistema de calidad.

(4.13) Control de registros

No establece procedimientos para la identificacion, recoleccion, acceso,
almacenamiento, mantenimiento y eliminaciébn de registros técnicos y de

gestion.

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

autorizada de los datos en los computadores.

Esta en proceso de documentacion lo referente a que el laboratorio tenga
todos los registros de forma legible, y almacenados en instalaciones que

provean un ambiente adecuado para prevenir dafios, deterioro o pérdida, y que
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permitan una facil recuperacion de ellos. Conserve los registros técnicos de las
observaciones originales, datos derivados y suficiente informacién de los
ensayos Yy/o calibraciones, para establecer un seguimiento de auditoria,
identificar los factores que afectan la incertidumbre y que permitan que el
ensayo o calibracion sean repetidos bajo condiciones lo mas cercanas posibles

a las originales.

(4.14) Auditorias internas

No realiza periodicamente y de acuerdo con una programacion vy
procedimientos predeterminados, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones continlan cumpliendo con los requisitos del

sistema de calidad.

No verifica y registra en las auditorias complementarias, la implementacion y

eficiencia de las acciones correctivas emprendidas.

(4.15) Revisiones por la direccion

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

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

direccion.
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5. GENERALIDADES

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

la calificacion del personal.

5.1 PERSONAL

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

cuente con procedimientos para identificar las necesidades de entrenamiento.

5.2. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

¢ No cuenta con instalaciones adecuadas que faciliten el correcto desempefio de
los ensayos y/o calibraciones, asegurando que el ambiente no afecte
negativamente la calidad requerida de cualquier medicion.

e No documenta los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones
ambiente que puedan afectar los resultados de los ensayos y/o calibraciones.

e No monitorea, controla y registra las condiciones ambientales seguin lo
requieran las especificaciones, o cuando puedan influir sobre la calidad de los
resultados.

¢ No se ha revisado que el personal del Laboratorio controle el acceso y el uso
de las areas que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones.

e No se ha revisado que se cuente con medidas que aseguren una buena

limpieza del laboratorio.
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5.3. METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION, INCLUYENDO EL MUESTREO

No planifica y asigna personal calificado con recursos necesarios para
introducir métodos de ensayos y/o calibraciones desarrollados por el

laboratorio para su propio uso.

Se encuentra en proceso de documentacion lo referente a que se registre
cualquier anormalidad o desviacion de las condiciones normales o
especificadas, en el método de ensayo o calibracion pertinente, al momento de
la recepcién del objeto a ensayar o calibrar; y consulte al cliente las

instrucciones adicionales antes de proceder con el procedimiento.

No se ha implementado que se describa las responsabilidades y funciones del
personal del laboratorio encargado de la planeacion, realizacién y evaluacion

de los ensayos.

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

ensayos y/o calibraciones que se llevan a cabo.

5.4. EQUIPOS

No cuenta con procedimientos para la manipulacion, manejo, transporte,
almacenamiento, seguro, uso y mantenimiento de cada equipo, asegurando su

funcionamiento correcto y prevenir la contaminacion o deterioro.

No etiqueta, codifica o identifica cada equipo que realice calibracion y esté bajo

su control.
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No asegura que el estado de calibracion de todo equipo que esté fuera de su

control directo sea verificado.

Se encuentra en proceso de documentacion lo referente a que el laboratorio
cuente con personal competente para el manejo de los equipos especificos, la
realizacion de los ensayos y/o calibraciones, evaluacion de resultados, firma de

informes y supervision de personal en entrenamiento.

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

resultados.

No se ha implementado que se retire de servicio, identificados y marcados
correctamente, los equipos que hayan sido sometidos a manejos inadecuados,
gue generen resultados sospechosos o0 que estén por fuera de los limites

especificados; y examine los efectos de estos defectos o desviaciones.

No se ha revisado que le laboratorio disponga de los equipos necesarios para
el correcto funcionamiento de los ensayos y/o calibraciones, y asegure que los

equipos que estan fuera de su control, cumplan con los requisitos de la norma.

5.5. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION

No establece programas de calibracion para valores claves de los

instrumentos cuando tengan un efecto significativo sobre los resultados.

No cuenta con procedimientos para asegurar que cualquier copia producto de
un factor de correccion de una calibracion, esté protegida contra ajustes que

puedan invalidar los resultados de ensayos y/o calibracién.
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e No calibra todo equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, que tenga

efectos significativos sobre la exactitud o validez de los resultados.

¢ No cuenta con un procedimiento para la calibracion de sus equipos.

¢ No cuenta con un procedimiento para controlar y mantener la confianza en el

estado de calibracion de los patrones y materiales de referencia.

5.6. MANEJO DE LOS ITEMS DE ENSAYO O DE CALIBRACION

e No cuenta con procedimientos para la manipulacién, transporte,
almacenamiento y uso de los patrones y materiales de referencia, a fin de

prevenir la contaminacion o deterioro.

e No cuenta con procedimientos para el transporte, recepcién, manejo,
proteccion, conservacion y/o disposicién de los objetos a ensayar y/o calibrar,

incluyendo todas las provisiones necesarias para proteger su integridad.

e No cuenta con un sistema que identifique los objetos a ensayar y/o calibrar
durante la permanencia en el laboratorio, para evitar que se confundan

fisicamente.

e Se encuentra en proceso de documentacion lo referente a que se cuente con
procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, dafio o
pérdida del objeto a ensayar o calibrar durante el almacenamiento, manejo y

preparacion.
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5.7. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO
Y/O CALIBRACION

e No asegura la calidad de los resultados mediante monitoreo planificados vy

revisados.

5.8. INFORME DE RESULTADOS

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

¢ No ha disefiado formatos de informes y certificados adaptables a cada tipo de
ensayo o calibracion realizado, para minimizar la posibilidad de mal

interpretacion o mal uso.

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

y necesaria para la interpretacion del método de ensayo y/o calibracion.

5.8.1. Plan de acciones. Dados los resultados del diagnéstico, en forma general,

se propusieron realizar las siguientes acciones:
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Tabla 3 Plan de acciones

PLAN DE ACCIONES

NUMERAL

4.1

Elaborar el Manual de Responsabilidades del Laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA.

Elaborar un Acta de Confidencialidad.

Anexar al S.G.C. las hojas de vida del personal del laboratorio, quede
muestre la autoridad técnica y administrativa, en una carpeta de
Recurso Humano.

Gestionar el presupuesto mensual del Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA.

Especificar en el Manual de Calidad, los mecanismos para asegurar
gue su administracion y personal estén libres de cualquier influencia.
Definir un procedimiento para proteger el almacenamiento electronico
de la informacién del cliente.

Elaborar el Mapa de procesos del Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA.

Definir un plan de entrenamiento para los nuevos funcionarios del
laboratorio.

Elaborar un Acta de nombramiento de titulares y suplentes para todos
los cargos del laboratorio.

4.2

Realizar toda la documentacién exigida por la norma NTC-ISO-IEC
17025.

Comunicar a los funcionarios del Laboratorio de REYMOM LTDA, toda
la documentacién realizada.

Implementar y auditar todos los procedimientos levantados en la
documentacion.

Definir la politica y los objetivos de calidad.

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

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

4.3

Identificar la necesidad de generar documentos.

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

Definir el procedimiento para actualizar documentos.

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

Elaborar el procedimiento para la contrataciéon de un servicio, revisién
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4.4

de la solicitud y revisién del contrato aprobado.

Elaborar un formato para la subcontratacion de ensayos.

Definir los mecanismos de comunicaciéon con los clientes.

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

4.5

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

4.6

Elaborar un formato que asegure datos que describan el servicio
ordenado.

Elaborar un registro de 6rdenes de compra de suministros para el
laboratorio.

Elaborar un listado de proveedores.

Elaborar un formato de evaluacion de proveedores.

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

4.7

4.8

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

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

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

4.9

Elaborar el procedimiento para la gestién de trabajos no conformes.

4.10

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

411

Definir una politica y un procedimiento para identificar acciones
preventivas de las fuentes potenciales de una no conformidad en el
S.G.C.

Disefar planes de accion para reducir la ocurrencia de no
conformidades

4.12

Definir un procedimiento para la identificacién, recoleccion,
almacenamiento, mantenimiento, eliminacién de registros técnicos y de
calidad.

Definir procedimientos para proteger y recuperar continuamente los
datos mantenidos en computadoras y para prevenir acceso o
modificacion no autorizada de los datos.
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4.13

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

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

414

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

5.1

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

5.2

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

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

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

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

5.3

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

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

Tomar las precauciones de seguridad para prevenir contaminaciones
cruzadas.

Definir las restricciones de acceso a las areas del laboratorio.
Elaborar una norma de limpieza del laboratorio.

5.4

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

Definir la forma de estimar la incertidumbre de las mediciones.
Documentar los procedimientos para el analisis estadistico de
resultados.

Elaborar el Manual de operaciéon de equipos.

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

Elaborar el Manual de Mantenimiento y Calibracion.

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

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

Identificar los métodos de ensayo del laboratorio que no se encuentran
normalizados y revisar la Ultima version de las normas que los
sustentan

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

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

Realizar la calibracion de los equipos del laboratorio.
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5.5

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

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

Identificar y sefalizar los equipos que se encuentren en mal estado
dentro del laboratorio.

Colocarle a los equipos etiquetas identificando la fecha de la dltima y
préxima calibracion.

Elaborar procedimientos y definir periodicidad de verificacion del
funcionamiento de los equipos.

5.6

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

Identificar las unidades de medida de los datos y resultados de los
ensayos y determinar si se encuentran en el Sl.

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

Documentar los procedimientos de manipulacion, transporte y
almacenamiento seguro de los materiales del laboratorio.

5.7

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

5.8

Documentar procedimiento para recepcién, manejo, proteccion,
conservacion y/o disposicién de los objetos a ensayar.

Definir la forma de identificar los objetos de ensayo.

Registrar la recepcion de muestras.

Definir el lugar donde se almacenan las muestras

5.9

Llevar el registro de las actividades, resultados y andlisis de resultados
de los ensayos interlaboratorios

5.10

Elaborar formato de reporte de los resultados de ensayo y calibracion,
incluyendo, si la incertidumbre es importante para la validez o
aplicacion de los resultados de los ensayos.

Incluir politicas para emitir opiniones e interpretaciones en un informe
de ensayo.

Documentar e implementar que los resultados validos son los que se
envian por correo certificado.

Documentar e implementar que hacer en caso de la realizacion de
enmiendas a informes de ensayo y certificados de calibracion.
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6. SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

6.1. PROCESO DE SENSIBILIZACION

La fase de sensibilizacién, estuvo dirigida a todo el personal de la empresa
REYMOM LTDA, a través de una reunién, que tenia como objetivo dar a conocer
el proyecto y solicitar la colaboracion de todo el equipo de trabajo. En este
espacio, se dejo en claro, la importancia que reviste este nuevo objetivo para la
firma asi como también el beneficio colectivo, pues da inicio a un plan de

mejoramiento continuo con las ventajas que ofrece la certificacion.

6.2. CAPACITACION DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025

Como resultado del diagnéstico realizado al laboratorio y el proceso de
sensibilizacion, se vio la necesidad de capacitar de inmediato al personal del
Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA en temas relacionados con la norma
NTC-ISO-IEC 17025, pues aungue se tienen otras certificaciones, la norma NTC-

ISO-IEC 17025, es completamente nueva para ellos.

En ese orden de ideas, se programaron y realizaron las capacitaciones mostradas
en la Tabla 4, a las que asistieron el personal del laboratorio, obteniendo la
informacion necesaria para cumplir con los requisitos que exige la norma NTC-
ISO-IEC 17025 para ser conocedores del proceso de acreditacion del cual hacen

parte en su desarrollo.
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Tabla 4. Programa de capacitaciones

17025 y proceso de acreditacon

PROGRAMA DE CAPACITACION
TEMA DE MODULO FECHADE REALIZACION | DURACION| NOMBERE DEL FACILITADOR SINTESIS MODULO
* Definicion de Acreditacion
Modulo 1 : Introduccién a la norma NTC-S0 17/01/2014 4 HORAS Estudiante en préctica * Diferencias entre acreditacion y certificacion

*Norma ISO-EC 17025

* Documentacién del 5.G.C. para un
laboratorio de acuerdo a la norma NTC-ISO-IEC
17025

Médulo 6: Divulgacion de los documentos del
5.G.C

07/02/2014 4 HORAS Estudiante en préctica * Metodologia para elaborar documentos
Modulo 2: Documentacion del S.G.C del
laboratorio de la empresa REYMOM LTDA * Importancia de los registros de actividades
* Construirun 8. G. C
211022014 4 HORAS Estudiante en practica * Mapa de procesos
Modulo 3: Taller "Sistema de gestion de calidad” * Caracterizacion de procesos
) . * Explicacion detallada de los requisitos de
14/03/2014 8 HORAS Estudiante en practica .
Médulo 4: Sensibilizacién y explicacion detallada P gestion de la norma IS0- IEC 17025
de los requisitos de gestién de la norma 17025
. . * Explicacion detallada de los requisitos
- » N 28/03/2014 8 HORAS Estudiante en practica L
Madulo 5: Sensibilizacion y explicacién detallada P técnicos de la norma 1S0- IEC 17025
de los requisitos técnicos de la norma 17025
* Divulgacion del Manual de Calidad
i - ) -
0410412014 AHORAS |  Estuianteenprictica | D\vulgacion de guiasde responsabilidades

vy funciones

Cada uno de estos modulos cuenta con una intensidad de 4 a 8 horas, la cual se

determindé de acuerdo a la cantidad de temas y/o conceptos abordados en el

mismo y se impartieron en fechas y horarios previamente acordados por la

direccion dado los compromisos que los asistentes (partiendo por los operarios

directos del laboratorio) tienen en horas no laborales.

CONTENIDO DEL MODULO:

MODULO I: Introduccién ala norma NTC-ISO-17025 y Proceso de

Acreditacion.

Los aspectos que se tuvieron en cuenta en la capacitacion fueron los siguientes:

Definicion de Acreditacion.
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e Importancia de la acreditacion de los servicios de Laboratorios.
e Norma ISO-IEC 17025.

Este modulo se desarrollo en 3 partes: DEFINICIONES BASICAS, NORMA NTC-
ISO-IEC17025 Y PROCESO DE ACREDITACION.

A la capacitacion de este modulo asistieron todos los miembros del equipo de
trabajo de la empresa REYMOM LTDA. Para iniciar esta actividad, y con la
finalidad de saber el nivel de conocimientos de las personas acerca de temas del
S.G.C, se realiz6 un pequerio taller, en donde a cada funcionario se le daba una
palabra o una definicién y de acuerdo a lo que sabian o entendian, buscaban su
pareja correspondiente. Después de ello, se prosiguid con la explicacion clara de
cada una de las definiciones contenidas en los temas generales mencionados, y
asi familiarizarlos con los términos empleados tanto en el resto de la charla como

en todo el proceso de acreditacion.

En la segunda parte del Médulo I, se llevo a cabo la exposicion de la Norma NTC-
ISO-IEC17025 a todos los funcionarios, con el fin de dar conocimiento al contenido
de esta norma y a lo que implica acreditar los servicios de un Laboratorio; se
describié de forma completa la estructura general de la norma y cada uno de sus
numerales, dando a entender su razon de ser y hacia donde estan orientados;

Asi mismo, se hablé de temas como lo es y lo que no es la norma 17025.

Finalmente, en la tercera parte del Médulo |, se dio a conocer el proceso de
Acreditacion del Laboratorio de REYMOM LTDA, resolviendo las siguientes
preguntas: ¢cudles son la diferencias entre certificacion y acreditacion?, ¢qué se
debe implementar?, ¢con base a qué?, ¢para qué?, cuales son las
responsabilidades de los funcionarios que pertenecen al laboratorio?, ¢queé

consecuencias trae para el laboratorio?, ¢ cuéles son los objetivos y la justificacion
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del proceso de acreditacion?, ¢qué metodologia se va a seguir?, ¢qué impacto va

a tener su resultado? Y ¢ Quién es el organismo acreditador?

Durante el desarrollo de este Mddulo se cont6é con la asistencia de la Ingeniera
Industrial Ivonne Angela Ariza, especializada en la implementacién y evaluacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad, basado en el cumplimiento de los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025, quien con su participacion y
colaboracion complementé los temas tratados y las respuestas dadas a dudas e

inquietudes de los asistentes.

MODULO II: Documentacion del S.G.C. de la empresa REYMOM LTDA

A este mddulo Il asistieron solo los funcionarios del Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA, en donde se trat6 de temas generales tales como: la
documentacion que debe tener el S.G.C. de un laboratorio de acuerdo a lo
estipulado en la norma NTC-ISO-IEC 17025, la metodologia que se sigue para
elaborar estos documentos, la importancia de contar con registros de las
actividades desarrolladas por el laboratorio. También se nombraron y explicaron,
los numerales 4.2 (Sistema de Calidad), 4.3 (Control de Documentos) y 4.12
(Control de Registros) de la norma que son base para llevar adecuadamente toda

la documentacién del S.G.C.

Posteriormente, se presentd una propuesta de la estructura documental del S.G.C.
del Laboratorio a través de la pirdmide documental dividida en 4 niveles:
MANUALES (Manual de Calidad, de Procedimientos, de Equipos y Elementos de
Referencia y de Mantenimiento de Calibracion), PROCEDIMIENTOS, GUIAS E
INSTRUCTIVOS y FORMATOS Y REGISTROS. Asi mismo se mostro la
propuesta del Mapa de Procesos que recopilaria en 8 procesos, todas las
actividades desarrolladas en el laboratorio, y se mencioné en forma general la

documentacion que seria elaborada para el S.G.C. del Laboratorio de la empresa
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REYMOM LTDA para dar cumplimiento a los numerales de la norma, y observar

que beneficios presenta su implementacion y cumplimiento.

MODULO lll: Taller “Sistema Gestion de la Calidad”

En este taller se trataron 3 temas centrales: ETAPAS PARA CONSTRUIR UN
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, MAPA DE PROCESOS Y
CARACTERIZACION DE PROCESOS.

MODULO IV: Sensibilizacion y explicacion detallada de los requisitos de

Gestion de la norma 17025

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

actividades realizados diariamente por ellos.

Esta actividad se desarroll6 a través de una explicacion detallada de cada uno de
los requisitos de gestiéon de la norma, resolviendo a la vez, cualquier inquietud que
tuvieran los funcionarios, tanto de la parte de comprensién de la norma como de la
aplicacion en su trabajo; y mostrandoles la importancia de los requisitos para el
mejoramiento en la calidad de sus labores. Aunque se les explicé cada requisito
por aparte, también se les relacioné con los demas requisitos, para mostrar que
todos deben ir enlazados para que el Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA
funcione adecuadamente en conjunto. Adicionalmente, se les indico las
responsabilidades que cada funcionario tiene con el cumplimiento de estos

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

Este mdédulo V se desarrollé de una forma muy similar al médulo anterior,
diferencidndose en que para este se hizo énfasis en las condiciones que pueden
afectar la calidad de los resultados arrojados por los ensayos realizados en el

Laboratorio.

MODULO VI: Divulgacién de los documentos del S.G.C.

Este modulo se desarroll6 de manera tedrico-practica, y su finalidad era divulgar
los documentos del S.G.C., como primer paso de su proceso de implementacion y
mejora continua. Esta actividad se inici6é con la divulgacion del Manual de Calidad,
la Guia de Responsabilidades y Funciones de Cargos, seguida por los
procedimientos con sus respectivos formatos, y finalizando con los registros
llevados hasta el momento. Como resultado de esta actividad, se obtuvo una
retroalimentacion por parte del personal del laboratorio, en cuenta al contenido de

la documentacion y los cambios que eran necesarios implementar en ellos.

6.3 RESULTADO DE LAS CAPACITACIONES

Estas capacitaciones fueron de gran ayuda para el desarrollo de este proyecto, al
permitir al estudiante en practica reafirmar sus conocimientos en las normas I1ISO
17025, lo cual, permiti6 mayor preparacion en todas las actividades necesarias
para disefiar, documentar, implementar y hacerle seguimiento al Sistema de
Gestion de la Calidad del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.

El primer médulo del ciclo de capacitaciones fue productivo porque permitio

proporcionar conocimientos generales sobre la estructura de la norma, su
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enfoque, y el proceso de acreditacién a desarrollarse en el laboratorio. El segundo
modulo permitio que los funcionarios del Laboratorio de la REYMOM LTDA
conocieran en qué consiste el disefio y elaboracion de la documentacion requerida
para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en un laboratorio, y por

otra parte, conocer la estructura documental propuesta para el sistema.

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

funciones con responsabilidad y calidad.

El cuarto y quinto modulo, lograron que los funcionarios del Laboratorio de
REYMOM LTDA, profundizaran en los numerales de la norma NTC-ISO-IEC
17025, para que diferenciaran que partes de las labores que ellos realizan
diariamente se consideran de gestion y cuales técnicas, y asi notar en que se
debe centrar el laboratorio para demostrar que cuenta con la competencia técnica
necesaria para garantizar la confiabilidad de sus resultados. De la misma forma,
estos mddulos brindaron el espacio para que cada uno de los funcionarios pudiera

resolver sus dudas acerca de toda la informacién contenida dentro de la norma.
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7. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

7.1 METODOLOGIA

La fase de documentacion se llevo a cabo después de analizar el estado inicial del
Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA, en cuanto al cumplimiento de los
requisitos estipulados en la norma NTC ISO- IEC 17025 (Ver anexol). Durante
este proceso, se tomaron los documentos existentes en la empresa (instructivo
para elaborar un procedimiento, procedimiento control de documentos, y manual
de responsabilidades), los cuales, fueron actualizados y complementados bajo los

criterios definidos por la norma.

Asi mismo, con el objetivo de poder determinar cuantos documentos debian ser
elaborados, se definidé conjuntamente con la coordinadora de calidad los procesos
que recopilaban las actividades desarrolladas en el laboratorio, detallados en la
tabla 5, teniendo como base el concepto de Mapa de Procesos y los numerales
de la NTC-ISO-IEC 17025. Lo anterior con el propésito de analizarlos y elaborar
simultdneamente los documentos necesarios que le permitan al taller cumplir con

los requisitos establecidos por la norma.

Tabla 5. Procesos definidos inicialmente

PROCESO DE DIRECCION

* GESTION ESTRATEGICA

PROCESOS OPERATIVOS
= COMNTRATACION

* EJECUCIOM DEL TRABAJIO ¥ ALMACEMNAMIENTO

PROCESOS DE APOYO

* COMPRAS
* RECURSOS HUMAMNOS (RRHH)

* MANTENIMIENTO DE EQUIPOS ¥ CALIBRACION

*= CALIDAD ¥ MEJORA

* HSE
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Este listado de documentos, se puede observar en la Tabla 6, la cual est4 formada

por 4 columnas:

e En la primera columna se encuentran los procesos definidos para recopilar las
actividades efectuadas en el Laboratorio de REYMOM LTDA, divididos en

procesos de la Direccion, de Ensayos del Laboratorio y de Apoyo.

e En la segunda columna se definen los subprocesos que pueden hacen parte
de un proceso. Como no todos los procesos cuentan con subprocesos, se

utilizan las iniciales NA, para indicar que No Aplica este concepto.

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

e Y por ultimo en la cuarta columna, se enumeran los documentos

(procedimientos y formatos) 3 que se debian realizar para que formaran parte

de cada proceso.
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Tabla 6. Listado de documentos a elaborar

PROCESO SUBPROCESD  |REQUISITO DOCUMENTO AREALIZAR
* Procedimiento para revisidn por la direccidn
2 , , * Formato para hacer ravision por la direccion
0 | GESTION ESTRATEGICA
8 {REVISION PORLA NA 414
I : .
& DIRECCION) * Formato para registrar los hallazgos
a
, Subcontratacidn 45 |*Procedimiento para tramitar subcontratacidn de calibraciones
CONTRATACION e T e e e
* Procedimiento para la adquisicidn de servicios de suministros
8 Serviciosysuministros |~ 482 |* procedimiento de recepcion y aprobacidn de servicios y suministros adguiridos
»
Et NA 4.11,5.11,5.3.1}* Procedimiento para planificar a realizacion de ensayos
14
W
5 EJECUCION DEL 581,582, *Procedimiento para trensporte, recepcidn, manejo, proteccion y almacenamiento de elementos de ensayo
TRABAIOY NA 583,584 |* Formato para registrar |2 recepcion de muestras
MANTENIMIENTO * Politica para la seleccion de los métodos de ensayo
542,543, *Procedimiento para validar métodos de ensayo (Comparacion Interlaboratoriso)
NA 545,546  |* Procedimiento para determinar |a exactitud requerida para las mediciones
* Procedimiento para evaluacion de proveedores
COMPRAS Evaluacion de 463 * Formato evaluacion de proveedores
proveedores * Formato lista de proveedores aprobados
* Manual de responsabilidades
*Procedimiento para la seleccion y contratacién de personal
414,415, : Eorma:o Zc’[a:[e zombr?-r;ienplie ;argos
Contratacin, Induccidn, | 4.1.5.6,4.15.9, *Iortmacﬁ * al ?c;n_I, E;CIEI ? |
nstructivo para la indecion de persona
RECUROHUMAND | - Enrenamientoy | 424521, | 70t pt e ° et
Capacitcion 522523524 rocedimiento para emerEJ_ecu arplan de entrenamiento
525553 * Fomato programa de entrenamiento
0 ST | pracedimiento para definiry ejecutar plan de capacitaciones
§ * Formato de Capacitacin
< * Formato de autorizaciones para hacer ensayos
* Procedimiento para revision de solicitud, oferta y contrato
CALIDAD Y MEJORA ” 44,542 For‘m_atu para reg?s_trarel |nterc_arnb|0 de’lnformacmn con los clu_antes
* Politica para planificar la seleccion de métodos de ensayo a realizar
* Formato para realizar el método de ensayo seleccionado
HSE NA 531,533,534
*Procedimiento para el seguimiento de las condicones ambientales del laboratorio
* Manual de mantenimiento de equipos
MANTENIMIENTO DE 556,557, |*Procedimiento para garantizar |2 programacion y realizacidn de calibracidn de equipos
EQUIPOSY EQUIPOS 5.5.10,5.6.1, |*Procedimiento Calibracion patrones de referencia
CALIBRACION 563 - _ )
*Procedimiento para el manejo seguro de equipos
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Este listado permitié dar inicio a la etapa de elaboracion de la documentacion, la
cual se desarrolld, de acuerdo con la estructura documental observada en la tabla
5, empezando por la elaboracion de los documentos generales, pasando por los

documentos de gestion, para finalizar en los documentos técnicos.

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

aprobada por los responsables de cada documento.

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

desarrollada:

7.2 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

La estructura documental del S.G.C. del Laboratorio de la empresa REYMOM

LTDA esta desarrollada en forma ordenada, uniforme y sistemética a través de

una pirdmide documental dividida en 4 niveles, como lo muestra la Figura 4:
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Figura 4 Estructura Documental S. G. |

MANUALES
PROCEDIMIENTOS

GUIAS E INSTRUCTIVOS

/ \FDRMATDS Y REGISTROS

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

manual de calidad que establece la politica y los objetivos de calidad que van a
regir al Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.

e En el segundo nivel se encuentran los procedimientos necesarios para la

implementacion y cumplimiento de la politica de calidad;

e En el tercer nivel estan las guias e instructivos que sirven de complemento

para llevar a cabo los procedimientos; y

e En el ultimo nivel se encuentran los formatos y registros que son la prueba de

que el S.G.C. es implementado y mantenido.
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7.3 ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

La forma de elaborar los documentos del S.G.C. se definié en el “Procedimiento
control documental CM-P-01", con el fin de establecer los lineamientos para
elaborar de forma estandarizada los documentos del sistema, en un formato que
incluye el siguiente contenido obligatorio:

7.3.1 Clasificacion de los documentos:

e MANUAL DE CALIDAD, MC.

e MANUAL DE PROCEDIMIENTOS, MP.

e MANUAL DE EQUIPOS Y ELEMENTOS DE REFERENCIA, MEER.

e MANUAL DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION, MMC.

e GUIA DE RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DE CARGOS, GRF.
e GUIA PARA INDUCCION DE NUEVOS FUNCIONARIOS, GlI.

e FORMATOS GENERALES

7.3.2 Contenido obligatorio de un documento del sistema de gestién de
calidad. Todos los documentos del Sistema de Gestibn de Calidad deben

contener la siguiente informacién:

7.3.2.1 Encabezado: El encabezado debe ir en todas las hojas de los documentos

del Sistema de Gestion de Calidad.

W
gl | W N
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1. El primer recuadro nos muestra el logotipo de la Empresa

2. El segundo recuadro nos muestra en mayuscula y negrilla:

a. Nombre de la empresa.

b. Tipo de documento.

c. Nombre del documento

3. El tercer recuadro se divide

en cinco filas asi:

1. Quien aprueba el documento

2. Fecha de la elaboraciéon del documento o modificacion del mismo.

3 .El cadigo del Documento

4. La version

5. NUmero de pagina

7.3.2.2 Pie de pagina: El pie de pagina debe ir en todas las hojas de los

documentos del S.G.C.

Casilla 1

Casilla 2

e Casilla 1: Sefiala el nombre del funcionario que elaboré el documento. El

contenido de la casilla debe estar en una alineaciéon central.

e Casilla 2: Sefiala la ubicacion del documento en la red interna de la empresa

REYMOM LTDA. El contenido de la casilla debe estar en una alineacion

izquierda.

7.3.2.3 Identificacion del documento: Una vez identificados los requisitos

documentales exigidos por la norma, y teniendo el listado maestro de documentos,

donde se evidencia cuales

existen y operan bajo el S.G.C y cuales estan

pendientes por elaborar, se procede a construir cada formato, manual, guia e

instructivo teniendo en cuenta el disefio previo del encabezado y pie de pagina,
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asi como también el proceso al cual pertenece. A manera de ilustracién se

muestran los siguientes ejemplos:

Manual de Calidad, CM-M-01

Este documento pertenece al proceso Calidad y Mejora, es un manual y el

consecutivo es 01.

Manual de Procedimientos, CM-P-01

Este documento pertenece al proceso Calidad y Mejora, es un procedimiento y el

consecutivo es 01.

Manual de Equipos y Elementos de Referencia, CM-M-02

Este documento pertenece al proceso Calidad y Mejora, es un manual y el

consecutivo es 02.

7.3.3 Control del documento: Estos cuadros permiten conocer el estado de
revision del documento, quién lo elabord, lo revis6 y lo aprobd, al igual que su
fecha de publicacion. Estos cuadros deben aparecer en todos los documentos de
Calidad del Laboratorio de REYMOM LTDA.

REVE;'ON ELABORO: REVISO: APROBO:
MNombre: MNombre: MNombre:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:

REVISION FECHA DE " :

by NS DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
PUBLICACION
REVISON FECHA DE PUBLICACION RESPONSABLE

82



7.4 DOCUMENTOS DEL S.G.C.

Los diferentes documentos disefiados y elaborados para el Sistema de Gestion de
Calidad (S.G.C) del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA son:

7.4.1 Manual de calidad. Teniendo en cuenta que la empresa REYMOM LTDA,

cuenta con un sistema de S.G.l, se utilizé este manual para establecer la politica

y los objetivos de calidad que rigen las actividades desarrolladas por el Laboratorio
de REYMOM LTDA. El Manual de Calidad, consta del siguiente contenido:

o bk~ 0N PE

INTRODUCCION

OBJETIVO DEL MANUAL

ALCANCE

EXCLUSIONES

GENERALIDADES DE LA EMPRESA

5.1. INFORMACION GENERAL

5.2. RESENA HISTORICA

SERVICIOS

PRINCIPALES CLIENTES

7.1. REQUISITOS DE LOS CLIENTES Y LEGALES APLICADOS AL PRODUCTO

7.2. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

7.3. PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.4. VALIDACION DE LOS PROCESOS DE PRODUCCION Y DE LA PRESTACION
DEL SERVICIO

8. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

PLANEACION ESTRATEGICA DEL SISTEMA DE GESTION
9.1. MISION

9.2. VISION

9.3. POLITICAS

9.4. OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRAL

9.5. CONTINGENCIAS A CAMBIOS QUE AFECTEN EL SGI
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9.6. IDENTIFICACION Y EVALUACION DE PELIGROS Y RIESGOS, ASPECTOS E
IMPACTOS AMBIENTALES
9.7. REQUISITOS LEGALES Y OTROS
9.8. PROGRAMAS DE GESTION
9.8.1.PROGRAMA DE SALUD OCUPACIONAL
9.8.1.1. SUBPROGRAMA DE MEDICINA PREVENTIVA Y DEL TRABAJO
9.8.1.2. SUBPROGRAMA DE HIGIENE INDUSTRIAL
9.8.1.3. SUBPROGRAMA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL
9.8.2. PROGRAMA DE GESTION AMBIENTAL
9.8.2.1. SUBPROGRAMA DE MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS
9.8.2.2. SUBPROGRAMA DE AHORRO DE RECURSOS
10.MAPA DE PROCESOS
11.IMPLEMENTACION Y OPERACION
11.1.RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
11.2.COMPETENCIA Y FORMACION
11.3.CONSULTA Y COMUNICACION
11.3.1. MECANISMOS DE COMUNICACION INTERNA.
11.4.DOCUMENTACION
11.4.1. ESTRUCTURA DOCUMENTAL
11.5.CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
11.6.CONTROL OPERACIONAL
12.PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS
13.VERIFICACION Y ACCION CORRECTIVA
13.1.MEDICION Y SEGUIMIENTO DEL DESEMPENO
13.2.EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO LEGAL Y OTROS
13.3.ACCIDENTES, INCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
14.AUDITORIA.
15.REVISION POR LA GERENCIA
CARACTERIZACION DE PROCESOS
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7.4.2 Politica de Calidad. La politica de calidad de la empresa REYMOM LTDA,
fue elaborada por la coordinadora del sistema del sistema de gestion de calidad de
esta época (afio 2012) la Ing. de produccién Ibama Ospino en compaiiia de la
gerente actual Maria Inés Moreno Rincén. Este documento, (GE-PO-01), se
elabord basados en los requisitos de la norma ISO 9001, buscando la excelencia
en todos nuestros servicios. A continuacién se da a conocer la politica de calidad
de la empresa REYMOM LTDA:

La necesidad de cambios para ser competitivos, exige un compromiso y respeto
con nuestros clientes internos, externos y entorno; REYMOM LTDA en el
desarrollo de la actividad de mantenimiento de valvulas industriales, calibracion de
valvulas de seguridad e instrumentacion ofrece un servicio oportuno y confiable
gue satisface las necesidades y expectativas de nuestros clientes, contando con la
infraestructura adecuada, personal capacitado y proveedores calificados. La
gerencia de REYMOM LTDA se compromete a:

e Adecuar las instalaciones y propiciar un ambiente de trabajo seguro
permitiendo un entorno laboral que brinde prevencion de lesiones personales,

enfermedades laborales y prevencién de la contaminacion.

e Cumplir con la legislacion en Calidad, Seguridad, Salud Ocupacional y Medio
Ambiente relacionado con los peligros e impactos y otros requisitos que

suscriba la empresa por su actividad econémica.
e Mejorar continua en la gestién y el desempefio del Sistema de Gestion Integral

acorde a la escala de los riesgos, mitigando dafios a la propiedad y generando

el menor impacto socio — ambiental.
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7.4.3. Objetivos de Calidad

© © N o

Garantizar la ejecucion oportuna de los trabajos.

Cumplir eficazmente las especificaciones acordadas con el cliente
garantizando un alto nivel de satisfaccion.

Mantener una infraestructura adecuada y en 6ptimas condiciones de uso.
Mantener un alto desempefio del personal.

Asegurar un nivel de desempefio de los proveedores acorde con las exigencias
de la organizacion.

Garantizar un alto nivel de satisfaccion de los clientes.

Disminuir, mitigar, los impactos ambientales significativos.

Los resultados de accidentalidad deben ser menores a 0.78.

El reporte de fallas de control deben ser menores a 0.78.

En la tabla 7, se presenta una relacion entre la politica de calidad de la empresa

REYMOM LTDA vy los objetivos definidos por la misma y el respectivo proceso al

cual pertenece.

Tabla 7. Relacién politica y objetivos de calidad

DIRECTRIZ DE LA POLITICA

DE CALIDAD OBJETIVOS DE CALIDAD PROCESO

Mantener una infraestructura
adecuada v en buenas Proceso de la direccion
condiciones de uso

Adecuar instalaciones vy propiciar
ambientes seguros

* Garantizar entrega oportuna
de trabajos

. . L * Garantizar alto nivel de
Cumplir con la legislacidn en - - .
satisfaccion de clientes

calidad, seqguiridad, salud Procesos Operativos
ocupacional v medio ambiente * Disminuir ¥ mitigar los
impactos ambientales mas
significativos.

Asegurar recusros

Respaldar econégmicamente el _ ,
econdamicos que permitan

Sistema de gestion Integral,

. - garantizar el mejoraminento FProceso de la direccion
asegurando su mejoramiento . .
L. del sistema de gestion de
contindo. .
calidad.
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Ofrecer un servicio oprtuno y
confiable que satisfaga las
necesidades y espectativas de
nuestros clientes

Cumplir eficazmente las
especificaciones acordadas
con el cliente, garantizando
un alto nivel de satisfaccidn

Procesos Operativos

Contar con persanal y
proveedores calificados

Aseguar el nivel de
desempefio de los
proveedores acorde con las
exigencias de la organizacion

Proceso de la direccion

7.4.4. Mapa de Procesos. El mapa de procesos de la empresa REYMOM LTDA,
al igual que la politica de calidad, fue elaborada por la coordinadora del sistema

del sistema de gestidén de calidad de esta época (afio 2012) la Ing. de produccién

Ibama Ospino en compafia de la gerente actual Maria Inés Moreno Rincén.

El Mapa de Procesos del Sistema de Gestion de Calidad, es una representacion
que define y describe la secuencia y relacion de los procesos que realiza la
empresa REYMOM LTDA. Para su elaboracion, se sigui6 una metodologia
fundamentada en la misién y vision de las unidades o servicios ofrecidos por la

empresa REYMOM LTDA partiendo de esta base, se identificaron los procesos,

organizandose en el mapa de procesos que se muestra en la figura 5:
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Figura 5. Mapa de procesos
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7.4.5 Caracterizacion de Procesos. Cada uno de los 8 procesos del Sistema de
Gestion de Calidad de la empresa REYMOM LTDA mostrados en el Mapa de
Procesos (Figura 5), cuenta con una Caracterizacion de Procesos, donde se
puede identificar las entradas, actividades y salidas del proceso. El documento

completo se muestra en el anexo 2.

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

proceso.

7.4.6 Manual de procedimientos. En el Laboratorio de la empresa REYMOM
LTDA, se requeria documentar las actividades que se realizan en él, para
estandarizar su ejecucion. Para documentar los procedimientos que recopilaban
estas actividades, se utiliz6 un enfoque en procesos, con el objetivo de poder
realizar seguimiento y control al cumplimiento de los objetivos planteados para
cada uno de los procesos al cual pertenecen estos procedimientos. Esta
documentacion se desarroll6 adoptando el ciclo PHVA (Planificar- Hacer- Verificar
—Actuar), el cual permitié la planeacion, implementacion, control y mejora continua

de los procesos y procedimientos establecidos en el SGC.
e Planificar: Al establecer los procedimientos y sus objetivos, necesarios para
obtener resultados que estén de acuerdo con los requisitos del cliente y las

politicas del laboratorio.

e Hacer: Al momento de implementar los procedimientos y objetivos

establecidos.
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e Verificar: Cuando se realiza el seguimiento y medicidbn a los procesos
implementados, de acuerdo con las politicas, objetivos, y requerimientos del

cliente y el laboratorio.

e Actuar: al tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos y el S.G.C. en general.

Este Manual de Procedimientos elaborado, contiene los procedimientos del
S.G.C., que se han establecido para satisfacer las necesidades y requisitos del
laboratorio y la norma NTC-ISO-IEC 17025; ademas de los formatos que deben
ser diligenciados para el cumplimiento del sistema.

Cada proceso mostrados en el mapa de procesos (Figura 5), estd conformado por
uno o varios procedimientos, y sus respectivos formatos e instructivos, si es el
caso. Estos procedimientos contienen su objetivo, alcance, documentos de
referencia, control de documentos, recursos, descripcion del procedimiento,

prerrequisitos, condiciones, responsables, y formatos.
En el listado maestro de documentos mostrado en el Anexo 3, se observan de

forma general, los procedimientos generados para el S.G.C. del Laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA.
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8. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

8.1 DIVULGACION DE LA DOCUMENTACION

Una vez terminada la fase de documentacion, se realizaron 3 sesiones a las que
asistieron los funcionarios del Laboratorio del la empresa REYMOM LTDA, que
tenian como objetivo la divulgacion de la documentacion del S.G.C. de manera
detallada. El registro de esta reunion se muestra en el anexo 4. Durante la
reunion, se resolvieron dudas acerca de algunos conceptos, responsabilidades de

ciertos cargos entre otras.

La socializaciéon de la documentacion del S.G.C., se llevd a cabo teniendo en
cuenta la estructura documental del S.G.C., y el orden de los procesos definido en
el Mapa de Procesos (Figura 5). Es importante resaltar, que dentro de la
explicacion del Manual de Calidad, se dio relevancia a la comunicacion de la
Politica y los Objetivos de Calidad.

8.2 PUESTA EN MARCHA DE LO ESTABLECIDO EN CADA DOCUMENTO

El proceso de implementacién empled diez meses (Noviembre 2013 — Septiembre
2014), tiempo en el cual se inicié la puesta en marcha de lo establecido en los
documentos del S.G.C., a partir de la fecha de publicacion estipulada al inicio de
cada uno de ellos. Esta implementacion del S.G.C. en el Laboratorio de la
REYMOM LTDA se dio en la medida que los recursos eran apropiados por la firma

para tal fin.
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Entre las actividades més destacadas durante esta implementacion se citan las

siguientes:

e POLITICA DE CALIDAD: EIl estudiante en practica comunico la politica de
calidad, el dia 18 de Julio de 2014, a todo el personal del Laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA, en la reunion de divulgacion de los documentos del

S.G.C,, cuyo registro se muestra en el anexo 4.

e PROCEDIMIENTOS DE GESTION:

La implementacion de estos procedimientos estuvo a cargo de Ivonne Ariza

Moreno, Coordinadora de Calidad del taller, junto con el estudiante en practica

quien particip6 como coordinador de esta implementacion;

A continuacién se mencionan los documentos de gestion implementados:

Tabla 8. Listado de documentos de gestion

DOCUMENTOS DE GESTION IMPLEMENTADOS
DOCUMENTO RESPONSABLE FECHA
Instructivo de elaboracion de documentos Cordinador de Calidad 22/03/2014
Procedimiento Control de documentos Cordinador de Calidad 22/03/2014
procedimiento control de registros Cordinador de Calidad 22/03/2014
Procedimiento de compras Cordinador de Calidad 22/03/2014
Procedimiento de evaluacdn de proveedores Cordinador de Calidad 22/03/2014
Procedimiento gestion con el cliente Cordinador de Calidad 22/03/2014
Guia de responsabilidades y funciones de cargo Cordinador de Calidad 22/03/2014
Procedimiento de acciones correctivas y preventivas | Cordinador de Calidad 18/04/2014
Procedimiento de auditorias internas Cordinador de Calidad 13/04/2014
Procedimiento control de trabajo no conforme Cordinador de Calidad 07/06/2014
Procedimiento de revision por la direccidn Cordinador de Calidad 07/06/2014
Procedimiento de quejas del cliente Cordinador de Calidad 07/06/2014
Procedimiento de gestion de indicadores del 5.G.C Cordinador de Calidad 07/06/2014
Instructivo para almacenamiento de documentos Cordinador de Calidad 07/06/2014
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PROCEDIMIENTOS TECNICOS:

La responsabilidad de la implementacion de los documentos técnicos recayo sobre
el Coordinador Técnico y el Auxiliar del Laboratorio. La implementacion de los
procedimientos referentes a la realizacion de las calibraciones, manejo de los
equipos, e informe de los resultados, fue un poco complicada, debido a que el
personal del laboratorio debia corregir o cambiar una forma ya arraigada de
realizar estas labores (basada en la experiencia y memoria del Coordinador
Técnico), y acostumbrarse a llevar de manera mas rigurosa y ordenada toda la
informacion que estos procedimientos generan. Obedeciendo a lo anterior, el
personal del laboratorio, desarrollé una nueva cultura de disciplina y compromiso
con el objetivo de lograr los resultados propuestos por el S.G.C y asi contribuir al
crecimiento de la empresa REYMOM LTDA.

Para los demas procedimientos técnicos, la implementacién fue mas facil, debido
a que los procesos estaban en su etapa inicial, sin antecedentes ni paradigmas
respecto a su realizacién y solo fue cuestion de acostumbrarse a llevar a cabo y

registrar las actividades descritas en los procedimientos.

A continuacion se menciona qué actividades se realizaron para la implementacion

de los procedimientos técnicos, y se muestran algunos ejemplos:

e Equipos: Se elaboro el listado de equipos del laboratorio y se diligencié la ficha
técnica del Termostato y el medidor FLUKE. De igual manera, se listd la
cantidad de los mismos, su ubicacién y el tipo de uso que ofrece al operario. La

tabla 9 muestra al detalle esta clasificacion.
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Tabla 9. Listado de equipos del laboratorio REYMOM LTDA

EQUIPOS DEL LABORATORIO DE REYMOM LTDA
ITEM NOMBRE DEL EQUIPO No. DE INVENTARIO| TIPO DE EQUIPO {Medicidon/Auxiliar) UBICACION

1 ELMEPO13

Analizador de impedancia Solatron S1 12808 Medicign Mesdn 1 (Lab REYMOM)
2 Analizador de impedancia IM6& ELMEP002 Medicion Meson 1 (Lab REYMOM)
3 Balanza comparativa Medicidn Gaveta 3 (Lab REYMOM)
3 Transmisor de presion EL3051 Auxiliar Gaveta 2 (Lab REYMOM)

Bomba multiplicadora de presién a 10000
4 P51 ELMEP003 Auxiliar Gaveta 1 (Lab REYMOM)
5 Mandmetros Digitales ELMEP037 Medicidn Gaveta 2 (Lab REYMOM)
5] manometros Analogos ELMEP0O38 Medicion Gaveta 2 (Lab REYMOM)
7 Bridas de prueba ELUIS001 Auxiliar Mesdn 2 (Lab REYMOM)
8 Calibrador de Procesos Fluke 789/754 ELUIS002 Medicidn Gaveta 4 (Lab REYMOM)
9 Generador de sefial neumatica ELMEP017 Medicidn Mesdn 2 (Lab REYMOM)
10 Racores ELMEP019 Auxiliar Gaveta 5 (Lab REYMOM)
11 Fuente de alimentacidn de Voltaje LMEPD19 Auxiliar Meson 2 (Lab REYMOM)
12 Mangueras para conexion Neumaticas ELEMEP020 Auxiliar Gaveta 6 (Lab REYMOM)
13 Cables de Conexion Eléctrica. ELMEP021 Auxiliar Gaveta 6 (Lab REYMOM)
14 Herramientas menores Auxiliar Gaveta 7 (Lab REYMOM)

e Software: se elaboré un inventario general del software del Laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA.

Tabla 10. Listado de software laboratorio REYMOM LTDA

ITEM NOMEBRE FABRICANTE TIPO CANTIDAD VERSION UBICACION
Small Business
1 Software Storage: office 2007 Microsoft CD 2 Edition Estante 1
2 Instalador FLUKE 753/754 FLUKE cD 1 ago-11 Estante 1
3 Instalador Barbie IDESIGN CcD 1 1.0 Estante 1
4 Software Storage: Bookshelf GATEWAY CcD 1 Estante 1
5 Software storage: System Restoration| GATEWAY CcD 1 Estante 1

e Mantenimiento y Calibracién:

se elabor6 un plan de mantenimiento y

calibracion para cada uno de los equipos del Laboratorio de la empresa

REYMOM LTDA. Igualmente se elaboré un plan de calibracion para los

patrones de referencia del laboratorio.
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Instalaciones y Condiciones Ambientales: se logré llevar registro de las
condiciones ambientales del laboratorio, y se desarrollaron jornadas de
mantenimiento con el fin de detectar dafos en las instalaciones del laboratorio.
El plan de trabajo disefiado para las jornadas de mantenimiento, abarcé el
mantenimiento a los recursos de trabajo, el area de trabajo, y los

procedimientos e informacion del laboratorio.
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9. AUDITORIAS INTERNAS AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
IMPLEMENTADO EN EL LABORATORIO DE LA EMPRESA REYMOM LTDA

9.1. METODOLOGIA

Como parte de la evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad implementado
en el Laboratorio de la firma REYMOM LTDA, se llevo a la fase de realizacion de
las auditorias internas, de acuerdo con lo estipulado en procedimiento de
Auditorias Internas, CM-P-04.

En esta fase se realizaron dos auditorias internas, una para revisar el
cumplimiento por parte del Laboratorio de REYMOM LTDA, de los requisitos de
gestidn, y otra de los requisitos técnicos estipulados en la norma NTC-ISO-IEC
17025; Otro de los objetivos de las auditorias fue evaluar la efectividad del
S.G.C. implementado, e identificar oportunidades de mejora, mediante el
seguimiento y medicion de sus procesos, politicas y objetivos. Una vez se
identificadas estas oportunidades, se desarroll6 e implement6 un plan de acciones

preventivas o correctivas necesario para ajustar y mejorar el S.G.C. existente.

La evaluacion de la implementacion del S.G.C. del laboratorio, se realizé con el

objetivo de:

e Evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO-IEC
17025, por parte del S.G.C. del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.

e Revisar la correcta elaboracion de los documentos del S.G.C., de acuerdo a los
requisitos de la norma NTC-ISO-IEC 17025.
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e Evaluar la efectividad de los procedimientos implementados

e Evaluar la funcionalidad de los formatos disefiados.

e Evaluar la veracidad de los registros diligenciados.

e Recibir retroalimentacion respecto al S.G.C., por parte de las auditoras
internas, para identificar las oportunidades de mejora.

El proceso empleado para llevar a cabo las dos auditorias internas al S.G.C. conto

con la realizacion de las siguientes actividades:

e Designacion del auditor interno
¢ Planeacion de las auditorias

e Revision documental del S.G.C.
¢ Realizacién de las auditorias

e Hallazgos de las auditorias

e Plan de mejora al S.G.C.

9.2. DESIGNACION DEL AUDITOR INTERNO

Para llevar a cabo las auditorias propuesta al inicio del proyecto, fue necesario la
contratacion de la empresa “TRIMEDICONT S.A.S” cuyo gerente y auditor
principal el sefior TRINO RODRIGO MELENDEZ BARRERA. Esa firma, cuenta
dos funcionarias con conocimientos en auditorias Internas basadas en la norma
NTC-ISO-IEC 17025, siendo el sefior TRINO MELENDEZ la persona designada
por la empresa REYMOM LTDA, por tener la competencia necesaria en aspectos
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administrativos y de calidad para realizar esta actividad, como consta en su hoja

de vida mostrada en el Anexo 5.

Una vez designado el auditor, se procedio a planear cada una de las auditorias

internas a realizar:

9.3. PLANEACION DE LAS AUDITORIAS

La planeacion de las auditorias internas, inicio con el establecimiento de los

respectivos Registro de Auditoria Interna (CM-R-05) e Informe de Auditoria Interna

(CM-R-04). Anexo 6y 7. Este ultimo contiene la siguiente informacion:

PROCESOS AUDITADOS: indica cuales son los procesos que van a ser
auditados segun el alcance de la auditoria, para evaluar en ellos si cuentan con
una correcta documentacion, implementacion y conocimiento por parte de los

funcionarios.

En el Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA, se evaluaron en la primera
auditoria interna los procesos correspondientes a la parte de gestion de la
norma NTC-ISO-IEC 17025, y en la segunda auditoria se evaluaron los
procesos técnicos, para las pruebas de calibracion de equipos realizadas en

las instalaciones del laboratorio.

EQUIPO AUDITOR: indica quien es el auditor(es) que va a realizar la
correspondiente auditoria interna. Para el caso del laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA, las 2 auditorias fueron ejecutadas por el sefior Trino Rodrigo
Meléndez Barrera, perteneciente a la empresa “TRIMEDICONT” como se

menciondé en el numeral 8.2.
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e RESPONSABLE DEL PROCESO: indica quien (quienes) son los responsables
de los procesos auditados, con el objetivo de que el auditor interno se dirija
directamente a él (ellos) en el momento de la auditoria cuando asi lo requiera.
El responsable de los procesos de gestion auditados es la Coordinadora de
Calidad, Ing. Ivonne Angela Ariza Moreno.

Es importante mencionar que estos programas fueron elaborados por la persona
responsable de los procesos auditados, que en el caso de la Auditoria de Gestion
fue la Coordinadora de Calidad, y en la Auditoria Técnica fue el Coordinador
Técnico del laboratorio. Igualmente, cada programa fue revisado y aprobado por el

respectivo auditor interno.

9.4. REVISION DOCUMENTAL DEL S.G.C.

El auditor interno solicitdé la entrega en forma impresa, de la respectiva
documentacion segun el alcance de las auditorias, una vez conocidas las fechas
de realizacion de las mismas, con el fin de tener tiempo suficiente para revisarla
detalladamente e identificar y proponer la mayor cantidad de posibilidades de
mejora. En la primera auditoria, la documentacion se entregé al auditor interno, el
dia 6 de Junio de 2014, y para la segunda auditoria, la documentacion se entregé

el dia 8 de Agosto de 2014 al auditor interno.

En la auditoria de gestion, se revisaron el Manual de Calidad, el Manual de
Procedimientos Administrativos (Revision por la Direccién y Planificacion del
Sistema de Gestion de Calidad. Gestion del Recurso Humano, Control de
Documentos, Control de Registros, Medicién, Andlisis Y Mejora), y la Guia de
Responsabilidades y Funciones de Cargos; mientras que en la auditoria técnica,
se revisaron el Manual de Procedimientos Técnicos (Condiciones Ambientales,
Planificacion de calibraciones, Manejo de instrumentos de calibracién, elaboracién
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de Informes, Aseguramiento de la Calidad de las calibraciones y Control de
Datos).

9.5. REALIZACION DE LAS AUDITORIAS

De acuerdo con los lineamientos del procedimiento “AUDITORIAS INTERNAS,
CM-P-04", que se encuentra anexo a este proyecto, y a las fechas definidas para
estas actividades, (Primera auditoria 20 Junio de 2014 y segunda Auditoria,
22 de Agosto de 2014), se dio inicio a cada una de éstas desarrollando las

siguientes actividades:

e El auditor elaboré el Plan de Auditoria, segun el formato “Registro de auditoria
interna- CM-R-05", definiendo los objetivos, alcance y criterios de evaluacion
tenidos en cuenta para la auditoria Interna. Ver anexo 6. A continuacion se
relaciona la agenda de las auditorias realizadas en la empresa REYMOM
LTDA:

Tabla 11. Agenda auditoria interna (requisitos de gestién)

AGENDA PRIMERA AUDITORIA INTERNA (GESTION)

FECHAY HORA PROCESO/REQUISITO POR AUDITAR AUDITOR AUDITADO {CARGO/NOMBRE)
Junio 20(3:00- Coord, De Calidad, Director Lab,
10:30am) Reunion de Apertura Trina Rodrigo Meléndez Auyiliar de laboratorio
Junio 20 {10:30- Coord de Calidad, Estudiante en
11:00am) Control de documentos y control de ragistros Trino Rodrigo Melendez practica
Junio20(1:00- | Revision pora direccidn, planificacion 5.G.C, Gestion con el Coord de Calidad, Estudiante en
3:00 pm) cliente, Compras, Gestion de RRHH Trino Rodrigo Melendez practica
Junio 21(7:30-9:00| Calidad y mejora (Auditorias internas, acciones correctivasy Coord de Calidad, Estudiante en
am) preventivas, control de trabajo no conforme, indicadores) - | Trino Rodrigo Meléndez préctica
Junio 21 (10:00- Coord de Calidad, Director del [ab,
10:30) am Reunion de Cierra Trina Rodrigo Meléndez |Auxiliar de Lab Estudiante en préctica
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Tabla 12. Agenda auditoria interna (Requisitos Técnicos)

AGENDA PRIMERA AUDITORIA INTERNA (REQUISITOS TECNICOS)

FECHAY HORA PROCESO/REQUISITO POR AUDITAR AUDITOR AUDITADO (CARGO/NOMBRE)
Agosto 22 (9:00- Coord. De Calidad, Director Lab,
9:30 am) Reunidn de Apertura Trino Rodrigo Meléndez | Auxiliar de laboratorio, Estudiante.
Junio22(9:30- | 5.1Generalidades, 5.2 Personal, 5.3 Instalaciones y condiciones Coord. De Calidad, Director Lab,
11:00 am) ambientales Trino Rodrigo Meléndez Auxiliar de laboratorio.
Junio 22 (1:00- 5.4 Métodos de ensayo y de calibracidn, validacion de los Coord. De Calidad, Director Lab,
3:00 pm) métodos Trino Rodrigo Meléndez Auxiliar de laboratorio.
Agosto 22 (3:00- Coord. De Calidad, Director Lab,
5:00 pm) 5.5 Equipos Trino Rodrigo Meléndez Auxiliar de laboratorio.
Agosto23(7:30- | 5.8 Manipulacidn de los items de ensayo y de calibracidn, 5.9 Coord. De Calidad, Director Lab,
9:30) am Aseguramiento de los resultados de ensayo y de calibracidn | Trino Rodrigo Meléndez Auxiliar de laboratorio.
Agosto 23 (9:30- Coord. De Calidad, Director Lab,
11:00) am Informe de resultados Trino Rodrigo Meléndez Auxiliar de laboratorio.
Agosto 23 (11:00- Coord. De Calidad, Director Lab,
11:30) am Reunidn de Cierre Trino Rodrigo Meléndez | Auxiliar de laboratorio, Estudiante.
e El personal del Laboratorio de REYMOM LTDA, preparé los documentos de

soporte necesarios para el desarrollo de la auditoria.

El auditor elabord la lista de verificacion, de acuerdo al formato “LISTA DE
VERIFICACION,” CM-R-06, proporcionado por el Coordinador de Calidad, con
la cual identificé qué preguntar, y qué documentos pedir como soporte, en cada
uno de los requisitos de la norma a ser auditados, para con estas evidencias,
encontrar conformidades, no conformidades y/o posibilidades de mejora en el
S.G.C. implementado en el Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.

El auditor realizé la reunion de apertura, con el fin de presentarse, especificar
las actividades a desarrollar, el cronograma de la auditoria, la metodologia a
seguir, confirmar su compromiso de confidencialidad, y evaluar Ila
disponibilidad de recursos para la realizacion de la auditoria. Por ultimo, se

solucionaron las inquietudes que los asistentes tuvieran al respecto. Para dejar
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constancia de esta reunion se diligencié el formato de “INFORME DE
AUDITORIA, CM-R-04” mostrado en el anexo 7.

La reunion de apertura de la auditoria de gestion se realizo el dia 20 de Junio
de 2014 a las 9:00 de la mafana, dirigida por la auditor interna Trino Rodrigo
Meléndez; y la reunion de apertura de la auditoria técnica se realizo el dia 22
de Agosto de 2014 a las 9:00 de la mafana, dirigida por la el mismo auditor. A
estas reuniones asistio todo el personal del Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA.

El auditor verifico la evidencia de la auditoria, mediante la realizacion de
preguntas al personal del laboratorio, en cuanto al desarrollo de sus
actividades y su conocimiento del S.G.C. El personal en todo momento, conto
con la disponibilidad de tiempo y la disposicion, para la adecuada realizacion
de esta actividad. Igualmente, se evaluaron documentos de soporte como
manuales, procedimientos, instructivos y registros. Para compilar la
informacion mencionada anteriormente, cada auditor interno utilizo la lista de

chequeo de acuerdo al alcance de cada auditoria

9.6. HALLAZGOS DE LAS AUDITORIAS

Siguiendo los lineamientos del procedimiento “AUDITORIAS INTERNAS, CM-P-

04”, tanto en la auditoria de gestion como en la auditoria técnica, una vez

realizada la auditoria correspondiente, los auditores realizaron una reunién para

evaluar la evidencia mostrada, comunicar las no conformidades halladas y

realizar la explicacion del por qué de las mismas, de modo que si alguna de ellas

no era aceptada por los funcionarios del laboratorio, se tuviera la oportunidad de

presentar las evidencias de su justificacion y si éstas eran aceptadas, la no

conformidad se eliminara del informe de la auditoria.
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9.7. REVISION POR LA DIRECCION

Teniendo en cuenta el numeral, correspondiente a la revision por la direccion (4.15
de la Norma ISO/IEC 17025) se implement6 un formato que redne la informacion

necesaria para esta labor, de acuerdo a lo exigido por la norma:

e La adecuacion de las politicas y procedimientos

e Los informes del personal directivo y de supervision

e Elresultado de las auditorias internas recientes

e Las acciones correctivas y preventivas

e Las evaluaciones por organismos externos

e Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud

e Todo cambio en el volumen y tipo de trabajo efectuado

e Laretroalimentacion de los clientes y las quejas

e Las recomendaciones para la mejora

e Demas factores pertinentes, tales como las actividades del control de la

calidad, los recursos y la formacion del personal.

El formato est4 adjunto como Anexo 11 “informe de revision por la direccion, GE-

R-04", debidamente diligenciado.

9.8. FINALIZACION DE LAS AUDITORIAS

Con los hallazgos y acuerdos sobre la precision de las no conformidades, los
auditores comunicaron las conclusiones de cada una de las auditorias en una
reunion de cierre, la cual quedd registrada en el formato “INFORME DE
AUDITORIA, CM-R-04". (Anexo 7).
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Todos los formatos generados por estas auditorias internas, se archivaron de
acuerdo con lo estipulado con los procedimientos, Procedimiento control
documental (CM-P-06), Informe de Accion (CM-R-02) y Procedimiento Auditorias

internas (CM-P-04). (Anexos 8, 9, 10 respectivamente).

9.9. PLAN DE MEJORA AL S.G.C.

Los hallazgos de las auditorias internas realizadas y las no conformidades
detectadas tanto en la auditoria de gestion como en la auditoria técnica, fueron
registrados por la Coordinadora de Calidad, en el formato “PLAN DE ACCIONES
CORRECTIVAS O PREVENTIVAS, CM-R-07”, como lo muestra las tablas 13 y 14.

Se analizaron las caracteristicas de cada no conformidad, e identificaron las
causas raiz que las generaron, las acciones a realizar para eliminarlas y se
asignaron los responsables de su ejecucion, quedando esta informacion registrada
de igual forma en el “PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS,
CM-R-07.

Una vez definido todo esto, se tramitaron los recursos necesarios para llevar a
cabo el Plan de Mejora del S.G.C., y se acordaron las fechas de entrega de los
resultados de la implementacion de las acciones. Transcurrido este tiempo de
ejecucion de cada plan, se analiz6 cada no conformidad, para saber si la accién
implementada fue eficaz para resolver el problema y asi poder cerrar la no

conformidad en el plan de acciones correctivas y preventivas.
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Tabla 13. Plan de acciones preventivas o correctivas (1 auditoria)

REPARACIONES ¥ MONTAJES " MORENO" APROBO: Comité de 5GI
o REYMOM
' L iUl FECHA: 28 de Mayo de 2014
; J = Caporianses REGISTRO CODIGO: CM-R-07
| pssnss
X ACTUALIZACION:
FORMATO PLAN DE ACCIONES PREVENTIVAS O CORRECTIVAS PAGINA: 1 de 1
INFORMACION DE LAS ACCIONES A IMPLEMENTAR
FECHA DESCRIFCION DELANO | IDENTIFICADA CAUSA RAIZ ACCIOMES A REALIZAR RESPOMNSABLE (5) FECHADE
CONFORMIDAD POR ENTREGA
No se evidencia
diligenciamiento del
format?’de |:_amb'|o_ ?E Reiterar a través de una
anulacién o inclusian Mo se diligencid el nueva charla dirigida a
de documento ET-R-05, R
- formato por olvido del  |todo el personal del
para el cambio ) A A
Junio 20 de |realizado el dia 20 de Auditoria coo-rdlnadorde cal|?|ad, _Iahoratorlu_:r, = . Estudiante en .
Mayo de 2014 al debido a gue no se tiene |importancia de dejar L Junio
2014 - . Interna i R R practica
procedimiento "Revision el habito para el evidencia de toda
por la direccion GE-P- diligenciamiento de este |actividad realizada del
01", incumpliende con lo tipo de registros. 5.G.C en el momento de su
especificado en ejecucion
procedimiento "Control
de documentos CM-P-06
Redisefiar el formato
No se evidencia la "Gestion de indicadores
claramente la Mo se especifico esta del 5.G.C, GE- R- 02, para
lunio 20 de |periodicidad de Auditoria  |informacién en el que contenga una columna |Coordinador de 1ulio
2014 medicion de los Interna formato de gestion de donde se especifique, cual [Calidad
indicadores de gestién indicadores es la periodicidad de
del 5.G.C medicidn de cada
indicador
No se evidencia Mo se diligencio este Redisefiar el formato
dil]genciami?n_to del formato, debido a que la|"Solicitud de cotizacidn
formato} Solicitud de solicitud de cotizacién |[CO-R-01" para que
cotizacion CO-R-01" de la -
efectuada al proveedor |contenga una fila donde se
compra efectuada al . E B i il licitud
lunio 21 de |proveedor Mansarrovar Auditoria EHS?I"I’D\"EF NErey. espeu_ |qu_e‘5| & =0 I':JI |.| Coordinador de 1l
3014 Energy el dia 10 de mayo Interna se realizd de forma de cotizacién es telefdnica Calidad ulio
de 2014, incumpliendo telefdnica. o fisica.
con lo especificado en
el procedimiento de
"Compras y
subcontrataciones del
N dili i6 el .
. ° ste HIAISE_EZC ID_E Reiterar a través de una
Drma_o . Istencia a charla dirigida a todo el
R ; R capacitacicnes RH-R- R
. Mo se evidencia registro . personal del laboratorio, .
Junic 21 de . . Auditoria 02", cuando se realizo ) i ) Estudiante en )
2014 de la divugacidn de la nt | ! del la importancia de dejar en i Junic
palitica de Calidad meerna con e pn_zrsona N evidencia toda actividad practica
laboratorio, en la cual .
) A o realizada del 5.G.Cen el
se divulgd la politica de ) .
) momento de la ejecucicn.
calidad.
N id R l Especificar en el
o s¢ gvigencia un clare No se tiene presente | procedimiento " Control de
Junio 21 de di J:c_rztrc:l)endlal Auditoria | marcar el rétulo "Copia dDE'—'mF”tU_%» EM-P-01" Iz | Coordinador de 1ulio
2014 st UCIDT' & los Interna controlada" a un _re_al|zac|0n de_esta Calidad
documentos impresos R actividad. Comunicar este
documeto producido _
del S.G.C cambio y asegurar su
imnlamantacifn

105




Tabla 14. Plan de acciones preventivas o correctivas (2 auditorias)

REPARACIONES ¥ MONTAJES " MOREND" APROBO: Comité de 5GI
FECHA: 28 de Mayo de 2014
REGISTRO CODIGO: CM-R-07
ACTUALIZACION:
FORMATO PLAN DE ACCIONES PREVENTIVAS O CORRECTIVAS PAGINA-1de 1
INFORMACION DE LAS ACCIONES A IMPLEMENTAR
DESCRIPCION DE LA NG | IDENTIFICADA FECHA DE
FECHA CAUSA RAIZ ACCIONES A REALIZAR RESPONSABLE (S)
CONFORMIDAD POR ENTREGA
Publicar en la entrada del
e evidencia el ingreso h l g laboratorio una lista
Mo se ha implementado '
de personal no . donde se indique quines .
autorizado a las e el formato "Control de Coordinador
Agosto 22 |© h Auditoria son las personas A -
de 2012 instalaciones nt accesoa las torizad . técnico y auxiliar Agosto
e nterna autorizadas para ingresar
permanentes del instalaciones del | laborat _p h £ de laboratoric
i " al laboratorio y hacer
laboratorio de la laboratorio or ¥
empresa REYMOM LTDA seguimiento al
cumplimiento del mismo
Se evidencia desorden
en las instalaciones del
laboratorio (Objetos Mo existe una cultura de u imiento |
I acer seguimiento la )
Agosto 22 |fuera del lugar, Auditoria  |orden y limpieza por st g ional Coordinador de Agosto
_ registro preoperaciona .
de 2014 |Herramientas menores Interna parte del personal del || £ Rreep . |Calidad
_ Orden y asec ME-R-03
en los mesones y cables laboratorio.
de conecciones
electricas.
No se evidencia de
forma explicita las
Agosto 22 autorizaciones a Auditori Mo existe un formato |Elaborar e implementar un| Coordinador de
osto ifi uditoria
pEI’SDnEIlESrJEEIfI_ED para que indique esta formato llamado "Acta de | Calidad/Coordin Agosto
de 2014 |desempefiar funciones Interna inf . - ial d PR
especiales (Emisién de infermacicon permisos especiales ador técnico
informes, operacion de
equipos)
. . El laboratorio de la ~
No se evidencia Gestionar recursos para la
B B empresa REYMOM LTDA, P, R
condicones ambientales NG cuenta con un aire adquisicidn de un aire
Agosto 23 adecuadas para la Auditoria _ acondicionado que Coordinador R
. acondionado que ) L Septiembre
de 2014 operacion y Interna _ permita controlar las Técnico
- permita controlar las . )
almacenamiento de o condicicnes ambientales
- L condiciones )
equipos electronicos. dentro del laboratorio.
ambentales.
No se evidencia la Solicitar al proveedor
B . Hasta la fecha, no se externc del servicio de
existencia de I . . R - :
Agosto 23 . Auditoria han calibrado la calibracién (Fabricante del| Coordinador i
certificados de ~ ) ~ _ . . Septiembre
de 2014 ~ . ~ Interna totalidad de equipos en | equipo), enviar certificado técnico
callhra_c_n:_m de equipos el laboratorio. de calibracion realizada
de medicion (FLUKE 753) que muestre trazabilidad
H imient 1
No se evidencia Mo se han ECEFSEgLIIn‘I’IEn cals
N bilidad I ; I tado | implementacion de estos
Agosto 23 razabilidad en fas Auditoria 'mplementada los formatos, cuando se Coordinador ~
calibraciones formatos programa de R _ . . Septiembre
de 2014 R Interna R . R R realice una calibracidn técnico
realizadas por el calibracidon e historial . : -
laboratoric de calibracidén preventiva a los equipos
cada vez que se operan.
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10. ANALISIS FINAL DE RESULTADOS

Con el objetivo de comparar el grado de cumplimiento de los requisitos
contemplados en la norma NTCISO- IEC17025 se realiz6 un diagnostico del
estado final del laboratorio, una vez ejecutadas las auditorias, comparandose con
el inicial mostrado en el anexo 1. Alli se evidencia el grado de cumplimiento de los

requisitos al final del proceso con la implementacién de la mejora correspondiente.

El resultado de este comparativo se muestra en el anexo 12 y el estado de

cumplimiento de la norma, en la tabla 15.

Tabla 15. Estado de cumplimiento de la norma

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO-IEC 17025
DESCRIPCION
No existe ningun grado de desarrollo del requisito
Requisito definido informalmente pero no esta documentado
Requisito documentado pero no implementado
Requisito en proceso de analisis de informacion y preparacion de documentacion
En proceso de Revision
En proceso de Aprobacion
En proceso de Difusion e Implementacion
En proceso de Auditoria Interna
En proceso de Acciones Correctivas/Preventivas
Requisito cumplido

=
=]

O oo | =l || || —

—
=

Como se mencioné anteriormente, el anexo 12, muestra un comparativo del
estado inicial y final de los requisitos de gestion y técnicos de la norma. Para su
interpretacion el diagnadstico inicial se ejemplifica con la letra A y las condiciones

actuales una vez realizadas las auditorias con la letra B.
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Finalmente, para evaluar los datos del resultado mostrado por este diagndstico
final, a nivel estadistico, se cuantificd el grado de cumplimiento alcanzado por el
Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA respecto a los requisitos de gestion y
los requisitos técnicos de la norma NTCISO- IEC 17025, como se observa en la

siguiente Tabla 16

Tabla 16. Nivel de Cumplimiento de los requisitos de la norma 17025 en el
laboratorio de la empresa REYMOM LTDA

TOTAL DE REQUISITOS
. REQUISITOS | REGUISITOS EN REGQUISITOS
NUMERAL CAPITULD FOR EN ACCIONES CUMPLIDOS
CUMPLIR REVISION CORRECTMAS
FREVENTMAS
4.1 ORGANIZACION 14 1 13
4.2 SISTEMA DE GESTION 4 4
4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 8 2 i
4.4 REVISICN DE LOS PEDIDOS, £ s
- OFERTAS Y CONTRATOS -
45 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS £ 5
) % DE CALIBRACIONES -
4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE 5
) SUMINISTROS
4.7 SERVICIO AL CLIENTE 1 1
4.8 QUEJAS 1 1
CONTROL DE TRABAJOS DE
4.9 ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES 2 2
NO CONFORMES
4.10 ACCIONES CORRECTIVAS 5 5
4.11 ACCIONES PREVENTIVAS 2 2
4.12 CONTROL DE REGISTROS 7 7
4.13 AUDITORIAS INTERNAS 4 4
4.14 REVISIONES POR LA DIRECCION 2 2
TOTAL REQUISITOS DE GESTION 65 T 58
5.1 GENERALIDADES 2 2
5.2 PERSOMNAL 5 4
5.3 INSTALACIONES ¥ CONDICIONES 5 4 "
- AMBIENTALES
METODOS DE ENSAYO Y
5.4 CALIBRACION, INCLUYENDO EL 11 2 2]
MUESTREO
5.5 EQUIPOS 14 1 13
5.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION 8 4 4
5.7 MUESTREO 3 3
5.8 MANEJO DE LOS OBJETOS PARA 4 4
) CALIBRACION © ENSAYO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
5.9 DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOD 1 1
Y0 CALIBRACION
5.10 INFORME DE RESULTADOS 13 12 1
TOTAL REQUISITOS TECNICOS i3] 12 12 42
TOTAL REQUISITOS 131
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RESULTADOS DE LOS REQUISITOS DE GESTION

Como se puede observar en la Figura 6, el resultado del diagndstico final realizado
al Laboratorio de REYMOM LTDA, demostré que de los 65 requisitos de gestion

evaluados como un 100%:

e 7 requisitos, es decir, un 10.77%, estan en proceso de implementacion de
acciones correctivas y/o preventivas, para que puedan estar en su totalidad,

conformes con la norma, y los

e 58 requisitos restantes, es decir, un 89.23%, cumplen con lo estipulado en la

norma.

Figura 6. Requisitos gestion Norma NTC-ISO-IEC 17025 Evaluados

PANORAMA DE EUMFLIMI!ENTG REQUISITOS DE
GESTION
a O Total
j‘lgg .:f 100% _gq 59,
Eg:ﬁ- B Cumplidos
40%-
0% 10,77% o En proceso de
0% , Acciones
. Correctivas
REQUISITOS DE GESTION
S r

RESULTADOS DE LOS REQUISITOS TECNICOS
Como se puede observar en la Figura 7, que el resultado del diagnostico final
realizado al Laboratorio de REYMOM LTDA, demostré que de los 66 requisitos

técnicos evaluados como un 100%:
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e 12 requisitos, es decir, un 18.18%, estan en proceso de implementacién de

acciones correctivas y/o preventivas, para que puedan estar en su totalidad,

conformes con la norma,

e 12 requisitos, es decir, un 18.18% estan en proceso de revision, después de

hacer implementado en ellos, las mejoras y cambios necesarios, como

resultado de la auditoria interna técnica, y los

e 42 requisitos restantes, es decir, un 63.64%, cumplen con lo estipulado en la

norma.

Figura 7. Requisitos Técnicos Norma NTC-ISO-IEC 17025 Evaluados

-

120%q
100%
80%r
60%r
40%
20%1

PANORAMA DE CUMPLIMIENTO REQUISITOS

TECNICOS

100%

63,64%

18,18% 18,18%
I |

0%

REQUISITOS TECNICOS

o Tetal
= Cumplidos

O En proceso de
Acciones
Cormrectivas

O En proceso de
Revision

Es importante aclarar que el cumplimiento total de la norma, asi como también la
continuidad de los procesos y documentos implementados, son responsabilidad
del equipo administrativo y técnico del laboratorio. En cumplimiento del alcance del
proyecto, se elaboraron los procedimientos y documentos requeridos por la norma,
asi como también la implementacion de los mismos hasta el final de las auditorias

realizadas para el proyecto
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11. CONCLUSIONES

La aplicacion del diagndéstico inicial al Laboratorio de la empresa REYMOM
LTDA permiti6 evidenciar que en el laboratorio se realizaban las actividades
con compromiso y responsabilidad, pero so6lo basados en la experiencia del
personal, a quienes facilmente podian cambiar en un lapso de tiempo muy
corto; Ademas, al no tener definidas ni documentadas claramente las
actividades desarrolladas, se aumentaba la probabilidad de que éstas no se

realizaran siempre de la misma forma.

El Sistema de Gestidon de la Calidad implementado, establece y mantiene un
control de todos los documentos generados interna y externamente por el
Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA, para que permita la oportuna
inclusion, aprobacion, revision, modificacion o eliminacién de los mismos, con
el fin de utilizar documentos que no sean obsoletos, demostrando con ello

control y mejora del S.G.C.

Se logré mediante el registro en los formatos disefiados para el S.G.C. del
laboratorio, disponer de evidencia de las actividades realizadas de acuerdo
cumplimiento de los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 17025, para que
sirvan como soporte cuando sea necesario, y/o para encontrar oportunidades
de mejora, que permitan que el Laboratorio de REYMOM LTDA permanezca,

se fortalezca y crezca.

Aunque el Laboratorio de REYMOM LTDA cuenta con personal altamente
calificado y capacitado en los temas relacionados con las actividades
desarrolladas en él, no disponia de un procedimiento que demostrara su

competencia técnica para la realizacion de sus funciones, ni que permitiera
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identificar y solucionar sus requerimientos de entrenamiento y capacitacion. El
S.G.C. implementado para el laboratorio, permite ahora evaluar la idoneidad
del personal que labore en el mismo, su experiencia, capacidades, habilidades,

entrenamiento y desempefio.

El Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA se encuentra dotado con los
equipos y elementos necesarios para llevar a cabo sus actividades, de acuerdo
con las especificaciones pertinentes, pero no tenia ningun tipo de
documentacion de ellos, su software o elementos adicionales, diferente a los
instructivos y manuales proporcionados por los fabricantes. Tampoco se
disponia de un plan de mantenimiento, calibracion y verificacion establecido, ni
se llevaban registros del mantenimiento y reparaciones que se les realizaban,
ni contaban con procedimientos documentados para Su manejo Sseguro,
transporte, almacenamiento, uso, mantenimiento y calibracion. Con el S.G.C.
del laboratorio, se logré6 documentar y registrar toda esta informacion (Fichas
Técnicas, Historiales de Operacion, Historiales de Mantenimiento vy
Reparaciones, Reportes de Mantenimiento, Certificados de Calibracion, entre
otros) de cada elemento de los equipos y su software; ademas de sefializar los
equipos que se encuentren fuera de servicio, inventariar todos los elementos
del Laboratorio y tomar medidas para salvaguardar los equipos de ajustes que

puedan invalidar sus resultados.

Uno de los retos mas grandes obtenidos en la realizacion de este proyecto fue
sensibilizar al personal en cuanto a la importancia que tiene la implementacién
del S.G.C. disefiado, para prestar a los clientes un mejor servicio; y por lo tanto
comprometerlos en la continuidad que debe tener esta implementacién, con la
disciplina y constancia en el registro de todas las actividades realizadas, a

través de la utilizacion de los documentos elaborados.
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Las capacitaciones realizadas durante el avance del proceso al personal del
laboratorio, fue vital para el éxito de este proyecto, ya que se conté con un
equipo de trabajo con buena disposicion para aprender y ademas, supo
responder a las responsabilidades establecidas, y que con sus aporten logro

contribuir positivamente en el mejoramiento del sistema.

Durante las auditorias, se evidenciaron errores en los procedimientos
realizados por el personal técnico y administrativo, los cuales gracias a la
implementacion de las acciones de mejora, se lograron corregir dejando

ensefanzas significativas para todo el equipo del laboratorio.

Gracias al trabajo de auditoria, se logré sensibilizar a la gerencia de la
importancia que reviste el apoyo de la misma a cada uno de los procesos
desarrollados en el laboratorio, entendiéndolo como una dependencia mas de
la organizacion, que requiere inyeccion de recursos econdmicos y técnicos,

para llevar a cabo trabajos con la calidad y confianza que certifica la norma.
Las auditorias resultan ser un instrumento valioso para evaluar el

cumplimiento de la norma e identificar oportunidades de mejora en el
laboratorio de la empresa REYMOM LTDA.
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12. RECOMENDACIONES

Mantener y mejorar el compromiso por parte de la Direccion para que disponga
los recursos financieros necesarios para que la implementacién del Sistema de

Gestion de Calidad sea todo un éxito.

Mantener el compromiso y disciplina del personal del Laboratorio de la
empresa REYMOM LTDA con la implementacion del Sistema de Gestidon de

Calidad, buscando siempre la mejora de su eficacia y eficiencia.

Mantener el orden y la limpieza en las instalaciones del Laboratorio de
REYMOM LTDA, para tener un mayor control del lugar y los equipos utilizados,
y asi asegurar la facil ejecucion y la calidad de las actividades realizadas.

Ejercer un mayor control sobre todo lo referente a los equipos del Laboratorio
de REYMOM LTDA, su adquisicibn, manejo, mantenimiento, calibracion,
transporte y almacenamiento, para garantizar que siempre se encuentren en

adecuadas condiciones cuando vayan a ser utilizados.
Evaluar constantemente el cumplimiento de la politica y objetivos de calidad

establecidos para el S.G.C. del Laboratorio de la empresa REYMOM LTDA,

para poder observar cdmo esté el desempefio de su implementacion.
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ANEXOS

Anexo A. Lista de Chequeo para
el Diagnostico Inicial del
Laboratorio de la empresa
REYMOM LTDA

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial

de Santander)
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Anexo B. Caracterizacidon De Procesos
Empresa REYMOM LTDA

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial
de Santander)
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Anexo C. Listado maestro de documentos

REPARACION Y MONTAJES "MORENQ"

“

APROBO: Comite de SGI

FECHA: 04 Junio 2014

(¢

FORMATO

CODIGO:

s

ACTUALIZACION: O

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

PAGINA: 1 DEA

Fecha de Actualizacidn del contenido del Registro:

Ti d .
.. Versid| Fechade HELED Gl Hlmatf Dispocisi . Tipo
Cadigo Documento . retencion enami | . .. Entregado a:
n Revisidn Active | Inactiv| ento | &0 final 1T
DOCUMENTOS
GESTION ESTRATEGICA

EJECUCION DEL TRABAJO Y ALMACENAMIENTO

RECURS0 HUMAND
[
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Anexo D. Registro de asistencia a reunion de divulgacion del S.G.C

REPARACION Y MONTAJES "MORENQ"

APROBO: Comité de SGI

< RE MOM FECHA: 19 de Julio de 2014
ﬁ REGISTRO CODIGO: RH-R-02

S ol ACTUALIZACION: 7

%— ASISTENCIA PAGINA: 1del

FECHA:_18_/__ 07 /_ 2014__
DD/MM/ANOS

ACTIVIDAD

Induccién

Reinduccion

Charla

Entrenamiento

Capacitacion

INTENSIDAD HORARIA: 2 Kafy

TEMAS o/
TRATADOS: b, fico

U
OBJETIVO:

ZCymce

J /R/dé/. e /—//ra/

oz 3

(e | 2,

POR:

REALIZADO / /{w éﬂ/f 74

NOMBRE

CARGO

FIRMA

:)—"\Dnalom Landox\

cal dad y fereduccion

Vool A Sl

dis 2ore0d lopez.-

Auxiliag TeeAtld

Wi/Sou <ore G

AYodani< Teimico

M ;/

Hecouricn
/

%)’)/ Lz (%

et p N -florc B

de inis Traciow

/Dczobu .

A

Firma Capacitadorm
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Anexo E. Hoja de vida auditor

Interno

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial

de Santander)
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Anexo F. Registro de auditoria interna

R APROBO: Comite de SGI
REP‘”*RAE?D}‘TR;\%?NTAES FECHA: 16 de Mayo 2014
< REYMON . - CODIGO: CM-R-05
EEGISTRO DE AUDITORIAS
. ACTUALTZACION: O
‘;ﬁ- j INTEEMA FETTE T o=
Fecha:
Lugar:
ASISTENTES
No. Nombres y Apellidos Cargo
QOBJETIVO DE LA REUNION
Reunion de apertura
suditonia intema X
Reunion de cieme de
suditoria intema
Reunion de identficacion de
hallazgos
ORDEN DEL DIA
No. TEMA TRATADO
CONCLUSIONES DE LA REUNION
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Anexo G. Informe de auditoria interna

g

Cvausr s ohcaca 08 sislema 00 gestion de la calidad, SocUmeNtato
& IMpmaniace en of Whorsono oe & smpresa REYMOM LTDA

Qutvo
Acance “aquintos oe geviién [Cap &) Norma O 17020 2008

Manuaios procedmentos. NEtructives y Srmatos relacianados con of |

Documentos 66 reference capiuio 4 96 |8 nooma 150 17028 3008

1. Anotaciones Iniciales

£ 22arasann henes doOMetadc 1ot procedrmentse emgisos por la Narma en ol capihic 4 y las palitcas

TeRpectvas
© La pottca 0o caddat ee eriendida en (08 CRGON enirVIsiados
* S0 #viSencia COMPromiss ael persona Om Iahof#inno Con (@ IMplemertacdn Onl Lsinma de gesion oe @

COCUMENMOs” DAIS I MABCAcSN reatzads of dia § Or mayo 08 2014 &
CO P01 Protsderseto sencion y svaluscem 08 Conts ulivia y
FOTGRENI0 CON 1 eApRccRI0 on & procadimiento CM-F-00
contrel documens!

€ eV GG aTIBNts OB a0 LU W 01 Lorchsd 06 OGO 36 |

COmMpra efeCtuacs 8! proveedor "MANSAROVARCY dla 10 de mayo de 204,
con 15 esPecACIN0 e & SIOCRIMIMIS 38 COMPIAS ¥ SUDCOMItAcOn

NC 433
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Anexo H. Procedimiento de control

documental

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial

de Santander)
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Anexo I. Informe de acciéon

EEFPARACION ¥ MONTAJES "MORENO"

APROEC: Comis da 33

< REYMOM

FECHA: 19 d= Mavo d= 20014

EEGISTRD CODIGO: CM-E0T
ﬂ_ ACTUALIZACICH:
INFORMES DE ACCION PAGINA: ldel
INFORMACION BASICA DE LA ACCION
Fecha de la accion Proceso implicado Solicitante
DRIGEN
Resultados De Auditorias X | Inspecciones

Resultados De Revision Por La Direccion

Fallas De Control

Actos ¥ Condiciones Inseguras

Guejas ¥ Reclamos

Reuniones Del Copaso

Reuniones Gerenciales

Gestion De Cambios

Reuniones Del Comité De Convivencia Laboral

Inducciones

Indicadores

Accidentes e incidentes

Medicion De Los Procesos

Otros Cual?

Mejoras continuas

TIFO DE ACCION®
REAL | x| FOTENCIAL | |
FREVENTIVA | | CORRECTIVA x| MEJORA PRODUCTO NO CONFORME |

DESCRIFPCION DEL CRIGEN

Especifique de forma clara y precisa el origen:

ANALISIS DE CAUSAS

especifique y Describa el metodo si, solo es una

accion preventiva, correctiva, o producto no conforme:

PLAN DE ACCION A SEGUIR

{aplica para todos los tipos de accion®)

HActividad Responsable

Fecha de realizacion Seguimiento

ESTE ESPACIO ES S5O0
GEST

L3 PARA EL REFRESENTAN

TE CALIDAD O COORDINADCR DEL 5ISTEMA DE
IOH INTEGRADO

APROVACION DEL PLAM, EVALUACION ¥ VERIFICACION

Evaluacion y
verificacion de las
actividades

Responsable

eficaz

Fecha del seguimiento

a
m
3
fu
m

Representante legal

Representante del proceso
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Anexo J. Procedimiento de

auditoria interna

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial

de Santander)
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Anexo K. Informe revision por la direccion

o
P

&
Rl

REYMOM

REPARACION Y MONTAJES ""MORENO"

REGISTRO

INFORME DE REVISION PARA LA DIRECCION

APROBO: Comité de calidad

FECHA: 16 de Mayo de 2014

CODIGO: GR-R-04

ACTUALIZACION:

PAGINA: 1del

Fecha:
OBJETIVO DE LA REUNION
ASISTENTES

No NOMBRE CARGO ASISTIO NO ASISTIO

ORDEN DEL DIA

ENTRADAS PARA LA REVISION
DESCRIPCION DEL DESARROLLO

3. ACCIONES CORRECTIVAS PROPUESTAS

COMPROMISOS
No DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE FECHA

SALIDA DE LA REVISION

FIRMA GERENTE

FIRMA COODINADORA S.G.C

FIRMA ESTUDIANTE
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Anexo L. Lista de chequeo para el
diagnostico final del laboratorio de
la empresa REYMOM LTDA

(Solicitar anexos en la Sala de Bases de Datos: Biblioteca Universidad Industrial

de Santander)
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