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INTRODUCCION

Los laboratorios de materiales de construccion son fundamentales en el rubro del control de
calidad. En el pais existen pocos dedicados a la realizacion de ensayos de materiales en aceros,
de manera especifica, los ensayos de varillas de diametro mayor a ocho pulgadas son realizados
Unicamente por el Laboratorio Control de Calidad de Materiales (Laboratorio CCM).

Los laboratorios deben cumplir con requisitos para demostrar que cuentan con un sistema de
calidad, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados validos. Por lo cual,
es importante que éstos se encuentren acreditados bajo la norma de calidad 1SO 17025:2005 que
respalda los ensayos en los laboratorios a través del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT), organismo autorizado para acreditar en nuestro pais.

El trabajo de graduacion consta de cinco capitulos:
Marco de Referencia

Marco Teorico

Diagnéstico

Manual de Calidad

Procedimientos

agrwONE

En el Capitulo I, se define la estructura organizativa del laboratorio, asi mismo los servicios que
éste brinda, las razones por la cuales se considera necesario la acreditacion del Laboratorio CCM,
estableciendo los objetivos, el alcance de la investigacion y la metodologia a utilizar a lo largo del
mismo.

El Capitulo Il incluye la base teérica para la realizacién del trabajo, punto de partida importante que
sirve de base para cumplir con los requisitos para la realizacion de la propuesta de la estructura
documental para la acreditacion.

Se realiz6 el Diagnéstico en el Capitulo Ill, el cual ha servido de insumo para realizar el disefio del
Sistema de Calidad y requisitos técnicos, se ha verificado el nivel de coincidencia entre la
sistematica del funcionamiento del Laboratorio y las exigencias de la Norma ISO 17025:2005.

En el Capitulo IV se propone el Manual de Calidad, que presenta de manera formal, sintética los
principios generales que deben orientar a la administracion y personal en general para garantizar la
calidad e integridad en los resultados de los andlisis, asi como la confiabilidad asociada. El Manual
de Calidad incluye: la politica de calidad, los objetivos, la responsabilidad y autoridad de las areas
involucradas, los lineamientos generales para la organizaciéon en las actividades relativas a la
calidad y la identificacion de los documentos soporte del sistema de calidad.

Se elabordé una propuesta de los procedimientos exigidos por CONACYT para optar a la
acreditacion en el Capitulo V. Sin embargo, por motivos de confidencialidad en algunos temas, no
se han realizado en su totalidad.

Cabe mencionar que el diagnéstico y la propuesta de documentacidon constituyen el punto de
partida para la posterior sensibilizacion, capacitacion, implementacion, verificacion, solicitud de
acreditacion y evaluacion para aprobar satisfactoriamente la auditoria de acreditacion por parte del
CONACYT en base a la Norma ISO 17025:2005.

Finalmente, se presentan las conclusiones y recomendaciones relativas al trabajo desarrollado.
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Capitulo 1 MARCO DE REFERENCIA

1.1. Laboratorio control de calidad de materiales

1.1.1. Identificacion
Nombre: Laboratorio Control de Calidad de Materiales (Laboratorio CCM).
Direccion : Urbanizacioén Industrial Plan de La Laguna. Antiguo Cuscatlan, La Libertad.

El crecimiento del sector construcciéon en El Salvador y la vulnerabilidad ante los desastres naturales, ha
propiciado que surjan en el pais laboratorios de control de calidad de suelos y materiales de construccion.

El Laboratorio CCM fue fundado en el afio 1991, ofrece desde finales del siglo XX, servicios de ingenieria y
control de calidad de materiales de construccién al mercado salvadorefio, se realizan pruebas y ensayos de
cualquier material a utilizar en un proyecto, bajo la supervision de ingenieros y técnicos especialistas en cada
area, disponiendo de modernos equipos.

Se encuentra dividido en cuatro areas: suelos, concreto, asfaltos y aceros.
Area de suelos, entre las principales funciones esta la realizacion de estudios en los cuales se extraen muestras

con la ayuda de maquinas de perforacion para clasificar y verificar el estado del estrato de cimentacion para
proponer las soluciones méas adecuadas.

| Prueba o ensayo | Norma

|Penetracic’>n Estandar SPT | ASTM D 1586

Estandar Internacional ISSMFE
Perforacion a rotacién con recuperacion de muestras inalteradas | Comité Técnico de Pruebas de Penetracion

en suelos y rocas. en suelos
TC 16 Apéndice C

Area de concreto, algunas de las actividades realizadas son la elaboracion y compresion de cilindros de
concreto para comprobar si se cumple con la resistencia especificada segln los parametros exigidos por las
normas ASTM (American Society for Testing and Materials), en los siguientes ensayos:

| Prueba o ensayo | Norma

|Elaboracién de especimenes de prueba en el laboratorio (cilindros) | ASTM C 192
|Elaboracién de especimenes de campo (cilindros) | ASTM C 31
|Contenido de aire del concreto fresco método a presion | ASTM C 231
|Revenimiento en el concreto | ASTM C 143
|Resistencia a la compresion del concreto endurecido | ASTM C 39
|Resistencia de nucleos de estructura de concreto | ASTM C 42
|Resistencia a la flexion del concreto endurecido (vigas) | ASTM C 78

Area de asfaltos se realizan diferentes ensayos para el control de calidad de los mismos y mezclas asfalticas
utilizadas en proyectos de carreteras.
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| Prueba o ensayo Norma
|Ensayo Marshall estabilidad y flujo AASHTO T 245
|Contenido de asfalto método centrifuga AASHTO T 164
|Gravedad especifica teérica maxima AASHTO T 209
|Granu|ometr|'a AASHTO T 30
|Punto de ablandamiento ASTM D 36

|
|
|
|
I
IDuctilidad a 15° C / 25° C / 35° C | ASTM D 113
|
|
|
|
|
|

|Penetracién a 15° C / 25° C / 35° C ASTMD 5

|Punto de flama ASTM D 3143
|Viscosidad a60°Cal3s°C ASTM D 2170, ASTM D 2171
|Efecto de calor y aire en materiales asfalticos ASTM D 1754
|Ensayo de tamizado ASTM D 244
|Contenido de agua ASTM D 1461

Area de aceros se puede mencionar la verificacion del acero que seréa utilizado en la construccion; segun el
gradol, se verifica el esfuerzo de fluencia®, esfuerzo de ruptura3, el peso y el porcentaje de elongacion™ que
sean acordes a los requisitos de las normas ASTM. El acero es una aleacién de hierro con pequefias
cantidades de otros elementos, en algunos casos hierro combinado con un 1% aproximadamente de carbono, y
que una vez incandescente y sumergido en agua fria adquiere por el temple gran dureza y elasticidad. Hay
aceros especiales que contienen ademas, en pequefiisima proporcion, cromo, niquel, titanio, volframio o
vanadio. Algunas de las pruebas realizadas son:

| Prueba o Ensayo | Norma
|Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero desde 2" a 1 %" | ASTM A 615
[Ensayo en muestra de pletina de acero | ASTM A 36/ASTM A 53/ ASTM A 500
|Ensayo en soldadura o union en muestra de acero | ASTM E 190
|Contenido de Zinc | ASTM A 90
|

|Ensayos en muestras de polin ASTM A 36/ ASTM A 1011

El Laboratorio CCM, cuenta ademas con equipos manejados a través de computadoras, lo que permite
controlar los parametros exigidos por los requerimientos de las Normas ASTM para cada prueba. Asi mismo, se
obtienen registros digitales de los ensayos realizados y elaboracién de graficas, lo cual garantiza la confiabilidad
de los resultados obtenidos.

El insumo basico de este trabajo de graduacién es brindar una propuesta de la estructura documental minima
requerida para el desarrollo del sistema de gestion de calidad y requisitos técnicos del area de aceros, en
algunos ensayos detallados mas adelante.

! Segun la ASTM A 615, las varillas son de tres niveles de resistencia minimas a la fluencia: 40000 psi [280 MPa], 60000 psi
L420 MPa], 75000 psi [520 MPa], designadas como Grado 40 [280], Grado 60 [420] y Grado 75 [520], respectivamente.
Este fenédmeno se caracteriza por un rapido incremento de la deformacion, sin aumento apreciable de la carga aplicada.
3 Es el maximo esfuerzo hasta el cual el material es capaz de sostenerse.
* Es la deformacién unitaria del espécimen en la fractura de la varilla de acero expresada en porcentaje
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Area de Aceros

Existen diferentes tipos de acero:
= Acero al Carbono: Es aquel que tiene entre 0,1 y 1,9% de carbono en su contenido y no se le aflade
ningln otro material (otros metales).
= Acero de baja aleacién: Es aquel acero al que se le afladen otros metales para mejorar sus
propiedades.

Con el acero se pueden elaborar diferentes productos como: varillas corrugadas y lisas para refuerzo del
concreto. Ademas se fabrican perfiles de acero estructurales.

Dentro de las caracteristicas que estos productos contienen son:

= Alta resistencia mecanica: Los aceros son materiales con alta resistencia mecanica al someterlos a
esfuerzos de traccion y lo soportan por la contribucidén quimica que tienen los aceros. Por medio de los
ensayos de laboratorio se determina la resistencia a traccion evaluando su limite elastico y el esfuerzo
de rotura.

= Elasticidad: es una propiedad en la cual el acero, al estirarse, antes de llegar a su limite elastico vuelve
a su condicién original.

= Soldabilidad: Es un material que se puede unir por medio de soldadura y gracias a esto se pueden
componer una serie de estructuras con piezas rectas.

= Ductilidad: Los aceros tienen capacidad de absorber energia.

= Forjabilidad: Significa que al calentarse y al darle golpes se les puede dar cualquier forma deseada.

= Trabajabilidad: Se pueden cortar y perforar a pesar de que es muy resistente y aun asi siguen
manteniendo su eficacia.

Sin embargo, también posee deficiencia como lo son:
= Oxidacién: Los aceros tienen una alta capacidad de oxidarse si se exponen al aire y/o al agua
simultdneamente y puede producir corrosion del material.
= Transmisor de calor y electricidad: El acero es un alto transmisor de corriente y a su vez se debilita
mucho a altas temperaturas, por lo que es preferible utilizar aceros al niquel o al aluminio. Estas dos
desventajas son manejables teniendo en cuenta la utilizacion de los materiales y el mantenimiento que
se les de a los mismos.

Algunos de los ensayos en que se basa el control de calidad de los aceros son:
la comprobacién quimica, esta se hace porque existen muchos tipos de acero y
se exige a la empresa que los fabrica un comprobante de su composicion
guimica; ensayo de traccidon axial, este ensayo siempre se hace de forma
aleatoria a los aceros que se reciben, el objetivo de este ensayo es obtener en
cualquier acero su limite de elasticidad y su esfuerzo de rotura, asi se conoce la
calidad del material y compararlo con los parametros que se establecen para los
aceros de buena calidad; el porcentaje de elongacién, el cual permite conocer la
ductilidad del acero; en relacién al ensayo a doblez la probeta es doblada
alrededor de un pin durante la ejecucién del mismo.

Los perfiles estructurales no pueden tener dafios, lo primero que deben tener
es un buen aspecto. Se debe controlar. oxidacion, corrosibn y la
conductividad. En cuanto al ensayo de traccion axial se realiza a través de
pletinas para determinar sus caracteristicas fisicas y mecanicas que también
estan normalizados y se especifica el esfuerzo de fluencia, esfuerzo de
rotura y porcentaje de elongacion.
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Descripcién ensayo a tension:

Equipos: * Una maquina de ensayo  Un extensémetro® « Un vernier o calibrador®. « Una cinta metélica de
medicion.

Maquina Universal realizando ensayo
Un ensayo de tensién para un material puede describirse brevemente A tensién
como sigue: La muestra a ensayar se lleva al laboratorio, se mide con el :
vernier y se calcula su area, se mide la longitud, y la estimacién del peso,
posteriormente se hacen dos marcas en la varilla en una longitud dada por ‘
norma, después se coloca sujetada por medio de unas mordazas en la v —
maquina de ensayo, ésta ejerce una fuerza sobre la varilla que puede y .
medirse en cualquier tiempo durante el ensayo. Se adhiere a la varilla un
extensémetro, que es un instrumento para medir cambios de longitud con
exactitud. Se aplica a la probeta una carga de tensién que se va
incrementando lentamente hasta que se presenta la fractura. A ciertos
intervalos durante el ensayo se hacen medidas simultaneas de la carga y
la deformacion, a partir de estos datos se traza una grafica contra
deformaciones unitarias.

Ensayo a tensién en varillada de acero

A e 1 B

Encuellamiento

Falla en probeta de acero ensayada a tension

A S

Falla de un material dictil

Descripcion ensayo a doblez:
Una descripcion breve del ensayo a doblez es la siguiente: El espécimen para el ensayo se sostendra, siendo
doblado alrededor de un pin durante la operacion. Los requerimientos para grado y tamafios de los pines son
prescritos por norma, luego con la maquina de ensayo se aplican fuerzas de forma continua y uniforme a través
de la operacién de doblez, sin agrietar el radio exterior de la porcién doblada.

Ensayo a doblez en varillada de acero

Vista final de una varilla de acero que fue ensayada a doblez

® Para la medicion de las deformaciones en las probetas se usa un instrumento denominado extensémetro, el cual se fija por
sus propios medios a las probetas. Este hecho disminuye la distorsién de las mediciones, al excluir las deformaciones
causadas en los agarres, inversor, placas de la maquina, etc.

® El calibrador vernier es un instrumento mecanico para la medicién lineal de exteriores, medicion de interiores y de
profundidades. Se utiliza para medir con precision elementos pequefios en los laboratorios de metrologia y control de
calidad
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1.1.2. Estructura Organizativa

La estructura organizativa estd enmarcada en niveles jerarquicos, en cada uno de ellos se encuentran personal
calificado y capacitado para desarrollar las funciones que a cada uno le corresponden, dentro de la rama de la
ingenieria y el control de calidad de suelos y materiales.

Estructura Organizativa
Laboratorio Control de Calidad de Materiales

Junta Directiva

Direccién de
Laboratorio

Ingenieros de
Laboratorio

Secretaria

Coordinador

Encargado del Area Encargado del Area Encargado del Area Encz;ggizlgzl Area Inspectores de
de Asfalto de Acero de Concreto y Campo
Agregados
Encargado de Encargado de
Perforacion Liviana Perforacion Pesada
Asistente 1 Asistente 2 Asistente 3 Motorista Asistente 1 Asistente 2 Asistente 3

Requisitos y funciones dentro del area de aceros:

Dentro del area de aceros y de acuerdo a la estructura organizativa, se tomaran en cuenta solamente los

puestos que intervienen en los siguientes ensayos y contribuiran para el disefio y propuesta de la estructura

documental minimo del Sistema de Gestion de Calidad y requisitos técnicos (norma ISO/IEC 17025:2005)
seguln normas ASTM:

= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto reforzado, segun
ASTM A 615.

= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto reforzado, segun
ASTM A 706.
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= Ensayo a tensién en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
= Ensayo a traccién y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado, segiin ASTM A
496.

Cargo: Director de Laboratorio

Requisitos:
» Ingeniero Civil con experiencia en el area de ensayos de laboratorios de suelos y materiales.
» Acostumbrado a trabajar bajo presion.

Funciones:
Administrar el Laboratorio, llevar el control de las diferentes areas y del personal, tomar las decisiones
financieras y reportar a Director General.

Cargo: Ingeniero de Laboratorio

Requisitos:
< Ingeniero Civil, no indispensable experiencia previa en puestos similares
« Dominio de programas en plataforma Windows (Word, Excel, Power Point y Autocad)
« Acostumbrado a trabajar bajo presion y que se mida su desempefio diariamente de acuerdo con los
resultados.

Funciones:
Recomendar y asistir a la Direccién, revisar y validar los ensayos.

Cargo: Coordinador

Requisitos:
e Técnico en ingenieria civil o estudiante de ingenieria civil a nivel de tercer afio, experiencia minima de
5 afios en el area de laboratorios de suelos y materiales
« Dominio de programas en plataforma Windows (Word, Excel, Power Point)
* Acostumbrado a trabajar bajo presion y que se mida su desempefio diariamente de acuerdo con los
resultados.

Funciones:
Responsable de la logistica y coordinacién de las actividades dentro y fuera del Laboratorio.

Cargo: Secretaria

Requisitos:
« Bachiller técnico en contaduria o secretaria ejecutiva, con 2 afios de experiencia en puestos similares
« Facilidad de expresion y habilidad para el trato con clientes internos y externos
e Dominio de programas en plataforma Windows (Word, Excel).

Funciones:
Apoya a la Direccion y a las areas en funciones administrativas, facturacion, atencién al cliente y cobros.

Cargo: Encargado del Area de Acero

Requisitos:
» Técnico en Ingenieria o estudiante de ingenieria a nivel de tercer afio, no indispensable experiencia
previa en puestos similares.
» Acostumbrado a trabajar bajo presion y que se mida su desempefio diariamente de acuerdo con los
resultados.

Funciones:
Realizar ensayos del area de aceros, calcular los resultados y preparar informe.
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1.1.3. Productos

Los servicios que ofrece el Laboratorio, son realizados con la mejor tecnologia de los equipos de pruebas y
ensayos completamente digital, ademas se verifica constantemente la precision de los mismos por medio de
células patrén. La precision de estos patrones esta respaldada por el certificado DKD, segun la norma 1SO 376.

En el area de Acero se realizan diferentes tipos de servicios como se muestra en la figura N° 1, todos
respaldados por normas internacionales ASTM, que definen el procedimiento de realizacion de los ensayos. En
nuestra investigacion nos enfocaremos en la presentacion del disefio y estructura documental minima requerida
del Sistema de Gestion de Calidad y requisitos técnicos (norma ISO/IEC 17025:2005).

Productos del area de aceros

‘Ensayo de traccién y doblado;

| de varillas 1
/ ASTM A 615 \ ..................
. Ensayo a tension de - . Ensayoenpemos
probetas de acero | ASTM A 307/ A572/A992
. carbono estructurales : 1 ‘
ASTM A36/AB3/AS00 © e
] Ensayo a traccion y doblado .
............................................... } en varillas de acero
. Ensayo en soldadura o - : . corrugadas para concreto
L [ £ o8 ] reforzado
! unién en muestras de - - ot 1 Vv

acero [ Area de Aceros SRS !
ASTM E 190 £ o1

] Ensayo a traccion y doblado .
. en probetas de acero
corrugadas y lisas para
concreto reforzado
A706

Contenido de Zinc
ASTM A 90

] Ensayo en varillas lisas para .
. concreto reforzado (hélices ;
o — : dep“otes) ~

ASTM A 82

‘Ensayos en muestras de polin’ g ] ] 1
ASTM A 36/ A 1011 1 1 Ensayo en varillas de acero ;. v
~—___. soldadas para reforzamiento ;
1 . corrugadas para concreto
(Electro malla)
ASTM A 497
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1.1.4. Entorno
Competencia

Se han identificado a nivel nacional laboratorios que realizan pruebas de suelos y ensayos de materiales, estos
a la vez representan competencia para el Laboratorio CCM:
= GEOCONSA, S.A. de C.V.
GEOCONTROL, S.A. de C.V.
ICIAS.A. DE C.V.
Laboratorio Salvadorefio de Ingenieria LABOSAING S.A. DE C.V.
Laboratorios Padre Arrupe
RIVERA-HARROUCH, S.A. de C.V.
FC, S.A.de C.V.
SEPROBIA, S.A. de C.V.
Suelos y Materiales, S.A. de C.V.
TS Ingenieros, S.A. de C.V., GEOMAT
Consultora Técnica S.A. de C.V.
Roberto Salazar y Asociados S.A. de C.V.
Laboratorios de materiales de la UCA
Laboratorios de materiales de la UES
Laboratorios del ITCA
Laboratorios de Cemento y Concreto de CESSA
NHA Compaiiia de Ingenieros
Consulta, S.A. de C.V.

Clientes

El Laboratorio CCM cuenta con una amplia cartera de clientes desde el inicio de sus actividades, y presta sus
servicios a empresas gubernamentales, instituciones bancarias, personas naturales, empresas en el ramo de
construccion como: contratistas, consultores, supervisores, otros laboratorios y empresas de diversos sectores
nacionales e internacionales.

Proveedores

Cuenta con proveedores nacionales e internacionales. Los proveedores internacionales prestan sus servicios a
través de representantes ubicados dentro y fuera del pais; sin embargo, se tiene el inconveniente que algunos
de ellos no brindan una respuesta inmediata.

= INVERSIONES GAMMA S.A. DE C.V.
Suministro de equipos de ensayo para materiales de construccion

= Arago6n Valencia y Asociados s.a. de c.v.
Productos y servicios en evaluacion de la conformidad
Servicio de calibraciéon y mantenimiento de balanzas

= Basculas y balanzas S.A. de C.V.
Suministro de balanzas de laboratorio, Servicio de calibracién y mantenimiento de balanzas

* FALMAR
Es una empresa dedicada a la distribucion de productos quimicos.

* RGH
Se dedica a la distribucién de reactivos, equipos y material de laboratorio

» Analitica Salvadorefia
Distribuidor de reactivos y productos quimicos.
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» ELECTROLABMEDIC
Suministro de cristaleria-accesorios para laboratorio, instrumentos para metrologia/medicion y
termémetros.

= OXGASA
Equipo para seguridad industrial, accesorios y equipo para laboratorio

= VIDRI
Suministro de herramientas y equipo de seguridad industrial

» FREUND
Suministro de herramientas y equipo de seguridad industrial

» GOLDTREE
Suministro de herramientas y equipo de seguridad industrial

= GUANTECA
Suministro de guantes industriales

= GENERAL DE EQUIPOS
Suministro de lubricantes.

= DIDEA Taller
Mantenimiento de vehiculos

= INDUSTRIAS MERIDA
Suministro de botas de seguridad industrial

= Central Hidrulica S.A. de C. V.
Realiza actividades en el &rea de sellos, cilindros hidraulicos y en los servicios de metal mecénica.

1.2. Planteamiento del problema

A pesar de la experiencia lograda durante dieciocho afios de servicio del Laboratorio CCM, se enfrenta en la
actualidad con una serie de debilidades, que citamos a continuacion:

No se ha establecido un sistema de gestion apropiado, no se han documentado sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos. No se
tienen documentadas las responsabilidades del personal clave de la organizacién que participa o influye en las
actividades de ensayo o de calibracion.

El Laboratorio forma parte de una organizacion que desarrolla actividades distintas a las de ensayo o
calibracion, por lo cual es conveniente que las disposiciones tomadas aseguren que las areas que tengan
intereses individuales o divergentes, no influyan en forma adversa en la implementacién de un Sistema de
Gestion de Calidad, y que se direccionen hacia el logro de los beneficios comunes de la organizacion.

Otro de los problemas principales que adolece es que el personal técnico no tiene conocimientos del idioma
ingles y el Laboratorio no cuenta con procesos documentados en espafiol de las normas ASTM que rigen los
procedimientos. Aunque el Laboratorio tomara la politica de contratacién de personal bilingtie, eso volveria el
servicio de ensayo mas caro y no se podria competir en el mercado local por los altos precios. Sin embargo, es
de resaltar que se estan realizando esfuerzos en la traduccién de dichas normas para ser utilizadas en el
Laboratorio.
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En el personal técnico, existe la falta de acatamiento a dejar documentado el procedimiento que realiz6 y
algunos de los datos para el desarrollo del ensayo, lo cual ayudaria a detectar errores 0 no conformidades en
una fase de revision, debido principalmente a la ausencia de una politica de calidad que los obligue a cumplirla
e implementarla.

Se detectan debilidades para el mantenimiento del equipo, en algunos casos solamente pueden dar soporte
proveedores internacionales; por esta razén, las piezas y equipos se adquieren importandolos, para lo cual se
requiere un periodo minimo de un mes. En cuanto al software de los equipos, se depende exclusivamente del
proveedor con el cual se adquirié el equipo. Por otra parte, se tienen inconvenientes en la adquisiciéon de
insumos y herramientas para realizar los ensayos, especialmente cuando son quimicos o reactivos, debido a
gue algunas veces no hay disponibilidad inmediata y hay que solicitar permiso especial al Ministerio de Defensa
para proceder a la compra.

Por todo lo anterior, consideramos que la iniciativa de encaminarnos hacia una acreditacién contribuiria a
mejorar la gestion, incrementar las ventas, volverse mas competitivos e incluso abrirse puertas para incursionar
hacia nuevos mercados, siempre y cuando cada una de las areas que forman parte de la organizacion se
encaminen hacia un mismo objetivo que los beneficie como un todo.

1.3. Justificacion de la investigacion

El desarrollo cientifico y tecnol6gico se ha transformado simultdnea y aceleradamente hacia un proceso de
globalizacién, proceso que representa mayores retos para los paises en desarrollo en general, con mayor
fuerza para aquellos que no han adoptado para si o0 tomado con seriedad dicho proceso y no poseen una vision
adecuada con un horizonte de al menos 10-15 afios. En nuestro pais, se cred en julio de 1992 el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) que vino a constituir un gran paso en el mejoramiento e
institucionalidad de los esfuerzos y acciones de ciencia y tecnologia, absorbiendo labores del desaparecido
Centro Nacional de Productividad (CENAP), Departamento de Ciencia y Tecnologia del ex-MIPLAN vy labores
de metrologia’ y normalizacién del Ministerio de Economia. CONACYT, pese a sus limitados recursos, ha
realizado una buena labor, sobre todo si se considera el nuevo entorno socioeconémico del pais, el empuje del
proceso de globalizacién a nivel internacional y la ausencia de instrumentos basicos®.

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que una
organizacion o empresa es competente para la realizacion de una determinada actividad de evaluacion de la
conformidad. Los organismos de evaluacién de la conformidad son los encargados de evaluar y realizar una
declaracion objetiva de que los servicios y productos cumplen unos requisitos especificos, ya sean del sector
reglamentario o del voluntario.

Los laboratorios de ensayo y de calibracién, las entidades de certificacion (de producto, de sistemas de gestion,
de personas), las entidades de inspeccion o verificacion, son ejemplos de organismos de evaluacion de la
conformidad.

El sector construccidon en nuestro pais, ha sido uno de los més vulnerables en el afio 2009, debido a una
recesiéon econdmica mundial, frente a la crisis, muchas empresas han desarrollado nuevas habilidades, estan
neutralizando sus debilidades y destacando sus fortalezas. Se esta produciendo una "seleccion natural”, tal y
como sucede en la naturaleza, donde sélo sobreviven los mas aptos, los que son capaces de adaptarse a su
entorno. Por lo cual, la crisis esta impulsando a las empresas a contar con un Sistema de Gestion de Calidad,

7 La metrologia es la ciencia de la medida. Tiene por objetivo el estudio de los sistemas de medida en cualquier campo de la
ciencia. También tiene como objetivo indirecto que se cumpla con la calidad. Ademas posee dos caracteristicas muy
importantes: el resultado de la medicién y la incertidumbre de medida. Los instrumentos mas utilizados en las industrias
metallrgicas son: pie de rey, micrometro de exteriores, gramil normal y gramil digital, durémetro.

8 www.conacyt.gob.sv/pncyt.htm
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requiriendo que laboratorios de pruebas de ensayo cuenten con acreditacidn que permita incursionar en nuevos
mercados.

En El Salvador, el nimero de laboratorios acreditados segln el Centro Nacional de Informaciéon de Normas de

Calidad y Evaluacion de la Conformidad son:

a) Laboratorio Especializado en Control de Calidad (LECC).

b) Laboratorio de Servicios de Quimica Agricola de la Universidad José Simeén Cafias.

c) Laboratorio de Especialidades Microbiolégicas Industriales, S.A. de C.V.

d) Laboratorio Geoquimico de LAGEO, S.A. de C.V.

e) Laboratorio Instituto de Investigacion y Desarrollo Quimico Biol6gico, S.A. de C.V.

f) Laboratorio de Control de Calidad y Control de Contaminantes en el Agua de la Administracion Nacional de
Acueductos y Alcantarillados (ANDA).

g) Laboratorio de Diagnoéstico de Avicola Salvadorefia, S.A. de C.V.

h) Laboratorio de Cemento y Concreto de El Salvador (CESSA).

i) Laboratorio Quimico de Especialidades Industriales, S.A. de C.V. (ESPINSA)

j) Laboratorio de Calidad Integral de Fundacion Salvadorefia para el Desarrollo Econdmico y Social
(FUSADES)

k) Laboratorio Central de HARISA, S.A. de C.V.

I) Laboratorio de Control de Calidad LAVOISIER, S.A. de C.V.

m) Laboratorio Control de Calidad de Plaguicidas MAG-OIRSA

n) Laboratorio de Medio Ambiente de la Universidad Técnica Latinoamericana

0) Laboratorio de Control de Calidad en Alimentos y Aguas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS)

p) Laboratorio de PROMIX S.A. de C.V.

La recesion y la crisis de las economias han alterado los planes y las estrategias de crecimiento de las
empresas. Muchas empresas, en especial las pequefias y medianas (PyMES), comienzan a recortar todo tipo
de erogaciones, sin importar si son gastos, costos, inversiones, personal, marketing, sin analizar a fondo sus
verdaderos problemas. Se han impulsado drasticas medidas para recortar costos, aunque entre los planes para
encarar la crisis también figuran herramientas de gestion empresarial adaptadas a tiempos de crisis. La
reduccion de personal aparece como la opcidbn mas inmediata, aunque se ha podido comprobar que hay otras
alternativas para minimizar y hacer frente a la crisis.

En el mercado sobreviven los mas flexibles al cambio, los que mejor se adaptan a las necesidades, aquellos
gue sean capaces de reducir sus costos y optimizar sus recursos con eficiencia. Para administrar una empresa
en época de crisis, el empresario debe ajustarse a la nueva realidad del mercado y definir y planificar al maximo
todas sus operaciones. La crisis esta generando oportunidades de negocio para aquellos empresarios que
apuesten por invertir y cuenten con un buen plan de negocio. La norma ISO 17025:2005 es la mas utilizada por
los laboratorios de ensayo y calibracién. El grado de confianza que provee la acreditacion ISO 17025:2005 es
significativamente mayor a otras y en especial, por el nivel de competencia y conocimiento de la medida de la
incertidumbre.

Lo fundamental en una crisis es actuar, no quedarse estético ante escenarios riesgosos y de gran
incertidumbre, es necesario analizar, evaluar la situacién especifica de la empresa, sus fortalezas y debilidades,
como se encuentra su mercado, estudiar a la competencia y buscar soluciones.

Implementar y acreditar un Sistema de Gestion de Calidad, conlleva a brindar confianza a los clientes (internos
y externos) que es competente frente a la ejecucion de ensayo y/o calibraciones, mantiene un sistema de
gestion de la calidad orientado a asegurar la calidad del resultado, detecta oportunamente las no conformidades
del sistema y establece las acciones correctivas pertinentes, asi como prevenir las potenciales fallas que
puedan afectar al mismo, permite contar con personal capacitado, con habilidades técnicas y de gestién, que le
permitan mejorar continuamente, satisfaciendo los objetivos de la empresa y lograr la optimizacion de los
recursos administrados.

De acuerdo a lo citado anteriormente, los beneficios que permite la acreditacion con el Sistema de Gestion de
Calidad 1SO 17025:2005, son los siguientes:
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* Mejora la organizacion interna.

* Mejora la produccién de servicios con los recursos existentes.

e Detectay simplifica los problemas.

e Controla y administra eficientemente los recursos que se tienen enfocados a los procesos.
« Busca la mejora continua y la reduccién de costos

« Mejora el servicio al cliente, entre otros beneficios.

< Eficientiza los tiempos de entrega de resultados

El compromiso de parte de la direccién y del resto del personal, es de vital importancia, asi como un adecuado
disefio del sistema, una comunicacion efectiva por parte de la misma y el compromiso, siempre es necesario;
pero es alin mas importante en tiempos de crisis. Muchos empleados tienen la incertidumbre de hacia donde va
su empresa e incluso su futuro destino dentro de la misma. Los directivos deben mostrar, desde el liderazgo,
ser transparentes, compartir la responsabilidad, coordinar los mensajes y mostrar su rostro mas humano ante
sus subalternos.

Una de las medidas que esta adoptando el Laboratorio CCM, es construir herramientas que le permita en el
futuro el control integral de la gestion de todas sus actividades, buscando la mejora continua, eficiencia y la
seguridad que va a disponer de un sistema de trabajo que les permitiria un completo control de sus procesos
esenciales.

Se ha optado, entre otras medidas, el disefio de la estructura documental de un sistema de gestion y requisitos
técnicos basado en la norma ISO 17025:2005 porque se desea disponer de una metodologia clara y definida
para asegurar la calidad de los servicios brindados en el area de aceros y un sistema de control interno de
mejora continua que minimice la posibilidad de cometer errores o presentar deficiencias graves.

El area de aceros es una de las que reporta las mayores ganancias dentro de la organizaciéon y en la que se
tiene una mayor competitividad respecto a los demas laboratorios, la maquinaria en la que se realiza el ensayo
es de las mejores en el pais, ya que cuenta con tecnologia de punta, con capacidad para ensayar casi cualquier
diametro de varilla y ésta se calibra periédicamente. Por lo anterior, la direcciéon ha tenido la iniciativa de
realizar esfuerzos con el fin de implementar la estructura documental para un Sistema de Gestién de Calidad y
requisitos técnicos para tener una base que defina los procedimientos, los procesos y la induccion al personal y
posteriormente implementarlo en las demas areas de: concreto, suelos y asfalto.

13 of 215



1.4. Cobertura

1.4.1. Temporal

La presente investigacion se realiz6 desde 2001 a octubre 2009 y se tomé en cuenta para el desarrollo de la
misma la documentacion existente en las fechas sefaladas.

1.4.2. Geogréfica

La investigacion se realiz6 en el Laboratorio CCM, ubicado en Urbanizacién Industrial Plan de La Laguna,
Antiguo Cuscatlan, del Departamento de La Libertad

1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo General

Disefiar y proponer la estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad, en el area de aceros del
Laboratorio Control de Calidad de Materiales (CCM), fundamentado en la norma internacional ISO 17025:2005.

1.5.2. Objetivos Especificos

a) Realizar un diagndstico de la situacion actual del area de aceros en los ensayos de traccion y doblado en
probetas de acero, segun ASTM A 615; traccién y doblado en probetas de acero, segin ASTM A 706;
ensayo en muestra de pletina9 de acero, segun ASTM A 36 y Ensayo en varillas de acero corrugado para
reforzamiento del concreto, segiin ASTM A 496, con respecto a los requisitos de la horma ISO 17025:2005.

b) Elaborar la politica y manual de Gestion de Calidad del Laboratorio CCM.
c) Disefary elaborar los procedimientos exigidos por la norma ISO 17025:2005 de acuerdo a los documentos
a presentar con la solicitud de acreditacion, requeridos por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia-

CONACYT.

d) Proponer un plan de accién para la implementacion, mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion de
Calidad.

1.6. Hipotesis

1.6.1. Hipotesis de Investigacion

El Laboratorio CCM cuenta con la documentacion necesaria para el Sistema de Gestidén de Calidad y requisitos
técnicos que cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual esta preparada para optar a una acreditacion
bajo dicha norma internacional.

1.6.2. Hipotesis Nula (Ho)

9 Se conoce completina a las placas denetal planas u hojasectangulares en forma plana dacero u otro metales presentes en la industria
siderargica, de manufactura o fabricacién, paricukente en el mercado de perfiles.
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El Laboratorio CCM no cuenta con la documentaciéon para el Sistema de Gestion de Calidad y requisitos
técnicos que cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual no esta preparada para optar a una acreditacion
bajo dicha norma internacional.

1.6.3. Hipotesis Alterna (H ;)

El Laboratorio CCM cuenta con poca documentacion para el Sistema de Gestién de Calidad y requisitos
técnicos que cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual no esta preparada para optar a una acreditacion
bajo dicha norma internacional.

1.7. Metodologia de investigacion

1.7.1. Poblacion o Universo
La poblacion para esta investigacion la constituyen los documentos del area de aceros (Normas ASTM)
1.8. Variables

El Sistema de Gestién de Calidad puede expresarse por medio de la siguiente funcion:

Y = f(X,2)

La notacion de la funcién de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) se emplea para indicar que depende de
los requisitos relativos a la gestion (X) y requisitos técnicos (Z), que constituyen la Norma ISO 17025:2005 para
alcanzar la acreditacion. Por tanto utilizaremos la siguiente notacion:

SGC =1(X,2)

Donde:

SGC constituye una variable dependiente

X'y Z constituyen variables independientes.

Las variables independientes se distribuyen en macrovariables y microvariables

Las macrovariables estan conformadas por Xy Z.

Las microvariables estan conformadas por los siguientes numerales de la Norma ISO 17025:2005
X=4.1,4.2,4.3,4.4,45,4.6,4.7,4.8,4.9,4.10, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15.
7Z=5.1,5.2,5.3,5.4,5.5,5.6,5.7,5.8, 5.9, 5.10.
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Tabla N° 1 Requisitos del Sistema de Gestién de Cal

idad 1ISO 17025:2005

Macrovariables

Microvariables

4. Requisitos relativos ala gestion

4.1 Organizacion

4.2 Sistema de gestion

4.3 Control de los documentos

4.3.1 Generalidades

4.3.2 Aprobacion y emisién de los documentos

4.3.3 Cambios a los documentos

4.4 Revision de los pedidos, ofertas| y

contratos

45 Subcontratacion de ensayos y
calibraciones

de

4.6 Compras de servicios y de suministrqs

4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajos de ensayos 0
calibraciones no conformes

de

4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades

4.11.2 Anélisis de las causas

4.11.3 Seleccion e implementacion de las accionegctivas

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

4.11.5 Auditorias adicionales

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4.13.1 Generalidades

4.13.2 Registros técnicos

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones por la direccion

5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambient

ales

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién
validacién de los métodos

%.4.1 Generalidades

5.4.2 Seleccion de los métodos

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

5.4.4 Métodos no normalizados

5.4.5 Validacién de los métodos

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicion

5.4.7 Control de los datos

5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de refere

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacién de los items de ensa
de calibracion

00

5.9 Aseguramiento de la calidad de
resultados de ensayo y de calibracién

los

5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de eadibn

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

subcontratistas

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos dg

5.10.7 Transmision electronica de los resultados

5.10.8 Presentacion de los informes y de los matibs

calibracion

5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los émtibs d
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Capitulo 2 MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Para implementar un Sistema de Gestion, el enfoque se basa en procesos, y para ello la base de la revisién
2008 de la norma ISO 9001:2008, permite establecer cinco grupos de procesos que estan presentes en
cualquier organizacion, independientemente de su tamafio y actividad, y que se aplican a cualquier Sistema de
Gestion:

* Procesos de Mantenimiento del Sistema de Gestion
= Procesos de la Direccién

»= Procesos de Gestion de los Recursos

» Procesos de Realizacion del Producto/Servicio

= Procesos de Medicién, Analisis y Mejora

Los procesos de Mantenimiento del Sistema de Gestidon de la Direccion, de Gestion de los Recursos y de
Medicidén, Correccién y Mejora son practicamente comunes a todos los Sistemas de Gestién, variando soélo la
rigurosidad de algunos requisitos en funcién de la actividad que se realiza.

De manera que, empleando como base la norma ISO 9001:2008, pueden definirse y desarrollar procesos
comunes de un Sistema de Gestion de la Calidad de Competencia para los Laboratorios de Ensayo y
Calibracién. Por lo anterior existe la posibilidad de integrar Sistemas, ya que la norma ISO 9001:2008 funciona,
en realidad, como la norma marco para todos los Sistemas de Gestion.

La diferencia entre los distintos Sistemas radica en los "Procesos de Realizacion del Producto/Servicio", por
ejemplo para los Laboratorios se utiliza la norma europea 1SO 17025:2005 adopta integramente la Norma
Internacional ISO/IEC 17025:1999 “Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibraciéon” y viene a reemplazar a las antiguas normas EN 45001:1989 (UNE 66-501-91 Criterios
generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo [UNE, 19 91]) y la norma ISO/IEC Guide
25:1990 (General requirements for the competence of calibration and testing laboratories [ISO, 1990]).

La elaboracién de la nueva norma ISO/IEC 17025 es fruto de la experiencia acumulada en la aplicacion de la
Guia ISO/IEC 25 y la Norma Europea EN 45001, a las cuales anula y sustituye. En ella se describen todos los
requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion deben cumplir si desean demostrar que son
técnicamente competentes y que son capaces de producir resultados técnicamente validos para los laboratorios
de ensayo y calibracion.

La norma ISO 17025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracién, pretende alinearse con la norma ISO 9001:2008.

En la norma ISO 17025:2005 los Procesos de Realizacion del Producto/Servicio se encuentran dentro del punto
5.- "Requisitos Técnicos " e incluyen varios requisitos de competencias técnicas que no estan cubiertos por la
norma ISO 9001:2008 como, por ejemplo: la evaluacion y estimacién de la incertidumbre de los resultados, los
contenidos de los informes de resultados.

Otra diferencia importante a considerar en el momento de decidir cual es el Sistema de Gestion adecuado para
el laboratorio, se relaciona con los requisitos de documentacion. La norma ISO 9001:2008 ha limitado el nimero
de procedimientos documentados requeridos a seis, dos de los cuales pertenecen a los Procesos de
Mantenimiento del Sistema de Gestidn y los otros cuatro a los Procesos de Medicion, Correccion y Mejora.
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La norma ISO 17025:2005 requiere que se documenten practicamente todos los procesos del punto 5.
"Requisitos Técnicos". Los requisitos relacionados con los Procesos de Gestion de los Recursos, tanto en lo
referente a recursos humanos como infraestructura, exigen una mayor rigurosidad, asociada a la especificidad
de la actividad, en la ISO 17025:2005 que en la ISO 9001:2008.

2.2. Certificar ISO 9001:2008 6 Acreditar ISO 17025 :2005

Es frecuente la confusién entre los conceptos de Acreditaciéon y Certificacion. Para comprender la diferencia
entre estos conceptos es necesario identificar el objeto de cada actividad; de esta manera cuando se habla de
certificacién es “evaluar y declarar publicamente que el laboratorio cumple los requisitos de una norma de
gestion de calidad”. La importancia para los laboratorios radica en demostrar que se tiene un sistema de gestion
implementado. Y acreditar es “reconocer formalmente que se tiene la competencia técnica para desempefiar
determinadas tareas”.

La norma de certificacion, ISO 9001:2008, describe de un modo general los requisitos de un sistema de gestion
de calidad para que pueda ser utilizado por cualquier tipo de empresa. La norma de acreditacion, por ejemplo la
ISO 17025:2005, esta totalmente enfocada a los requisitos especificos que debe cumplir un laboratorio para
demostrar su competencia técnica, incluidos los de gestion de calidad.

De lo anteriormente planteado, es facil concluir que la acreditacion del Sistema de Gestion del Laboratorio, de
acuerdo a los requisitos de la norma ISO 17025:2005 es mas laborioso y requiere mas recursos que la
certificacién del mismo, bajo la norma ISO 9001:2008.

Si bien estos factores deben ser considerados, los elementos claves en la decision son:

= Las necesidades y expectativas de los clientes actuales del laboratorio
= Los requisitos legales y reglamentarios aplicables
= La politica de crecimiento y desarrollo del laboratorio

Los requisitos legales aplicables, incluyendo puntos relativos a buenas practicas en laboratorios y/o requisitos
especificos sobre Sistemas de Gestidn.

Si las politicas del Laboratorio apuntan a extender sus actividades a clientes que requieren el reconocimiento
internacional de los resultados de los ensayos y calibraciones, el laboratorio debera acreditar la norma ISO
17025:2005.

Para adaptarse a la norma ISO 17025:2005, los laboratorios acreditados deben elaborar un “Plan de transicion”
donde se identifiquen todos aquellos nuevos requisitos de la norma ISO 17025:2005 que no cumple el
laboratorio y las acciones que se van a tomar para asegurar su cumplimiento.

2.2.1. Beneficios

El crecimiento en la utilizacién de los sistemas de calidad generalmente ha incrementado la necesidad de
asegurar que los laboratorios de ensayo puedan operar un sistema que cumpla con la norma ISO 17025:2005
gue contiene todos los requisitos que son relevantes para el alcance de los servicios de ensayo y calibracién. La
capacidad para operar el sistema de calidad demostrara la competencia del laboratorio para producir datos y
resultados técnicamente validos.

Entender el rol que le toca desempefiar a cada persona de la organizacion en el proceso de implementacion de
esta norma, permite lograr la certificacién o el mantenimiento de la misma y crear conciencia de los cambios e
implicaciones que tendr& la implementacion de la norma ISO 17025:2005 en el sistema de la organizacion y
obtener los beneficios econémicos que resultan de una gestién eficiente del mismo.

Esta norma tiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayos si desean demostrar que
poseen:

] Un sistema de calidad.
= Son técnicamente competentes
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2.2.3.

Capaces de generar resultados técnicamente validos.

. Objetivos de un sistema de calidad

Prevencién: evitar que se produzcan errores e ineficiencias.

Deteccion: identificar los elementos causantes de los errores.

Correccion y mejora: eliminar las causas de los errores y mejorar los procesos.

Demostrar: evidenciar objetivamente que se ha cumplido con los requisitos

Control de calidad: es la combinacién de sistemas, procedimientos, actividades, instrucciones y
estudios que realiza la organizacion para controlar y mejorar las operaciones llevadas a cabo. Por
ejemplo: capacitacion del personal, calibracion, verificacion y mantenimiento de equipos.
Aseguramiento de la calidad: es un sistema de actividades que dan confianza que los sistemas de
control de calidad funcionan y permiten con eficacia obtener resultados analiticos de alta calidad.

Control de Calidad y Aseguramiento de la Cal idad

Los requisitos de gestion de la norma ISO 17025:2005 que un laboratorio de ensayo y calibraciéon debe tener
para asegurar su competencia técnica, son:

Organizacion

Debe cumplir con los requisitos legales.

Debe realizar sus actividades de ensayo y calibracién, de acuerdo a esta norma internacional.

Abarca la gestién del laboratorio en todo tipo de instalaciones en las que desarrolle sus servicios.

Deben identificarse las responsabilidades del personal clave, para evitar conflictos, especialmente
cuando el laboratorio pertenezca a una organizacion cuyas principales actividades sean diferentes a las
de ensayo y calibracion.

Se debe disponer del personal directivo y técnico competente para desempefiar sus funciones y
responsabilidades frente al sistema de calidad.

Disponer de politicas y procedimientos.

Especial atencion a la proteccion de datos y confidencialidad.

Designacion de un responsable de calidad.

Sistema de Gestion de Calidad

Debe contar con un Sistema de Calidad correctamente implantado apropiado a sus actividades.

Debe contar con politica, procedimientos, programas e instrucciones documentadas para garantizar el
adecuado cumplimiento de los requisitos de calidad.

Debe existir un manual de calidad.

Es fundamental el compromiso de la direccién con las buenas practicas profesionales.

Deben establecerse objetivos de calidad.

Implicacion de todo el personal con el sistema de gestion implantado

Control de documentos

Deben existir procedimientos para controlar los documentos del sistema de gestion de la calidad, tanto
los internos como los externos, asi como los conservados en soporte informético.

La actualizacion y distribucion de los documentos que conforman el sistema de calidad es fundamental
para garantizar que el sistema esta en vigor y que todo el personal actia de acuerdo a lo que esta
aprobado.

Deben mantenerse controlados los documentos obsoletos para que no puedan ser empleados por el
personal de la organizacion.

Modificar los procedimientos a medida que se producen cambios en la organizacion, legislacién o se
introducen mejoras que conllevan la modificacion de algunos documentos relativos al sistema de
gestion.
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Revisién de solicitudes, ofertas y contratos

= Debe establecer procedimientos para la revisién de solicitudes, ofertas, contratos con los clientes, para
asegurar que los requisitos son revisados y entendidos por ambas partes, antes de ofrecer cualquier
servicio y se reconoce la capacidad del laboratorio para desarrollar ese encargo.

= Entre los requisitos a revisar se incluyen los métodos de ensayo, garantizandose que es un método
capaz de cubrir las expectativas del cliente.

Subcontrataciones de ensayos Yy calibraciones.

= Cuando un laboratorio subcontrata los servicios de otro laboratorio debe asegurarse que el laboratorio
subcontratado es competente para desempefar los encargos solicitados.

Compra de servicios y suministros

= Debe disponer de un procedimiento para la seleccion y evaluacién de proveedores y subcontratistas en
base a la calidad de sus productos o servicios, de tal modo que sélo aquellos que aseguren un
cumplimiento de los requisitos establecidos sean designados como proveedores o subcontratistas de la
entidad.

= Se debe establecer el modo de organizar las compras y las operaciones de recepcion de los pedidos
solicitados, para asegurar que aquello que es solicitado se recibe en condiciones 6ptimas para ser
empleado en las actividades del laboratorio.

Servicio al cliente

= Debe asegurarse la cooperacion entre el laboratorio y sus clientes o representantes, para aclarar todas
aquellas cuestiones que estos tengan a bien.

= Debe en todo momento garantizar la confidencialidad de los datos de un cliente frente a otros, para
garantizar esta comunicacion deben existir unos canales adecuados.

Reclamos

= Debe contar con una metodologia para atender y responder a las reclamaciones recibidas de sus
clientes. Los reclamos recibidos deben ser objeto de analisis y se tomaran todas las medidas
oportunas para que no vuelvan a suceder.

Control de trabajos de ensayo y calibraciones no co nformes

= Contar con una metodologia para detectar, tratar y resolver las incidencias que se pueda producir en el
desarrollo normal de las actividades del laboratorio.

= Deben adoptarse medidas correctivas cuando las incidencias/no conformidades dejan de ser puntuales
o cuando el grado de importancia se considera relevante.

= Deben existir responsables para poner en practica las soluciones.

Acciones correctivas

= Se tomaran ante no conformidades que se repitan e irdn encaminadas a atacar a la causa comun con la
finalidad de que no se vuelvan a repetir.

Sin embargo, qué motiva a las empresas para implementacién de un sistema de aseguramiento de la calidad?
Dentro de las exigencias del mercado:
= Demanda del cliente.
= Alta calidad (bajo riesgo).
= Comercializacién/ventas.
= Prevencion de defectos.
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= Menor tiempo de respuesta.

Imitar las acciones de otro:

= Paraigualarlo o excederlo (competencia).
Convencimiento de la necesidad de cambio:
= Reduccion de costos.

= |magen de progreso.

Con el aseguramiento de la calidad, podemos hacer referencia en el Ciclo de Deming que es el modelo
gerencial basico de la Calidad Total. Se le conocié en un principio — en 1930 — como Ciclo Shewart, después
cuando Deming lo llevo a Jap6n en 1950 se le denomind all4d como Ciclo Deming. Hoy se le conoce como Ciclo
PDCA correspondiendo las iniciales a P de “plan” (g)lanificar), D de “do” (hacer, ejecutar), C de “check”
(chequear o cotejar), y A de “action” (accion correctiva)1 .

Planificar:
= |nvolucrar a la gente correcta

= Recopilar los datos disponibles
=  Comprender las necesidades de los clientes

=  Estudiar exhaustivamente el/los procesos involucrados =TT
= (Es el proceso capaz de cumplir las necesidades? /-/' : \'\_
=  Desarrollar el plan/entrenar al personal a | \.\
Hacer: /'/ Activar : Planificar \
/ ! A
= Implementar la mejora/verificar las causas de los I I ]
problemas T Y B |
=  Recopilar los datos apropiados \ ' /4'
\ Verificar | Hacer :
Verificar: A | y
. | /
N I ’
=  Analizar y desplegar los datos e I a
=  ¢Se han alcanzado los resultados deseados? '~ JI_ P

=  Comprender y documentar las diferencias
= Revisar los problemas y errores

= ¢Qué se aprendio? Ciclo Deming
=  ¢;Qué queda aun por resolver?

Actuar :

= Incorporar la mejora al proceso

2.3. Enfoque de sistema para la gestion

El principio Sistema enfocado hacia la Gestion estad muy relacionado con el Enfoque a los procesos, por que
plantea el ciclo de mejora continua de los procesos PDCA o PHVA.

Un sistema de gestion de la calidad estd compuesto por todos los procesos que se interrelacionan entre si.
Estos procesos del sistema de gestion de la calidad comprenden procesos que directa e indirectamente estan
presentes en la organizacion.

Los procesos raramente ocurren en forma aislada. La salida de un proceso normalmente forma parte de las
entradas de los procesos subsecuentes. La satisfaccion del cliente, se basa en su percepcién de la calidad y

10 http://www.conocimientosweb.net/portal/article73.html
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esté influenciada por las acciones que tome una organizacion. Estas acciones deben derivarse de indicadores
que evallan la calidad de los procesos y productos que generan y que contribuyen a su mejora.

Es importante por ello, establecer un sistema de gestién de calidad que esté claramente orientado a los
procesos y a la mejora continua, para lograr el liderazgo, en la medida que tengan la habilidad para mantener la
excelencia de los procesos, y haya un compromiso con el constante desarrollo de sus objetivos, siempre
orientados a la satisfaccion de los clientes.

Por lo cual, el aseguramiento de la calidad debe realizar verificaciones de equipos antes de realizar cada uno de
los ensayos y se evalla la precision en
condiciones de repetibilidad y
reproducibilidad.

Consenvacion de
Registros

De igual manera, existen las “Buenas

Programas de

Practicas de Laboratorio (BPL) que son un Garantia de Organizaciony

Calidad Personal

sistema de calidad que involucra a la
organizacion de un laboratorio de
investigacién. Dicho sistema establece las
condiciones bajo las cuales se planifican,
realizan, controlan, registran, archivan e Planificacion-
informan los estudios realizados en el e los s
mismo. Estas reglas son promulgadas por
organismos como la Organization for
Economic Cooperation and Development
(OCDE), o la Food and Drug Administration

(FDA). Se incluyen dos definiciones Bl ey
ampliamente aceptadas:

Referencia

OCDE: "Las BPL es todo lo relacionado con
el proceso de organizacion y las condiciones
técnicas bajo las cuales los estudios de
laboratorio se han planificado, realizado, controlado, registrado e informado”.

Diagrama Buenas Précticas de
Laboratorio

La AOAC (Sociedad Americana de Quimicos Analistas, por sus siglas en inglés): "Las BPL son un conjunto de
reglas, procedimientos operativos y practicos establecidas por una determinada organizacién para asegurar la
calidad y la rectitud de los resultados generados por un laboratorio".

El propésito de las BPL es asegurar la calidad de los datos en los estudios realizados, cuestiéon de vital
importancia, ya que constituye la base de su aceptacion entre distintos organizaciones y paises. Dentro de este
contexto las Buenas Practicas de Laboratorio son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas
establecidas y promulgadas por un determinado organismo, que se consideran obligatorias y buscan asegurar
la calidad e integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios™™.

2.4. Principales principios cubiertos por las BPL 12

» Facilidades Adecuadas. Desde el punto de vista del trabajo, para que éste pueda ser realizado por los
trabajadores en forma segura y apropiada, se debe contar con suficientes areas, para que el personal
trabaje sin limitaciones de espacio; el propésito y el tipo de ensayo a realizar deben ser considerados
en el disefio estructural y arquitecténico.

™ http://gestion-y-calidad.blogspot.com/2007/08/bpl-buenas-practicas-de-laboratorio. html
12 http://aulavirtual.usal.es/aulavirtual/demos/microbiologia/unidades/documen/uni_02/44/GLP.htm
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= Personal Cualificado. Es importante contar con personal cualificado. Esto es una decisién de manejo
basada en trabajo de calidad.

= Equipamientos Mantenidos y HUMANO
Calibrados. Emplear equipos
mantenidos y calibrados de
manera apropiada. Ademas
disponer de los registros de los
mantenimientos.

*= Procedimientos Estdndares de

Control de Calidad

Aseguramiento de la
Calidad

Gestion Total de la

Operacion (SOPs). Calidad
Procedimientos  operacionales
estandares escritos. Ellos

aseguran que cada uno
obedezca al Unico procedimiento
al mismo tiempo, porque no es
lo mismo dar las indicaciones en
forma oral, o decir que se sigan
las indicaciones que aparecen ECONOMICO
en alguna literatura.

TECNICO

Recursos para las Buenas Practicas de
Laboratorio

Muchas veces la traduccion no es la mas adecuada, que si estan establecidas por escrito. Es
importante esta practica, tanto para las operaciones de muestreo como en las del procedimiento
analitico, porque es una manera de asegurar que la muestra, esta en condiciones para el analisis. Se
debe considerar que: “sélo lo que esta escrito existe”.

2.5. Requisitos técnicos: ISO 17025:2005 3

Los requisitos técnicos se dirigen a aquellos factores, que en el caso de un laboratorio, contribuyen a la
exactitud, fiabilidad y validez de los ensayos y calibraciones que realiza. Estos factores son:

= Factor humano.

= Locales y condiciones ambientales.

= Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos.

= Equipos.

»= Trazabilidad de las medidas.

= Muestreos.

= Manipulacién de las muestras de ensayos y calibraciones.

Personal.

Se debe contar con personal competente para el manejo de determinados equipos, realizacion de ensayos y/o
calibraciones, evaluacion de resultados, aprobacién de informes y certificados de ensayo y de calibracién.

Se deben plantear objetivos en capacitacion y programarse la formacién en funcién de las necesidades
detectadas.

Plantear los diferentes puestos de trabajo y las funciones y responsabilidades para cada uno de ellos.

Locales y condiciones ambientales.

Las instalaciones donde se realicen los ensayos y/o calibraciones, incluidas las condiciones ambientales, luz y
fuentes de energia, deben permitir realizarlos de un modo adecuado.

13 http://www.gestion-calidad.com/requisitos-tecnicos-iso-17025.html
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Se deben adoptar medidas de mantenimiento y conservacién del laboratorio y en caso necesario se elaboraran
procedimientos para tal efecto.

Métodos de ensayo, calibracion y validacion de los métodos.

Se deben emplear los métodos y los procedimientos mas indicados para cada ensayo y/o calibracién. Se debe
garantizar el muestreo, la manipulacion, el transporte, la preparacion, y todas aquellas fases que conformen la
operacion de ensayo o calibracion precisa.

Se debe ser riguroso en la seleccion del método cuando el cliente no lo especifique, se seleccionardn métodos
publicados en normas internacionales, nacionales, o en revistas o por fabricantes de prestigio.

Los métodos empleados han debido ser previamente validados. El cliente debe ser informado del método a
elegir. La incorporacién de métodos de ensayos y calibracidon desarrollados por el laboratorio para su propio uso
debe ser de un modo planificado y contar con personal debidamente calificado y provisto con los recursos
adecuados.

En caso de emplear métodos no normalizados, deben ser acordados con el cliente incluyendo unas
especificaciones y la finalidad del mismo.

En todo caso, el método desarrollado debe haber sido validado convenientemente antes de su uso. La
validacién consiste en la confirmacion mediante examen y la demostracion de evidencias objetivas que
demuestren el cumplimiento de ciertos requisitos para el uso especifico previsto. Es decir, es comprobar que
una actividad es apta para el fin hacia el que va orientada, en este caso un método que debe ser por ello
validado.

Un laboratorio que realiza sus propias calibraciones y/o ensayos, debe contar con un procedimiento para
estimar la incertidumbre de la medida y tipo para todas las calibraciones.
En caso de emplear, como suele ser habitual, equipos informaticos o automatizados para la obtencién y
procesamiento de datos en los ensayos y/o calibraciones, han de asegurarse que:

= El software empleado estara documentado y sera validado para su uso.

= Debe asegurarse la proteccion de datos.

= Mantenimiento de los ordenadores y equipos automatizados.

Equipos

El laboratorio debe contar con todos los equipos y medios necesarios para la adecuada realizacién de los
ensayos y/o calibraciones.

En caso de subcontratar equipos debe asegurarse, por otros medios, los adecuados mantenimientos y estado
de los mismos.

Deben desarrollarse programas de calibracion para valores claves sobre los instrumentos cuyo efecto sea
significativo en el desarrollo de las actividades.

Trazabilidad de las medidas.

El laboratorio debera contar con un programa y procedimiento para la calibracién de sus propios equipos, tanto
para los que emplea en calibracion como los de ensayo. Se debe desarrollar un procedimiento para la
calibracion de patrones de referencia.

Muestreo.

Se elaborara un plan de muestreo y un procedimiento que debe estar disponible en el lugar donde se desarrolle
en caso sea aplicable.
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Los planes de muestreo deben basarse en métodos estadisticos apropiados. Debe asegurarse la validez de los
resultados.

Manipulacién de objetos de ensayo y calibracion.

Se dispondra de una metodologia para identificar los objetos de ensayo y/o calibracion.
La identificacion debe permanecer a lo largo del tiempo durante exista el laboratorio.
La identificacién debe ser univoca, de tal forma que nunca se confundan objetos ni tanto fisicamente como
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de lo s ensayos y calibraciones.

El laboratorio dispondra de un procedimiento de control de calidad para corroborar la validez de los ensayos y/o
calibraciones realizados.

Los resultados obtenidos deberan registrarse a través de un analisis de los mismos pueden detectarse
tendencias, para ello en la medida de lo posible se emplearan técnicas estadisticas.

Informes de los resultados.

Se deben emitir informes de los ensayos y de los certificados de calibracion.
Los resultados deben notificarse y contener toda la informacién requerida por los clientes y necesaria para la
interpretacion de los resultados del ensayo y/o calibracion requerido, con el método empleado.
Los informes de ensayo/certificados de calibracion deben contener:
= Un titulo.
= Nombre y direccion del laboratorio.
= Identificacion Unica del informe de ensayo o el certificado de calibracion.
= Nombre y direccion del cliente.
» |dentificacién del método utilizado.
= Descripcion, estado e identificacion, sin confusion del objeto u objetos sometidos a ensayo/calibracion.
= Fecha de la recepcion del objeto a calibrar y la fecha de realizacion de cada ensayo.
= Referencia al plan de muestreo y a los procedimientos utilizados por el laboratorio.
= Resultados del ensayo o de la calibracion, junto con las unidades de medida, cuando proceda.
= Nombre (s), cargo (s) y firma (s) o identificacion equivalente de la (s) persona (s) autorizada el informe
de ensayo o el certificado de calibracion.

COMPETENCIA TECNICA

Pilares sobre los que se apoya la

competencia técnica Equipamiento

PERSONAL HETORO

Ambiente

2.6. Proceso para obtener la acreditacion por parte del CONACYT

Para obtener la acreditacion del CONACYT para los
ensayos que estan dentro del alcance de la acreditacién es necesario desarrollar las siguientes etapas:

Primera etapa: Documentacion bajo la norma ISO 1702  5:2005
Esta primera etapa sera desarrollada en este trabajo de graduacion con las siguientes actividades:

a. Diagnéstico
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El diagnéstico del sistema de gestion de la calidad es la fase inicial del Proyecto la cual se convierte en la
radiografia del laboratorio respecto al grado de aplicacién de la norma ISO 17025:2005.

b. Planeacién

En esta fase se determinan las actividades a efectuar para subsanar las diferencias entre lo que tiene el
laboratorio y lo que debe tener segln la horma.

c. Documentacion

En esta fase se elabora la documentacion del Sistema de Gestién de la calidad referente a Politica de Calidad,
Objetivos de Calidad, Manual de Calidad, planes de calidad, procedimientos, instructivos, formatos.

Segunda etapa: implementacion y solicitud de la acr  editacion al CONACYT

Esta segunda etapa se desarrollara a discrecion del Laboratorio CCM, posterior a este trabajo de graduacién
con las siguientes actividades:

d. Sensibilizacién

Para afianzar la cultura de la calidad entre los empleados, procurando evitar resistencias hacia esta norma, es
conveniente comenzar con una sensibilizaciéon general frente a la filosofia, propésitos, importancia, ventajas,
mejoras que se obtienen en la realizacion de los procesos, cambios en la cultura y clima organizacional y el
compromiso que deberdn tener todos para alcanzar el éxito en la implementacion y puesta en marcha del
Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO17025. En ésta fase se da a conocer a todo el personal del
laboratorio la metodologia para llevar a cabo el proyecto de implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad.

e. Capacitacion

Con esta fase se pretende el fortalecimiento de los conocimientos en la norma y en temas de gestion de calidad
al personal comprometido en la implementacién y mejoramiento del Sistema de Gestion de la Calidad como lo
son la alta direccién y aquellos que esta considere, pueden cumplir con el rol de gestores; de tal forma que este
equipo humano bésico se consolide como multiplicadores al interior de la Instituciéon en la transmisién del
conocimiento a los demés servidores de la misma.

f.  Implementacién

En esta fase el personal del laboratorio realiza la divulgacion y aplicaciéon de la documentacion del Sistema de
Gestién de la calidad elaborado en la fase de disefio.

g. Verificacion

El objetivo de ésta fase es evaluar si el Sistema de Gestién de Calidad ha sido implementado de manera eficaz
y cumple los propésitos para el cual fue disefiado; esto se realiza a través de las auditorias.

h. Solicitud de Acreditacion al CONACYT

El proceso se inicia con la solicitud de acreditacion por parte de la entidad solicitante. La documentacién es
analizada por el personal designado por el CONACYT vy si esta completa (de acuerdo con los documentos que
se piden en la solicitud de acreditacion respectiva), se designa un equipo evaluador que previamente ha sido
calificado conforme a los requisitos del CONACYT. El equipo evaluador incluye expertos en actividades de
evaluacion realizadas por el solicitante. Se envia una cotizaciéon antes de realizar la evaluaciéon documental
segun la siguiente tabla de tarifas vigentes a Diciembre del 2009.
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Tarifas del CONACYT vigentes a Diciembre, 2009

No de Ensayos/ Acreditacion Y Visita de Vigilancia Costo de
Procedimientos Renovacion($) %) Ampliacion ($)

1247.52 748.51 487.82
1247 .52 748.51 701.73
1247 .52 748.51 935.64

+

1559.40 93584 1189.55
1839.84 1103.78 1379.73
2135.70 1281.42 1601.78
2430.83 1458.38 1822.97
272895 1637.37 2048.71
3025.01 1815.01 2288.76
3321.07 1328.43 2158.70
361713 1446.85 2351.13
3913.19 1565.28 2543.57
4210.38 1684.15 2738.75
15 4506.44 1802.58 2929.19
16 0o mas 5085.00 2034.00 3305.25
Preevaluacion
Revision Documental 276.00
Evaluacion en sitio 115.00

2
3
4
a
5
[
7
8
g

| s | ot | s
Bl =O

Fuente: http://www.conacyt.gob.sv/Tarifas%20%201%20marz0%202006.pdf
Las tarifas incluyen precio con IVA

El servicio de preevaluacion es opcional (costo = Evaluacién documental + evaluacion en sitio). El solicitante
tendrd la opcién de considerar la conveniencia de que el CONACYT realice una visita preliminar, con el objeto
de servir como apoyo a la evaluaciéon documental. El equipo evaluador evalla, que la entidad solicitante cumpla
los criterios de acreditacion desde el punto de vista documental. En el caso de presentarse alguna posible
desviacidon con respecto a los requisitos de acreditacion, se le informa al solicitante indicandole que debe
contestar con las acciones correctivas que considere pertinentes. Una vez superada la etapa de evaluacion
documental, se procede a realizar una evaluacién en sitio, donde el equipo evaluador presenciard la realizacion
de actividades para las que solicita la acreditacion. Los resultados de dicha evaluacion se recogen en un
informe que se entrega al solicitante, donde se detalla cualquier posible desviacidon detectada con respecto a los
requisitos de acreditacion. El solicitante debe contestar con las acciones correctivas que considere pertinentes.

Con el informe de evaluacién y a la luz de las acciones correctivas presentadas, la Comision 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; en caso contrario se pone fin al tramite.

Anualmente se realizaran auditorias de seguimiento para verificar que la entidad continda cumpliendo los
requisitos de acreditacion y cada cuatro (4) afios se reevalla la competencia de la entidad mediante una
evaluacion similar la inicial.

El proceso anterior se resume en los siguientes pasos:
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PASOS ACTIVIDADES ™

Paso 1 | Ingreso de solicitud por parte del solicitante.

Paso 2 | Creacidon del expediente del solicitante y cotizacién

Paso 3 | Revisi6n de documentos presentados por el solicitante.

Paso 4 | Notificacion de faltante de documentos al solicitante, si fuera ese el caso.

Paso 5 | Unavez completa la documentacion, se prepara la visita de inspeccion in situ.

Paso 6 | Se designa al grupo de inspectores.

Paso 7 | Se coordina la logistica de la inspeccién con el solicitante.

Paso 8 | Se lleva a cabo la inspeccion in situ por parte del grupo de inspectores.

Paso 9 | Los hallazgos son presentados al comité de inspeccion.

Paso 10 | El analisis del comité de inspeccién es presentado a la Junta Directiva para su dictamen.

Paso 11 | Del dictamen se pueden desprender los siguientes resultados: Suspensién, Acreditacion,
Negacién de la acreditacién, Ampliacion, Reduccion, Cancelacion.

Paso 12 | Cuando se cierran las no conformidades, CONACYT expide el certificado de acreditacion.

Paso 13 | Se realiza visita de vigilancia anual con la finalidad de comprobar que se contindlan cumpliendo
los requisitos que sirvieron de base para la acreditacion.

Paso 14 | En caso de publicidad indebida de su acreditacién, cambios organizacionales no notificados,
que afecten o disminuyan la competencia técnica o reclamos contra los acreditados, se llevara
a cabo una visita extraordinaria.

Paso 15 | Finalizado el tiempo de acreditacion, que es de cuatro afios como maximo, se realiza la
reevaluacion de la competencia técnica del organismo de inspeccién, verificando que el
sistema implantado siga siendo efectivo.

14 http://www.conacyt.gob.sv/AcreditadeOrgRevESCyT-07-102002.doc
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Proceso de Acreditacion de Organismos de evaluacion

Solicitud

Cotizacion

No - se Informa

Revision
documental

de la Conformidad (CONACYT)

Documentacién completa +
pago del servicio

Evaluacion

Delegacion del
equipo evaluador

e

documental —>

Informe

Negacion /
Cancelacion /
Suspension de la
Acreditacion

Evaluacién del sitio

Informe Completo de
Evaluacion

Comité de
Acreditacion
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Capitulo 3 DIAGNOSTICO

3.1. Objeto del diagndstico

En este capitulo se presenta un diagnéstico, con el fin que el laboratorio CCM obtenga una aproximacion del
grado de cumplimiento de los aspectos que seran evaluados en el proceso para obtener la acreditacion, de
acuerdo a los requisitos de la norma ISO 17025:2005.

Como siguiente paso a este diagnostico, el laboratorio debera emprender acciones correctivas para el
mejoramiento de la gestidon. El método sisteméatico mas adecuado para llevar a cabo dichas acciones es

mediante el establecimiento de un Plan de Accién en el que se definan las acciones a tomar para cada una de
las faltas detectadas, el plazo de ejecucion, los responsables de llevarlas a cabo y de su seguimiento.

3.2. Descripcién del método del diagnostico

Se presentd a la direccion un cuestionario de auto-evaluacion, acompafiado de entrevistas para elaborar este
diagnostico.

3.3. Resultados generales del diagnostico del siste  ma de calidad

Las asignaciones para el diagndéstico se han realizado en base a la siguiente tabla:

Asignhaciones Significado
1 Cumple
0 No cumple

Luego de obtenidas las asignaciones, se ha calculado un porcentaje de cumplimiento para cada item de la
norma en base a un total del 100%.

A continuacién se presentan los resultados generales del sistema de gestibn con sus porcentajes de
cumplimiento para cada numeral de la norma relativos a los requisitos de gestién y a los requisitos técnicos.

3.4. Requisitos Relativos a la Gestion

3.4.1. Organizacion

4.1 Organizacion 4.1.1El laboratorio es un entidadncresponsabilidad Legal

4.1.2 Se realizan de ensayos y calibraciones dgdza la
ISO 17025:2005

4.1.3 EL SGC cubre los ensayos dentro y fueraathelrhtorio|

4.1.4 Hay definiciones escritas de las responskoiés del
personal clave

4.1.5 Se aseguran los derechos de propiedad déiesuss,
incluyendo el almacenamiento y la trasmision efedta de
resultados

4.1.6 Existe comunicacion apropiada dentro delrktiono

50.0%
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El laboratorio es una entidad con responsabilidad legal debido a que hay una escritura de constitucion publicada
en el Diario Oficial, ademas esté inscrito en el Ministerio de Hacienda.

A través de un reglamento, se encuentran elaborados los principios de conducta, ética profesional y
confidencialidad para el personal directivo y técnico.

Se encuentra definida la organizaciéon del Laboratorio; sin embargo, no existe documentacién con las
responsabilidades del personal clave de la organizacién que participa o influya en las actividades de ensayo.

No se encuentra establecido e implementado un sistema de gestiébn dentro del Laboratorio, tampoco hay
documentacion relativa a la misma.

No hay un procedimiento escrito para proteger el almacenamiento y transmision electrénica de resultados; sin

embargo, siempre se mandan los archivos, via correo electrénico, protegidos por medios digitales en formato
PDF, los cuales quedan almacenados en las computadoras, pero no se realizan respaldos de la informacion.

3.4.2. Sistema de gestion

4.2.1 Se encuentran documentadas las politicas, sistemas,

4.2 Sistema de gestion (SGC) programas, procedimientos e instrucciones del SGC 0
4.2.2 Existe una declaracion de la politica de calidad en ¢l
manual de calidad 0
4.2.3 Hay un compromiso escrito de la direccién con la
implementacion y mejora del SGC 0

4.2.4 Se comunica a la organizacion, la importancia de
satisfacer tanto los requerimientos del cliente como losekgga

y reglamentarios del SGC 0
4.2.5 El manual de calidad hace referencia a los
procedimientos 0

4.2.6 En el manual de calidad estan definidas las funciones y

responsabilidades de la direccion técnica y de calidad 0

4.2.7 Se mantiene la integridad del SGC en los cambios

realizan a éste 0
0.0%

Dentro del Laboratorio no existe documentacién relativa a politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones, etc. para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos; sin embargo, si cuenta con una
metodologia de trabajo que el personal conoce y se trabaja en base a ello.

Se hace un esfuerzo por realizar la traduccién de las normas ASTM del idioma inglés al idioma espafiol, con la
version mas reciente de las normas que tiene el Laboratorio, dicha traduccion la realizan los ingenieros debido a
su conocimiento técnico e interpretacion de dichas normas.

Actualmente, los documentos existentes en el area de aceros son los siguientes: normas ASTM en inglés,
normas ASTM traducidas al idioma espafiol (solamente las del alcance de este trabajo de graduacion), formato
para cotizaciones, hoja de recepcién de muestras, control de érdenes de trabajo, hoja para anotar datos del
ensayo, hoja para digitar resultados (informe de ensayo), hoja resumen de resultados (esta hoja es opcional,
solamente se entrega a los clientes que la solicitan).
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El personal del Laboratorio no tiene conocimiento de la norma ISO 17025:2005, por lo tanto no es comprendida
por el personal.

No existe un Manual de calidad, ni politica de calidad en el laboratorio.

3.4.3. Control de los documentos

4.3 Control de los documentos del [4.3.1 Existen procedimientos para el control deidwntos
SGC del SGC 0
4.3.2 Hay una lista maestra y procedimientos pacarerol dé
los documentos del SGC 0
4.3.3 Hay procedimientos para controlar los cambios @ los
documentos del SGC 0
0.0%

No se encuentra un procedimiento de control de documentos, tales como la reglamentacion, las nhormas ASTM,
métodos de ensayo o de calibraciéon, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y
los manuales. Tampoco se encuentra establecida una lista maestra o un procedimiento equivalente de control
de la documentacion con el estado de revisidn vigente y su distribucion para evitar el uso de no validos u
obsoletos. Las modificaciones a los documentos no estan claramente identificadas, firmadas y fechadas. Sin
embargo, se tienen los documentos del presente afio, ordenados por cliente en orden alfabético (cotizaciones,
informes de ensayo, ofertas y contratos de clientes); ademas, en otro nivel del edificio se encuentra una bodega
donde estan archivados todos los documentos de afios anteriores ordenados por afio de antigliedad, mes y por
cliente en orden alfabético.

3.4.4. Revision de los pedidos, ofertas y contratos

4.4 Revision de los pedidos, ofertalglyt.1 Existen metodologias para la revisién deémidos,
contratos ofertas y contratos 1

4.4.2 Se conservan los registros de las revisiones,

modificaciones y también las conversaciones coullestes 0
4.4.3 La revision de las ofertas y contratos ineloyalquier

subcontracion de ensayos 1
4.4.4 Se informa al cliente cualquier desviacidncdatrato 1

4.4.5 Al modificar un contrato se repite el proceiginto de
revision y se comunican los cambios 1
80.0%

Actualmente no se cuenta con un procedimiento escrito para la revision de los pedidos, ofertas y contratos, pero
posee una dinamica de trabajo, la cual puede ser la base para realizar dicho procedimiento.
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3.4.5. Subcontratacion de ensayos y de calibracion es

4.5 Subcontratacién de ensayos ) de

calibraciones 4.5.1 Se encargan los trabajos a sanbadistas competentes 1
4.5.2 Se advierte al cliente sobre las subconimatas 0
4.5.3 El laboratorio se responsabiliza del trab@jo
subcontratista 0
4.5.4 Hay un registro de todos los subcontratipt@sse
utilizan 1

50.0%

Actualmente, no se subcontratan otros laboratorios para realizar los ensayos del area de aceros, pero pudiese
ser factible considerarlo en las acciones preventivas, en el caso que la maquina universal del &rea de aceros,
llegase a experimentar alguna falla, en ese momento, si se consideraria subcontratar a otro laboratorio
aprobado que tuviera capacidad comprobada para realizar los ensayos registrados en el alcance.

3.4.6. Compras de servicios y de suministros

46 Compras de servicios y [de6.1 Existe una metodologia para la selecciomypca de lo

suministros Servicios y suministros 1
4.6.2 Los suministros son inspeccionados antesrde s
utilizados 1

4.6.3 Los documentos de compra contienen datos y

especificaciones de los servicios y suministrogisatios 1

4.6.4 Se mantienen registros de las evaluacioles a

proveedores 0
75.0%

Para la realizacion de los ensayos del alcance, se necesitan los siguientes equipos e instrumentos de medicion:
magquina universal, hardware, software, captador o extensémetro, bascula, vernier o pie de rey, mordazas, los
cuales es necesario verificar que se cumplan las caracteristicas que pide las normas ASTM, respecto a los
mismos. Entre los suministros consumibles en el &rea de aceros se encuentran: rollos de tirro, sierras, discos de
corte, grasa, aceite. Para los ensayos que estan dentro del alcance del area de aceros, no se necesitan
reactivos.

No cuentan con politicas y procedimientos para la seleccién, compra de los servicios y suministros que utiliza y
que afectan a la calidad de los ensayos o de calibraciones. No hay 6rdenes de compra; pero si se elaboran
cartas para realizar la compra. Cuenta con una metodologia de trabajo que todo el personal conoce y aplica.

3.4.7. Servicio al cliente

4.7.1 Se permite al cliente el acceso al area si@yes y
4.7 Servicio al cliente verificacion de los objetos sometidos a ensayo 1
4.7.2 Se obtiene informacion de retorno a travésndeestas
de satisfaccion del cliente 0
50.0%

Mantiene con los clientes una buena comunicacion, asesoramiento y consejos de orden técnico, asi como las
opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Se mantiene la comunicacién con el cliente durante
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todo el trabajo. Actualmente, no se realizan encuestas después de terminado el servicio, para obtener
retroalimentacion.

3.4.8. Quejas

4.8 Quejas Existen politicas y procedimientos paras$olucion de quejps 0
0.0%

El laboratorio no cuenta con politica y un procedimiento para la resolucién de las quejas recibidas de los clientes
o de otras partes, tampoco se lleva control de los registros de quejas.

3.4.9. Control de trabajos de ensayos o de calibrac  iones no conformes

4.9.1 Existen metodologias para el control de ersgy

calibraciones no conformes 1
4.9 Control de trabajos de ensayos pAd&2 Se aplican las acciones correctivas pararieayos y
calibraciones no conformes calibraciones no conformes 1
100.0%

A pesar que el Laboratorio no cuenta con un procedimiento escrito de control de trabajo de ensayo no
conforme, si posee una dinamica de trabajo, la cual puede ser la base para el procedimiento.

3.4.10. Mejora

[4.10 Mejora del SGC | Se mejora continuamente lacficdel SGC 0
0.0%

No cuenta con un sistema de gestiéon, no hay politica de la calidad, objetivos de la calidad, auditorias; por lo
tanto, no puede mejorar el sistema de gestion de calidad. Soélo ocasionalmente se sugiere o se implementa
alguna medida de mejora, a nivel técnico.

3.4.11. Acciones correctivas

4.11 Acciones correctivas 4.11.1 Existen metodologias para implementar las acdiones
correctivas 1
4.11.2 Hay investigacion para determinar las causas 1
4.11.3 Se seleccionan e implementan las acciomesctwas 1
4.11.4 Se realiza el seguimiento de las acciones corrgctiva
implementadas 1
4.11.5 Se realizan auditorias adicionales cuandeessario 0

80.0%
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El Laboratorio no ha establecido una politica y procedimiento para la implementacién de acciones correctivas,
aunque si se cuenta con una metodologia de trabajo cuando se identifica una no conformidad o desvios de las
operaciones técnicas y se designan personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.

3.4.12. Acciones preventivas

4.12.1 Se identifican las mejoras necesarias ydas
4.12 Acciones preventivas conformidades 1

4.12.2 Los procedimientos de acciones preventivaayen e|
inicio de las acciones y la aplicacion de controles 0
50.0%

Se han desarrollado e implementado planes de accidn, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora, aunque no hay procedimientos escritos para las
acciones preventivas.

3.4.13. Control de los registros

4.13 Control de los registros del SGC
4.13.1 Existen procedimientos para la identificagion,
recopilacion, codificacién, acceso, archivo, almaceeatoi
de los registros de la calidad y los registrositém 0

4.13.2 Los registros técnicos se conservan por un pgriodo

determinado, los datos se registran en el momento de hacer el

ensayo, los errores en los registros son tachados y see=sgrib

valor correcto al margen 1
50.0%

No ha establecido procedimientos para la identificacién, la recopilacion, la codificacién, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros técnicos.

3.4.14. Auditorias internas

4.14.1 Se efectuan periédicamente de acuerdo @& un

4.14 Auditorias internas procedimiento auditorias internas para verifics8@IC 0
4.14.2 Se toman las acciones correctivas oportunas cuaydo h
duda en la eficacia del SGC 0
4.14.3 En las auditorias se registran la actividad aud|tada
hallazgos y acciones correctivas tomadas 0

4.14.4 Se verifica y registra la implementacién y efica(T d
las acciones correctivas para subsanar deficiencias eadel
en las auditorias 0

0.0%
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Actualmente, solo se realizan inspecciones de seguridad industrial, no hay personal con la induccién
(capacitado) y calificado para realizar auditorias internas. Tampoco se cuenta con un procedimiento y un
calendario de auditoria interna.

3.4.15. Revisiones por la direccion
4.15.1 La alta direccion efectua periédicamentaaieerdo a
4.15 Revisiones por la direccién fah procedimiento, una revision del SGC y de lawidetdes
Sistema de Gestion de ensayo 0
4.15.2 Se registran los hallazgos de las revisipoeta
direccion y las acciones surgidas de éstos 0
0.0%

No se cuenta con un sistema de gestion, por tanto no hay revision por parte de la direccion del sistema de
gestion.

3.5.  Requisitos Técnicos

3.5.1. Generalidades

5.1.1 Se conocen los factores que determinan Ietigichy
confiabilidad de los ensayos (factores humanotalasones
ambiente, métodos de ensayo, equipos, trazabilidadstreo,
5.1 Generalidades manipulacién de las muestras) 1
5.1.2 Se toman en cuenta dichos factores 1
100.0%

3.5.2. Personal

5.2 Personal 5.2.1 El laboratorio se asegura dedanpetencia del personagl 1
5.2.2 Se tienen programas de formacion para ebpakrs 1
5.2.3 El laboratorio se asegura que el person@lezspleado
por el mismo 1
5.2.4 Se mantienen actualizados los perfiles dpuestos de
trabajo 0
5.2.5 La direccion autoriza a miembros especifitals
personal a realizar muestreos, ensayos, infornopgrar
equipos 1

80.0%

Actualmente, el laboratorio cotiza al Instituto Salvadorefio de Formacion Profesional (INSAFORP),
periédicamente se manda al personal a recibir capacitaciones aunque no hay politicas, metas, ni
procedimientos para identificar las necesidades de formacién del personal. No se encuentran documentados y
actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal técnico y de apoyo clave involucrado en los
ensayos o las calibraciones.
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3.5.3. Instalaciones y condiciones ambientales

5.3 Instalaciones y condiciorles

ambientales 5.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambiesiticilitan

la realizacion correcta de los ensayos y calibreso 1
5.3.2 El laboratorio realiza el seguimiento, colatsoregistra
las condiciones ambientales segun especificacidmesda

ensayo 1

5.3.3 Se realiza una separacion eficaz entre geeaizas 1

5.3.4 Se controla el acceso y el uso a las difesefiteas 1

5.3.5 Se toman medidas para asegurar el ordelimydeeza

del laboratorio 1
100.0%

Cuenta con instalaciones y condiciones ambientales apropiadas para la realizacién de los ensayos, aunque no
se encuentran documentadas. Las areas de aceros, concreto, suelos, asfaltos estan divididas eficazmente.

3.5.4. Métodos de ensayo y de calibracion y validac  i6n de los métodos

5.4 Métodos de ensayo, de calibraci@¥.1 El laboratorio aplica métodos y procedimieptos

y validacion de los métodos apropiados para los ensayos 1
5.4.2 Se utilizan métodos de ensayo publicados por ngrmas
internacionales 1

5.4.3 Los métodos desarrollados por el laboras®iasignan
personal calificado con los recursos apropiados -
5.4.4 Los métodos no normalizados han sido validados y

acordados con el cliente -

5.4.5 Existe la validacion de los métodos (cumpimo de
requisitos para un uso especifico) y se utilizanitas para I

determinacion del desempefio de un método 1
5.4.6 Hay un procedimiento escrito para estimal la
incertidumbre de la medicion 0

5.4.7 ElI software de los equipos de ensayo |esta
convenientemente validado y los datos son protsgido 1
80.0%

Los numerales 5.4.3 y 5.4.4 de la tabla anterior no aplican para los ensayos del alcance en el area de aceros.

Se aplican métodos y procedimientos apropiados para los ensayos del alcance, ya que estan basados en
normas ASTM y debido a que es un organismo oficial, por lo tanto, es valido el método de ensayo.

Para la determinacion del desempefio de un método se usa la calibracion utilizando patrones secundarios de
referencia, ademas cuando un cliente lo solicita se realizan comparaciones interlaboratorios.
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No hay un método formal para calcular la incertidumbre de la medicién, se hace uso de la experiencia adquirida
y de los datos de validacién anteriores, en los ensayos del alcance se especifican limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de la medicion

3.5.5. Equipos

5.5.1 El laboratorio est4 provisto de todos losmapipara el
5.5 Equipos muestreo, medicion y ensayo 1
5.5.2 Los equipos y su software logran la exactitegpierida
cumplen con las especificaciones de las normasglégsado

antes de su uso 1
5.5.3 Los equipos son operados solamente por pErson

autorizado 1
5.5.4 El equipo y su software estdn univocamente

identificados 1
5.5.5 Se establecen registros del equipamientcspftware 1

5.5.6 El laboratorio tiene procedimientos escritasa la
manipulacion segura, transporte, almacenamientoy us
mantenimiento de los equipos de medicion 0

5.5.7 Los equipos sometidos a una sobrecarga otdef®s
son rotulados y aislados para ponerlos fuera décger 1
5.5.8 Los equipos que requieren una calibraciérreumados|
codificados e identificados para indicar el estaelda
calibracion 1
5.5.9 Cuando un equipo queda fuera del control del
laboratorio, se verifica el funcionamiento y elaglst de la

calibracion para re-integrarlo al servicio 1
5.5.10 Se realizan comprobaciones intermediasrpardene
la confianza en el estado de la calibracion 1

5.5.11 El laboratorio se asegura que las copi&s$ software
se actualizan correctamente en las calibracioneslgn luga

a factores a correccion 1

5.5.12 Se protegen los equipos contra ajustes uggap

invalidar los resultados 1
91.7%

Las maquinas se calibran una vez al afio, si existe duda en una secuencia de ensayo o en la confiabilidad de los
resultados por parte del cliente, se vuelve a calibrar la maquina, aunque no sea el tiempo de la calibracién en
ese momento. Dicho procedimiento de la calibracién no se encuentra por escrito. Cuando se calibra se
interviene en el software de la maquina de ensayo, pero luego se hace una verificaciébn en la misma para
asegurarse que las copias en dicho software se actualizan correctamente.

No existe un respaldo de la informacion digital y tampoco existe un programa de mantenimiento del hardware y
software de las computadoras.

No se tienen establecidos registros de cada componente del equipamiento y su software, aunque si se posee un
inventario del equipo su identificacion, instrucciones del fabricante y certificados de las calibraciones.
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3.5.6. Trazabilidad de las mediciones

5.6 Trazabilidad de las mediciones |5.6.1 Todos los equipos utilizados para los ensayog son
calibrados antes de ser puestos en servicio. 1

5.6.2 Las calibraciones son trazables al Sistema Interm:
de Unidades Sl y se incluye la incertidumbre de la medifion.

Cuando las calibraciones no se pueden hacer en unidagles Sl,

se establece la trazabilidad a patrones de medicion aplazpia

(materiales de referencia certificados, métodos@fipados) 1

5.6.3 Los patrones de referencia son calibrados anfes y

después de cualquier ajuste, se establece la trazabilidzig a

se llevan a cabo las verificaciones necesarias para manhégene

confianza en el estado de la calibracion, los patrongs de

referencia se transportan de manera segura y se almacgnan de

forma adecuada 1
100.0%

Los equipos se calibran una vez al afio. Las células de carga que se utilizan para la calibraciéon son patrones
secundarios de medicion y las calibraciones son trazables al Sistema Internacional de mediciones (Sl), se
cuenta con células patron que permiten verificar constantemente la precisién, la cual esta respaldada por el
gobierno aleman a través del prestigioso certificado DKD, segun la norma ISO 376.

El laboratorio no tiene procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de
los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro y
preservar su integridad; sin embargo, el personal realiza la manipulacién con precaucion y se cumple con una
metodologia de trabajo.

3.5.7. Muestreo

5.7 Muestreo 5.7.1 El laboratorio tiene un plan palamuestreo 1

5.7.2 Las desviaciones del procedimiento de muestea
registradas junto a los datos y comunicadas abpats 1

5.7.3 El laboratorio tiene procedimientos paragstegri los
datos y operaciones relacionados con el muestreo 0
66.7%

El muestreo no aplica cuando el cliente trae las muestras de acero al laboratorio, pero si aplica cuando el
laboratorio va a traer las muestras de ensayo al proyecto, en este caso, el laboratorio muestrea de una forma
aleatoria.

No se cuenta con procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que
forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo.
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3.5.8. Manipulacion de los items de ensayo o de cal ibracion

5.8.1 El laboratorio tiene procedimientos escritas el
5.8 Manipulacion de los items [densporte, recepcion, manipulacion, almacenamignto

ensayo o de calibracion disposicion final de las muestras de ensayo orealifn 0
5.8.2 El laboratorio identifica las muestras deaga de
calibracion 1

5.8.3 Al recibir las muestras de ensayo o de @aibn se
detectan las anomalias de éstos o desviacionesctesplas
condiciones normales 1
5.8.4 El laboratorio tiene instalaciones y condie®
apropiadas para evitar el deterioro, la pérdidadaio a las
muestras de ensayo o de calibracion 1
75.0%

No cuenta con un procedimiento para el transporte, recepcién, manejo, proteccién, almacenaje, retencion y/o
disposicion final de los elementos de ensayo y/o calibracién; pero si se cuenta con una metodologia de trabajo.

3.5.9. Aseguramiento de la calidad de los resultado s de ensayo y de calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de|m8.1 El laboratorio realiza el seguimiento dedidez de los|

resultados de ensayo y de calibraciqensayos y las calibraciones llevadas a cabo 1
5.9.2 Se toman acciones para evitar consignanaes
incorrectos 1
100.0%

Se cuenta con una dindmica de trabajo para verificar la calidad de los resultados de ensayo. Se realiza un
seguimiento y cuando se tiene duda de un resultado se hace la repeticibn de ensayos o calibraciones (re-
chequeo) utilizando el mismo método, ademas en ocasiones, se realizan ensayos Inter-laboratorios a solicitud
del cliente y se comparan las diferencias de los resultados con los demas laboratorios. También se usan
regularmente materiales de referencia certificados.

3.5.10. Informe de los resultados
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5.10 Informe de los resultados 5.10.1 Los resultados de cada ensayo son informados en|forma
clara, exacta, no ambigua, de acuerdo a las icsbnes de Id

métodos de ensayo 1
5.10.2 Los informes de ensayos y certificados de calibrfcio

incluyen toda la informaci6n minima necesaria 1
5.10.3 Los informes de ensayos incluyen informagcién

adicional cuando es necesario 1
5.10.4 Los certificados de calibracion incluyen inforndegi

adicional cuando es necesario 1

5.10.5 En los informes de ensayos, las opiniongs e

interpretaciones estan respaldadas por los cédigos, gorma

internacionales, reglamentos, etc. en las que ss&iantadas 1
5.10.6 Los resultados de ensayos y calibraciones obtedglos

los subcontratistas estdn claramente identificados ¢n el

informe 0
5.10.7 La transmisién electrénica de los resultados que éfac

laboratorio esta protegida de acuerdo a los requisitos |de la

norma ISO 17025:2005 1

5.10.8 La presentacién de los informes y de los certifigados
responde a cada tipo de ensayo y a minimizar la posibilidpd de
mala interpretacion o mal uso 1

5.10.9 Las modificaciones de fondo a los informes de ensayo y

a los certificados de calibracion después de su emisiéh son

realizadas en la forma de un nuevo documento, univocamente

identificado y hace referencia al original que rpkma 0
77.8%

El informe de ensayos en general es bastante completo, aunque la siguiente informacion, segun el item 5.10.2,
se le debe agregar identificacion clara del final del informe, direccion del cliente, exclusiones del método de
ensayo, descripcion de los items ensayados, procedimiento de muestreo, condiciones de ensayo
(atmosféricas), informacién del muestreo.

Se cuenta con certificados de calibracién de las maquinas. En los certificados correspondientes se incluye lo
siguiente: la incertidumbre de la medicién, la evidencia que las mediciones son trazables; sin embargo, falta
informacion sobre las condiciones ambientales en las cuales fueron hechas las calibraciones.

Las modificaciones a un informe de ensayo, después de su emisién, no siempre hacen referencia al original que
reemplaza.

En cuanto a la transmisién electrénica de los resultados, los archivos son protegidos ya que se colocan en
formato PDF; sin embargo, no hay un respaldo de la informacion digital.
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3.6. Resumen de Resultados

Requisitos de Gestion

4.1 Organizacion 50.00%
4.2 Sistema de gestion de Calidad (SGC) 0.0%
4.3 Control de los documentos del SGC 0.0%
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos 80.0%
4.5 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones 50.0%
4.6 Compras de servicios y de suministros 75.0%
4.7 Servicio al cliente 50.0%
4.8 Quejas 0.0%
4.9 Control de ensayos o de calibraciones no corder 100.0%
4.10 Mejora del SGC 0.0%
4.11 Acciones correctivas 80.0%
4.12 Acciones preventivas 50.0%
4.13 Control de los registros del SGC 50.0%
4.14 Auditorias internas 0.0%
4.15 Revisiones por la direccidon del Sist.de Gastio 0.0%
% de Cumplimiento 39.0%
Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 39.0 % para los requisitos de gestion.
Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades 100.0%
5.2 Personal 80.0%
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 100.0%
5.4 Métodos de ensayo, calibracion y validaciétodenétodos

80.0%
5.5 Equipos 91.7%
5.6 Trazabilidad de las mediciones 100.0%
5.7 Muestreo 66.7%
5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de eatibn 75.0%
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensdgo y
calibracion 100.0%
5.10 Informe de los resultados 77.8%

% de Cumplimiento

87.1%

Se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 87.1 % para los requisitos técnicos.
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Capitulo 4 MANUAL DE CALIDAD

En este capitulo se presenta una propuesta del manual de calidad que podria servir de guia para la
implementacion del documento marco de un sistema de gestion de calidad y requisitos técnicos en el
Laboratorio CCM.

Manual de
Calidad

Define y caracteriza al sistema de calidad,
fundamentalmente a través de la politica de calidad

PROCEDIMIENTOS

Establecen qué se hace para cumplir con la calidad: qué se
Hace, con qué se hace, quién lo hace, cuando lo hace y dénde lo hace

Establecen cémo se ejecutan los procedimientos

Generados durante la
ejecucion de los procesos

El manual de calidad incluye todos los requisitos de la norma ISO 17025:2005, a saber:
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|ISO/IEC 17025 : 2005

O ganizacion
FSistema de calidad

¥»Control de documentos
¥Revision de solicitudes,

propuestas y contratos.
¥Subcontratacion de ensayg

y calibraciones
¥Adquisicion de servicios

*Generalidades
*Personal
¥»Planta fisica y
condiciones ambientales

¥Meétodos de ensayos y
\ calibracion y validacion
| de metodos

surninistros . »Equipos

¥Servicio al cliente | *Trazabilidad de 1a medicion
¥Reclamos ’.' ¥Muestreo

#Control de trabajo de ensqyo e *Manipulacion de los itemes
calibracion no conforme / de ensava v calibracicn
¥Accion correctivas c

¥Aseguramiento de la
calidad de los resultados
de ensayo y calibracion
*Informe de resultados

¥Accién preventiva
*Control de registros
JFAuditorias internas

Revisiones de gerengi
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1.Definicién

Un manual de gestion de calidad, es un documento que describe el sistema de gestion de calidad de una
organizacion (Fuente: ISO 17025:2005).

2.0bjetivo

El objetivo de este manual de gestion de calidad es documentar el sistema de gestién de calidad y requisitos
técnicos del Laboratorio Control de Calidad de Materiales (de aqui en adelante CCM), asi como establecer la
politica y objetivos de calidad.

3.Alcance

Este Sistema de Gestién de Calidad y requisitos técnicos (Norma ISO 17025-2005), comprende los siguientes
ensayos del area de aceros del Laboratorio CCM, segin normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto reforzado, segun
ASTM A 615.
= Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto reforzado, segun
ASTM A 706.
= Ensayo a tensién en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
= Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado, segin ASTM A
496.

4 .Exclusiones

Validacién de métodos

Se excluye el numeral 5.4.5 Validacion de los métodos, debido a que todos los métodos del alcance que
desarrolla el laboratorio CCM estan basados en las normas internacionales American Society for Testing and
Materials (ASTM) el cual es un organismo oficial, especificamente el método de ensayo de la norma ASTM A
370.

Subcontrataciones en el area de aceros

Actualmente, no se realizan subcontrataciones en el area de aceros; sin embargo, podrian ser consideradas en
un futuro dentro del procedimiento de acciones preventivas si la maquina universal en que se ensaya el acero
llegara a presentar alguna falla, lo cual daria lugar al cambio en esta exclusion.

5.Definiciones y Siglas

Contrato: es definido como un acuerdo privado, oral o escrito, entre partes que se obligan sobre materia o0 cosa
determinada
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Revision de oferta: en este momento se establecen con detalle el alcance técnico y financiero del servicio a
ofrecer al cliente.

Revision de contrato: en esta etapa se establecen con detalle el compromiso de ambas partes para la
ejecucion del trabajo.

Servicios: es definido como un acuerdo privado, oral o escrito, entre partes que se obligan sobre materia o cosa
determinada.

Suministro: Abastecimiento de materiales que se considera necesario para realizar las pruebas de ensayo.

Resolucion: es el método utilizado para resolver problema por la no conformidad del cliente en cuanto al
servicio de ensayo elaborado.

Quejas: Manifestacion verbal o escrita sobre el incumplimiento de compromisos del Laboratorio.

Reclamos: Es la expresion de insatisfaccion referida a la prestacion de un servicio o la deficiente atencién de
una autoridad publica.

Capacitacién: Se entiende por capacitacion el conjunto de procesos organizados, relativos tanto a la educacién
no formal como a la informal.

Personal: conjunto de personal que trabajan en un mismo Laboratorio

Educacién: La educacién puede definirse como el proceso de socializacion de los individuos. Al educarse, una
persona asimila y aprende

Experiencia: Es aquella forma de conocimiento o habilidad, la cual puede provenir de la observacion

Revision: Se define como revision de control toda aquella actividad sistematica, estructurada, objetiva y de
caracter preventivo

Muestreo: En estadistica se conoce como muestreo a la técnica para la seleccion de una muestra a partir de
una poblacién. Al elegir una muestra se espera conseguir que sus propiedades sean extrapolables a la
poblaciéon. Este proceso permite ahorrar recursos, y a la vez obtener resultados parecidos a los que se
alcanzarian si se realizase un estudio de toda la poblacion.

Validez: cualidad que tiene un conocimiento determinado para ser «reconocido» o0 «aceptado» como
verdadero.

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada o cualquier otra
solucién no deseable.
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Accién preventiva: son un tipo especial de accion que esta enfocada hacia la prevencion, introduciendo
modificaciones en los métodos y criterios en aquellas partes del sistema que pueden constituir fuentes de no
conformidades en el futuro.

No Conformidad Potencial: Anomalia en algun proceso declarado en el Sistema de Gestion de Calidad que sin
ser una no conformidad podria llegar a serlo.

Diagrama de causa y efecto: o0 diagrama de Ishikawa, su objetivo es analizar y comunicar las relaciones de
causa y efecto, facilitando la solucién de un problema pasando del sintoma a la causa para llegar a la solucion.

Lluvia de ideas: se identifican las probables soluciones a los problemas y las posibilidades de mejora de la
calidad

5 Porqués: es una técnica sistematica de preguntas utilizadas durante la fase de andlisis de problemas, para
buscar las posibles causas principales de un problema.

Auditoria: proceso sistemético, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de forma objetiva con la finalidad de determinar en qué medida el Sistema de Gestion del laboratorio
cumple con los requisitos.

Auditoria interna: denominadas en ocasiones como auditorias de primera parte, una auditoria interna es una
auditoria que se realiza por, 0 en nombre de, la propia organizacién, para la revision por la Direccién y con otros
fines internos.

Evidencia de la auditoria:  registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que sea pertinente
para los criterios de la auditoria.

Hallazgos de auditoria: resultados de la evaluacion de las evidencias de la auditoria frente a los criterios de
auditoria. Los resultados de la auditoria pueden indicar la conformidad o no conformidad con los criterios de
auditoria u oportunidades para la mejora.

Auditoria vertical:  verificacion detallada de todos los elementos del sistema de calidad relacionados con un
ensayo en particular. Se selecciona al azar del trabajo realizado, un nimero representativo de ensayos. Incluye:

- Manipulacion de la muestra.

- Personal participante.

=  Calibraciéon y mantenimiento de equipo.

= Método de ensayo y procedimiento usado.

=  Requisitos de control de calidad.

=  Condiciones ambientales durante el ensayo.

- Registros.

=  Almacenamiento de datos.

= Informe de resultados.

Elabora: Reviso: Aprobé:

51 of 215



Logo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD )
Se prohibe la
reproduccion total o
parcial
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE MATERIALES CCM
Cadigo del Manual: No de Versién: 01 Fecha de Revision: Paginacion:
CCM-PG-15 8 de 46 ’

Auditoria horizontal:  verificacion detallada de un elemento del sistema de calidad a través de todas las
actividades de ensayo. Por ejemplo: Capacitacion del personal, Equipos, Patrones y material de referencia,
Métodos de ensayo

Almacenamiento: son aquellas que permiten guardar fisica o virtualmente archivos de datos de todo tipo.
Indexado: Se usa en las aplicaciones de bases de datos para indicar la operacién de ordenar los registros
contenidos en ella de manera especial, en funcién de unos parametros definidos previamente.

Manual de calidad: es el documento que describe en forma genérica el Sistema de Calidad establecido. En él
se define la Politica de Calidad del Departamento de ensayo de Acero

Politicas: Es un plan permanente que proporciona guias generales para canalizar el pensamiento administrativo
en direcciones especificas.

Procedimientos: documentos de gestién y técnicos que describen en forma general que se hace para asegurar
y controlar la calidad del servicio.

Formatos: es un conjunto de las caracteristicas técnicas y de presentacion de un texto, objeto o documento en
distintos &mbitos.

Anexos: Utilizados para mostrar graficos, escaneados, formatos de registros, esquemas, tablas y otros que
estan relacionados con algin otro documento que le da origen.

Documento: Informacién y su medio de soporte (video, fotos, cd, hojas impresas, etc,.)

Aprobacion de documentos:  etapa dentro del procedimiento en la cual se determina la adecuacion y
aceptacion de los documentos.

Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad.

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada o cualquier otra
solucién no deseable.

Reactivo: Un reactivo es, en quimica, toda sustancia que interactia con otra (también reactivo) en una reaccion
guimica que da lugar a otras sustancias de propiedades, caracteristicas y conformacion distinta, denominadas
productos de reaccion o simplemente productos.

Elemento Quimico: EIl término elemento quimico hace referencia a una clase de atomos, todos ellos con el
mismo numero de protones en su nlcleo. Aunque, por tradicién, se puede definir elemento quimico como
aquella sustancia que no puede ser descompuesta, mediante una reaccioén quimica, en otras mas simples.

Transmision: se refiere a la posibilidad de difundir un mensaje desde un punto emisor hacia el punto del
receptor.
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Calculista: personal con un conocimiento técnico que digita los resultados de la hoja de ensayo a una hoja de
calculo.

6.Presentacion de la Empresa

El Laboratorio CCM fue fundado en el afio 1991, ofrece servicios de ingenieria y control de calidad de materiales
de construccién al mercado salvadorefio, desde finales del siglo XX. Se realizan pruebas y ensayos de
cualquier material a utilizar en un proyecto, bajo la supervision de ingenieros y técnicos especialistas en cada
area, disponiendo de modernos equipos.

Cuenta con equipos manejados a través de computadoras, lo que permite controlar los parametros exigidos por
los requerimientos de las Normas ASTM para cada prueba. Asi mismo, se obtienen registros digitales de los
ensayos realizados y elaboraciéon de gréficas, lo cual garantiza la confiabilidad de los resultados obtenidos. El
laboratorio realiza pruebas y ensayos en los siguientes rubros:

=Ensayos en Suelos

=Ensayos en aceros

=Ensayos en Concreto y Agregados

=Ensayos en Asfalto

=Estudios de Capacidad de Carga del Suelo

=Inspectoria de campo para proyectos de construccion

6.1Misién

Brindar servicios de ensayos de suelos y materiales para fomentar el cumplimiento con las mas estrictas
normas de calidad, asi como propiciar la aplicacién de recursos humanos y tecnol6gicos en los proyectos de
construccion de manera efectiva para satisfacer las necesidades de nuestros clientes.

6.2Vision

Ser un laboratorio lider, reconocido por los altos estandares de calidad profesional y tecnologia de vanguardia en
pruebas de calidad de suelos y materiales que contribuyan al desarrollo del sector construccion.

6.3Valores
= Integridad
= Profesionalismo
= Responsabilidad técnica y social
= Etica profesional
= |mparcialidad
= Confidencialidad
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7.Gestion

7.1Politica de calidad

“La Direccion del Laboratorio CCM esta consciente del compromiso con la buena practica profesional, por
optimizar la calidad del servicio de ensayos en acero, brindando los recursos necesarios para lograr la
satisfaccion de nuestros clientes internos y externos con soluciones de calidad y del mas alto nivel en el ambito
de la construccion y la mejora continua de los procesos para alcanzar la excelencia. Para ello el personal del
Laboratorio esta familiarizado con la documentacion de la calidad, implementando las politicas, objetivos,
procedimientos, acompafiado del compromiso de la Direccion de cumplir con esta norma internacional y mejorar
continuamente la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad”.

7.2 Objetivos de la calidad

Brindar una respuesta rapida, oportuna y eficiente para aumentar el grado de satisfaccion de los
clientes, entregandoles soluciones integradas y de alta calidad que logre su fidelizacion.

Fortalecer la formacién para un sistema de gestion y formacién técnica del recurso humano a través de
programas de capacitacion, desarrollando el potencial del personal involucrado para el proceso de
mejoramiento de calidad.

Propiciar un clima organizacional agradable que contribuya al desarrollo eficiente de los procesos para
satisfacer los objetivos comunes de los clientes internos del Laboratorio, que se vera reflejado en la
buena atencién hacia los clientes externos.

Facilitar los recursos necesarios para la implementacion, cumplimiento, continuidad y seguimiento del
sistema de Gestion de Calidad en absoluto compromiso con los valores y objetivos, en todos los niveles
de la organizacién.

Incrementar la productividad a través de la mejora continua de los procesos y la estandarizaciéon de los
servicios.
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7.3Matriz de objetivos e indicadores de calidad
Objetivo Indicador Meta Frecuepc_:l’a e Accién
Medicion
Brindar una respuesta rapida,
oportuna y eficiente ante la ) .
demanda de los clientes, % de satisfaccion Elaboracion de
entregandoles soluciones 90% mensual instrumento de
integradas y de alta calidad que de clientes medicion
logre su satisfaccion y
fidelizacion.
Fortalecer la formacion del
recurso humano a través de o
A o Elaboracién de
programas de capacitacion, # de capacitaciones
X L 1 semestralmente | programa anual de
desarrollando el potencial del asistidas por empleado o
capacitaciones
personal para el proceso de
mejoramiento de la calidad.
PmpmmruncMna Elaboracién de
organizacional agradable que % global de .
. ;- . . . 85% semestralmente | encuesta de clima
contribuya al desarrollo eficiente | satisfaccion del clima R
del organizacional
e los procesos.
Facilitar los recursos necesarios
para la implementacion,
cumplimiento, continuidad y Elaboracién de la
seguimiento del sistema de % de dotacion de evaluacion de
2 ) 85% semestralmente X
Gestion de Calidad en absoluto recursos otorgamiento de
compromiso con los valores y recursos
objetivos, en todos los niveles
de la organizacion.
Incrementar la productividad a Tiempo de entrega de
. . - . Desarrollar e
través de la mejora continua de resultados (dias por . .
los procesos y la reporte de ensayos de 2 dias semanal _|mplementar el
P - sistema de control
estandarizacion de los servicios. acero)
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7.4Politicas de procedimientos de gestiobn y proced  imiento técnicos

7.4.1Politica para proteger el almacenamiento y tr  ansmision electronica de resultados
Los célculos y transmisidn de los datos son sujetos a verificacion adecuadas de forma sistematicas. Asegurar

el establecimiento e implementacién de procedimientos para proteger los datos, mediante la realizaciéon de
backup semanal, por la persona encargada de esta actividad.

7.4.2Politica de imparcialidad y confidencialidad

Respecto de la proteccion de la informacion confidencial y los derechos de propiedad del cliente, el Laboratorio
CCM resguarda adecuadamente la informacion relacionada con los ensayos que realiza y ha establecido un
procedimiento para la “Proteccion de la informacién confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes
CCM-PG-02".

El laboratorio CCM y su personal, no participan en actividades que pongan en peligro la integridad e
independencia del laboratorio.

La remuneracién del personal técnico no depende del nimero de ensayos realizados ni de sus resultados.

El Laboratorio CCM tiene como politica efectuar sus actividades de ensayo con imparcialidad, ya que no
participa como juez y parte en un proyecto constructivo que pudiera disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operacional.

El principio de confidencialidad e imparcialidad es transmitido por la direccion a todo el personal

Toda la informacién facilitada por los clientes es tratada confidencialmente, necesitando su autorizacién para su
reproduccion total o parcial.

Los informes solo pueden ser entregados al cliente o0 a su representante, si alguien mas lo solicita, no le seran
entregados a menos que el cliente proporcione una autorizacion por escrito.

7.4.3Politica de incompatibilidad de intereses

Todo el personal del Laboratorio CCM esta libre de cualquier presion o influencia indebida, comercial, financiera
u otras, internas y externas, que puedan afectar la calidad de sus resultados o influir en su juicio técnico.

El laboratorio no participa en movimientos politicos que puedan afectar la credibilidad en su personal o del
laboratorio.
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7.4.4Politicas del procedimiento de control de cam  bios en los documentos

Los documentos que pertenecen al Sistema de Gestion de Calidad son revisados, aprobados, emitidos y
corregidos de acuerdo al procedimiento de control de documentos.

Todos los documentos que forman parte del sistema de gestién de calidad estan incluidos en la lista maestra
gue identifique el estado de revision vigente y la distribucion.

La identificacién y codificacién de los documentos siguen lo establecido en el Procedimiento de control de
cambios de Documentos.

Solamente se consideran documentos vigentes aquellos que:

a) Son originales impresos.
b) Se encuentran publicados en la Pagina WEB Institucional.

7.4.5Politica de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio cuenta con la capacidad y recursos necesarios, para satisfacer los requerimientos del cliente.

Se incluyen los métodos de ensayo a utilizar publicado por las normas técnicas ASTM.

7.4.6Politica de seleccién y adquisicion de servic  i0S y suministros

El laboratorio tiene una politica y procedimiento para la seleccién y la compra de los servicios y suministros que
utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos de acero, estableciendo los requisitos a cumplir por los

proveedores.

Existen procedimientos para la compra, la recepcién y el almacenamiento de materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos.

7.4.7Politicas para el procedimiento de Compra, re cepcion y almacenamiento de
reactivos y materiales

Se prohibe utilizar insumos hasta que se apruebe que se ha cumplido con el proceso de recepcion y
almacenamiento, el cual garantiza que ha sido inspeccionada y verificada su calidad.

Para que un insumo sea aprobado el resultado obtenido es conforme durante la realizacion de: inspeccion,
recepcion y la verificacién de la calidad del producto.

El almacenamiento de reactivos y suministros se ubican en el lugar que les ha sido asignado en el laboratorio

El sistema de uso en inventario para el uso de reactivos y suministros sera PEPS (primeras entradas, primeras
salidas).
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Los aspectos a constatarse en el momento de recepcion e inspeccién de insumos son: hombre del producto,
presentacion, estado, clase, especificaciones de compra segin normas ASTM, proveedor, precio y fecha en que
se solicito.

Los reactivos son almacenados segun las especificaciones del fabricante, tomando en consideracion los
criterios de seguridad.

7.4.8Politica de resolucidon de quejas
Mantener los registros de todas las quejas recibidas de los clientes.

Establecer registros de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio, para
gue se resuelvan en un periodo no mayor a 72 horas.

7.4.9Politicas para el procedimiento de Manejo de  trabajo no conforme

Las no conformidades se catalogan como técnicas o del sistema, las técnicas provienen de anomalias en el
trascurso de los trabajos (error del operario, error del calculista, falla del equipo, error en informe final),
detectadas por quejas, auto-inspeccion, supervision o verificacion de los equipos, etc. Las no conformidades del
sistema pueden ser detectadas a través de auditorias internas, revisiones de la administracion, quejas,
sugerencias, otros.

Se activara inmediatamente el procedimiento de accion correctiva cuando la revision de la no conformidad indica
la repeticion del ensayo.

7.4.10Politicas del procedimiento de acciones corr  ectivas
Siempre que sea detectada una no conformidad, se ejecuta el procedimiento de acciones correctivas.

Se realizan tres inspecciones a periodos establecidos para determinar, si la accion es efectiva. Si después de la
segunda verificacion, no muestra tendencia de mejora, reevaluar la accién y volver a plantear una accion.

El seguimiento de las acciones correctivas se efectuara a través de la informacion recopilada en el formato
FOR1-CCM-PG-10 “Formato acciones correctivas”, en el cual se verificara que las acciones hayan sido
ejecutadas en tiempo y forma.

Se designan personas para implementar las acciones correctivas detectadas.

El procedimiento de acciones correctivas comienza con una investigacion para determinar la o las causas raiz
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del problema.
7.4.11Politicas del procedimiento de acciones prev  entivas

Cada una de las &reas tiene la responsabilidad de identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de
no conformidades.

Para toda no conformidad potencial identificada se desarrolla, implementa y realiza el seguimiento de planes de
accion.

7.4.12Politica de Identificacion, coleccion, index  ado, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion de registros técnicos y de calidad

El Laboratorio establece y mantiene los registros legibles y almacenados en instalaciones que provean un
ambiente adecuado para evitar dafos, deterioros, incendios y para prevenir pérdidas. Dichos registros pueden
estar en cualquier medio, ya sean fisicos 6 electrénicos y en forma segura y confidencial para proteger y
respaldar los registros almacenados electrénicamente y para prevenir acceso no autorizado o cambios a estos
registros.

7.4.13Politicas del procedimiento de auditoria int  erna

Es el responsable de la calidad, planifica y organiza las auditorias segln lo establecido en el calendario.

Las auditorias internas registran el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria y las
acciones correctivas que resulten de ellos.

7.4.14Procedimiento de revision por la direccion
La Direcciéon del laboratorio efectia una revision del sistema de gestion y de las actividades de ensayo del
laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los

cambios y mejoras que sean necesarios.
Registrar los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que surjan de ellos.

7.4.15 Procedimiento de capacitacion de personal

El Laboratorio identifica las necesidades de formacién del personal y realiza una calendarizacién durante el afio
que permita capacitar al personal.

Se asegura que el personal que realiza tareas especificas esté calificado sobre la base de una educacion, una
formacion, una experiencia apropiadas y de habilidades demostradas, segun sea requerido.
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7.4.16Politicas para el procedimiento para el mane jo seguro, transporte,
almacenamiento, uso mantenimiento del equipo de me  dicidn

Ningun equipo puede ser sacado de las instalaciones del laboratorio CCM, a menos que la direccién lo autorice.

Siempre que sea posible, tener disponible la siguiente informacién: instrucciones de uso, verificacion,
mantenimiento, calibracion, reparacion y registro de actividades realizadas al equipo

El equipo contiene una etiqueta con el cddigo Unico que lo identifique, ademas de las etiquetas de
mantenimiento y calibracién cuando se requiera.

Cuando el equipo presenta problemas, se deja de utilizar y se coloca la etiqueta “fuera de uso” hasta que se
reacondicione y verifique su buen funcionamiento.

Cualquier persona que identifigue un mal funcionamiento de un equipo, lo reporta al coordinador de laboratorios
y se sigue con lo establecido en el manual del equipo correspondiente.

El uso y mantenimiento del equipo de medicion se lleva a cabo de acuerdo a lo establecido por el fabricante
para mantener las caracteristicas originales del equipo.

7.4.17Politicas para el procedimiento de muestreo

El muestreo, se realiza seleccionando varillas al azar por lote de fabricacion

El laboratorio muestrea tres varillas para ensayo de tension y tres varillas para ensayo de doblado,
aleatoriamente del lote de fabricacion.

Cuando es obligacion del laboratorio realizar el muestreo en un proyecto, no se aceptan muestras tomadas por

terceros, Unicamente se aceptan las muestras tomadas por los inspectores del Laboratorio CCM.

7.4.18Politicas para el procedimiento para el Tran sporte, recepcion, manejo,
proteccion, almacenaje, retencion y/o disposicion f inal de los elementos de ensayo

La carta de cotizacién se firma y sella en sefial de aceptacion por parte del cliente.

Durante la recepcion de las muestras, el cliente llena una hoja de solicitud de ensayo o en su defecto entregar
una carta de solicitud de ensayo

El encargado de area llena un formato de control de orden de trabajo durante la recepcion de las muestras.

Se almacenan por seis meses en un estante, el desperdicio dejado por las muestras después del ensayo, a la
espera de ser desalojadas del laboratorio, segiin ordenes por parte de la direccion.
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7.4.19Politicas para el procedimiento para el cont rol de calidad para monitorear la
validez de los ensayos

El técnico que realiza el ensayo llena a mano la hoja de toma de datos para el ensayo

El técnico entrega al ingeniero para su revision: la informacion digitada en la hoja de ensayo, la hoja de toma de
datos y la carta de solicitud de ensayo del cliente.

El ingeniero realiza una inspeccién visual de las muestras,
El ingeniero revisa si el método de ensayo se aplica correctamente

Las correcciones al informe, se marcan con lapicero de color diferente al negro y se registran el nimero de
correcciones encontradas por cada técnico.
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8.0rganigrama

Se presenta el organigrama del laboratorio y se encuentran delimitados los puestos que intervienen en el area
de aceros

Junta Directiva

Direccién de
Laboratorio

Ingenieros de
Laboratorio

S —

Secretaria

Coordinador

Encargado del Area
de Asfalto

Encargado del Area Inspectores de
de Suelos y P

Agregados Campo

Encargado del Area

Encargado del Area
de Acero

de Concreto

Encargado de
Perforacion Liviana

Encargado de
Perforacion Pesada

Asistente 1 Asistente 2 Asistente 3 Motorista Asistente 1 Asistente 2 Asistente 3
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9.Responsabilidad y autoridad del personal

9.1Direccion del laboratorio

Administrar el Laboratorio, llevar el control de las diferentes &reas, tomar las diferentes decisiones
financieras, y reportar a la Direccion General.

Establecer y difundir la politica y los objetivos de la Calidad, motivando al personal para su
cumplimiento.

Aprobar el manual del sistema de Gestion de Calidad y los procedimientos

Revisar y presentar para la aprobacion del presupuesto anual del laboratorio CCM a efectos de
obtener los recursos necesarios para asegurar la calidad de los ensayos de laboratorio, asi como
gestionar y asignar los recursos humanos y técnicos necesarios

Definir y aprobar los perfiles de puestos, participar en su seleccion y asignar responsabilidades
Supervisar y evaluar el desempefio de todo el personal.

Autorizar las compras

Realizar las revisiones del Sistema de Gestién de Calidad

Aprobar el plan anual de auditorias internas, capacitacion, mantenimiento y calibracién de equipos
Verificar que se cumplan con los procedimientos apropiados para realizar las calibraciones de los
equipos, asi como el cumplimiento con la programacion para dicho fin, de modo que se asegure que
las calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI).

Asegurar que se cumpla con el procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas
las calibraciones

Verificar la informacién contenida en los certificados de calibraciéon de manera que se cumplan con los
requisitos de presentacion

9.2Responsable de la Calidad

Controlar los documentos y registros del sistema de la calidad.

Mantener la lista maestra de los procedimientos del Sistema de Gestién de Calidad.

Analizar las fortalezas y debilidades del sistema y proponer a la Direccion acciones para la mejora
continua del mismo

Elaborar y revisar periédicamente el Manual de Gestién de Calidad y los Procedimientos Generales
Elaborar e implementar un sistema para obtener informacién de retorno de los clientes y utilizar la
informacion obtenida para mejorar el sistema de gestion de calidad

Preparar el programa de auditorias y los informes de revision por la Direccion

Seleccionar junto a la Direccién los auditores internos.

Coordinar auditorias, verificar su ejecucién, informar los resultados a los integrantes de la
organizacion.

Generar acciones que surjan de los hallazgos de auditorias y verificar su ejecucion.

Controlar el cumplimiento de acciones derivadas de las no conformidades de los ensayos, las quejas
de los clientes, acciones correctivas y preventivas
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Realizar reuniones con los integrantes de las diversas areas del Laboratorio para promover la
participacion y la mejora continua del SGC

Atender a los auditores externos y generar acciones correctivas surgidas de los informes de auditorias
externas de acreditacion o certificacion. Verificar su ejecucion y eficacia

Asistir al personal de los diversos sectores en la interpretacion de los requisitos de las normas de
referencia.

Participar de la Revisién por la Direccién del Sistema de Gestion

9.3Comité de Calidad

Analizar el funcionamiento del Sistema de Gestién de la Calidad, sus fortalezas y debilidades y
asesorar a la Direccidn en acciones tendientes a la mejora continua del mismo.

Detectar problemas recurrentes vinculados a la implementacién o mantenimiento del Sistema en las
distintas areas. Proponer soluciones armonizadas.

Identificar tareas y proyectos para la mejora de la calidad.

9.4Ingenieria de Laboratorio

Recomendar y asistir a la Direccion.

Revisar los ensayos

Realizar el control de calidad de los ensayos dentro de su alcance para dar seguimiento a su validez y
evitar consignar resultados incorrectos

Verificar que se cumplan con los métodos de ensayo y procedimientos apropiados para todos los
ensayos dentro de su alcance, incluido el muestreo

Verificar la informacion contenida en los informes de ensayo de manera que se cumpla con los
requisitos de presentacion.

Proponer a la Direccion las acciones correctivas y preventivas que considere necesarias.

Informar a la Direccion sobre la existencia de la no conformidad

Registrar la no conformidad

Prevenir el uso o entrega no intencional de las no conformidades apegandose al presente
procedimiento y a las disposiciones establecidas en la documentacién de la operacion y control de su
proceso.

Cuando el tratamiento del ensayo no conforme sea “re-chequeado” o se efectlia una repeticién, se
verifica nuevamente la conformidad del ensayo.

9.5Coordinador de Laboratorio

Coordinar y supervisar las actividades desarrolladas por las diversas areas que componen el
laboratorio.

Gestionar ante la direccion la provision de los recursos necesarios para mantener el Sistema de
Gestion de Calidad

Tomar medidas tendientes a mejorar los servicios prestados y cumplir los objetivos de calidad
Identificar las necesidades de capacitacion y competencia del personal a su cargo
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Verificar que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni la calidad requerida de las
mediciones.

Asegurar que estén disponibles todas las instrucciones para el uso y funcionamiento de todo el equipo
pertinente.

Verificar que se realiza el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin que
funcionan correctamente.

Asegurar que se cumpla con el procedimiento para la manipulacién segura, el transporte, el
almacenamiento y el uso de las muestras de ensayo, patrones y materiales de referencia con el fin de
preservar su integridad.

9.6Secretaria

Responsable de la gestién de compras complementando informacion sobre los proveedores para su
evaluacion,

Pasar la encuesta de satisfaccion de clientes, llevar un registro de cantidad de tiempo de entrega de
resultados y ensayos.

Registro de copias entregadas de los documentos internos y externos del laboratorio.

Atencion a clientes y proveedores

Elaboracion de cotizaciones a clientes

Facturacion a clientes

Cobro a clientes

Recepcion de facturas de proveedores.

Encargada de pago de servicios de agua, energia eléctrica, teléfono.

Reproduccion de fotocopias

Elaboracion de cartas y memorandum

Compra y control de articulos de cafeteria y limpieza.

Solicitud de cotizaciones a proveedores

Apoyo a la Direccion y asistencia administrativa a todas las areas.

9.7Encargado de area

Realizacién de ensayos del area respectiva, calculo de los resultados y preparacion de informes.
Analizar conjuntamente con el responsable de la calidad, el funcionamiento del sistema de calidad de
su area, proponer acciones tendientes a la mejora continua del mismo.

Difundir el contenido de los documentos generales entre todo el personal del &rea.

9.8Asistente de Laboratorio

Realizar su trabajo respetando la politica de calidad en funcién de conseguir los objetivos de la misma.

9.9Encargado de almacenamiento de reactivos
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] Identificar el reactivo con letra legible e indeleble. Separar los reactivos y trasladarlos a un area

especial con el almacenamiento adecuado segun el tipo de reactivo.
9.10Inspector de campo

] Acatar las disposiciones de la direccion incluidas las relacionadas al transporte, recepcién, manejo,
proteccion, almacenaje, retencion y/o disposicién final de los elementos de ensayo.

] Realizacion de ensayos en campo acatando las disposiciones de la norma ISO 17025:2005 asi como
las ASTM correspondientes, calculo de los resultados y envio de muestras y calculos en el momento
oportuno a las oficinas del laboratorio CCM para preparacion de informes.

] Informar a la direccion y al ingeniero de Laboratorio todo lo que suceda en campo a través de
bitdcoras.

9.11Motorista

] Acatar las disposiciones para el transporte, recepcién, manejo, proteccion, almacenaje, retencion y/o
disposicion final de los elementos de ensayo

9.12Encargado de capacitacion
] Apoyar las necesidades de capacitacion técnica en el personal que elabora los ensayos.

] Establecer una calendarizacién para capacitar al personal durante el afio.
] Gestionar la capacitacion al personal nuevo y antiguo, dentro del Laboratorio.

9.13Responsable de Ofertas y Contratos
] Controlar las solicitudes y ofertas del sistema de gestion la calidad.

] Revisar y controlar los cambios en contratos con el cliente.
] Participar de la Revisién por la Direccién del Sistema de Gestion

9.14Encargado de compras

] Revisar y controlar que se cumplan con las especificaciones de los productos 6 servicios.
] Revisar y controlar que se cumpla con la presentacién de todas las cotizaciones y escoger la mas
conveniente.

] Responsable de controlar lo existente en bodega y planificar la adquisicién de reactivos y materiales
9.15Responsable de Almacenamiento digital

] Asegurar que la informacion digital se encuentre almacenada segun el Sistema de Gestion de Calidad.
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10.Estructura Documental

10.1Requisitos de Gestion

10.1.10rganizacion

El Laboratorio CCM forma parte de la Universidad Técnica Salvadorefia, la cual esta legalmente constituida,
segun la escritura de constitucion de fecha 6 de mayo de 1991.

El Laboratorio CCM, tiene como compromiso, la realizaciéon de las actividades de ensayo y de calibracion,
cumpliendo con los requisitos de la Norma Internacional 1SO 17025:2005, de manera que satisfagan las
necesidades de los clientes.

El Laboratorio se compromete a que cada uno de los servicios prestados, sean bajo el sistema de gestion,
incluyendo los que se realizan en sus instalaciones, asi como también los que se realizan en campo.

El Laboratorio CCM forma parte de la Universidad Técnica Salvadorefia, y desarrolla por ende actividades
distintas de las de ensayo o de calibracion, contando por lo cual, con la estructura organizativa bien definida a
través de perfiles de puestos en los cuales se establecen las responsabilidades del personal y del que participa
en las actividades de ensayo o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de
intereses y que no influyan de forma adversa en el cumplimiento de los requisitos de la Norma Internacional ISO
17025:2005.

No se presentan conflictos de interés entre las diversas areas y el Laboratorio. Se cuenta con personal con la
autoridad y los recursos considerados necesarios para cumplir con sus obligaciones, a la vez de identificar la
ocurrencia de desvios del sistema de la calidad o de los procedimientos de ensayo, e iniciar acciones para
prevenir o minimizar tales desvios. Se toman medidas para asegurar que la Direccidn y su personal estén libres
de cualquier presion indebida, interna o externa, comercial, financiera y otras presiones, e influencias que
puedan perjudicar la calidad de su trabajo; Se evita intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la
confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa. Se firma un compromiso de
confidencialidad con el personal del laboratorio.

El Laboratorio cuenta con la siguiente estructura organizativa: Coordinacion, ingenieros, técnicos, perforadores,
auxiliares, los cuales cuentan con independencia, es decir, se encuentran bajo la direccion del Laboratorio con
su propia responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempefiar sus tareas. Velando por la
implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, e identificando la ocurrencia de desvios
del sistema de gestion o de los procedimientos de ensayo o de calibracion, e iniciando acciones destinadas a
prevenir o minimizar dichos desvios.

En el Laboratorio se han definido politicas, también el procedimiento CCM-PG-02 “Proteccion de la informacion
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confidencial y los derechos de propiedad de sus cliente” con el fin de asegurar a los clientes, la confidencialidad
en la informacién y sus derechos de propiedad, incluyendo ademas el procedimiento CCM-PG-01
“Procedimiento para proteger el almacenamiento y transmision electronica de resultados”; que eviten cualquier
actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa.

La Direccién a través de los Ingenieros y la Coordinacion, proveen la adecuada supervisién al personal técnico
encargado de realizar los ensayos y calibraciones, incluidos los que estan en formacién, por personas
familiarizadas con los métodos y procedimientos y con la evaluacion de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones.

La Direccion es responsable de proveer la totalidad de los recursos necesarios que aseguren la calidad de la
operaciones realizadas en el Laboratorio, asi mismo delega a un miembro de la organizacion como el
responsable de la calidad, quien, independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, con CCM-PT-
10 “Procedimiento para el control de calidad para monitorear la validez de los ensayos y las calibraciones
realizadas” tiene definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion
relativo a la calidad seréa implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad tiene acceso
directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio; y
asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la manera en
gue contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestién.

La Direccion ha definido los procesos de comunicacion apropiados considerando la eficacia del sistema de
gestion.

10.1.2Sistema de gestion

La Direccion ha elaborado los documentos CCM-PG-04 “Procedimiento de Control de cambios en los
documentos” para la implementacién del sistema de gestién. Dicha documentacion del sistema se comunicara
al personal pertinente, para lograr el compromiso, y sobre todo su implementacion.

Los elementos que en el Manual de Calidad del Laboratorio se contemplan son: el compromiso de la direccion
del laboratorio con la buena practica profesional y con la calidad de sus ensayos, la declaracion de la direccion
con respecto al tipo de servicio ofrecido, propdsito del sistema de gestién, compromiso que el personal
relacionado con las actividades de ensayo y de calibracién dentro del laboratorio se familiarice con la
documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo; y el compromiso de
la Direccion del Laboratorio en cumplir la Norma Internacional y la mejora continua del sistema de gestién.

La Direccién proporciona evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de
gestiobn y con mejorar continuamente su eficacia, para ello, el comité de la calidad, tiene definida la
responsabilidad y la autoridad para asegurar que el Sistema de la Calidad sea implementado y respetado en
todo momento; y tiene acceso directo al mas alto nivel directivo, el cual toma decisiones sobre la politica y los
recursos del laboratorio. La direccién se asegura que el personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestién. La
Direccién asegura que los procesos de comunicacion establecidos son los apropiados y que la comunicacién se
efectlla considerando la eficacia del sistema de gestion. Se establece, implementa y mantiene un Sistema de la
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Calidad apropiado al alcance de sus actividades. Se documentan sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones con la extension necesaria para asegurar la calidad de los resultados de los
ensayos o calibraciones. La documentacién del sistema es comunicada al personal pertinente, es comprendida,

esta a su disposicion y es implementada.
10.1.3Control de Cambios de Documentos y Registr  0s

Generalidades

Dentro de la estructura organizativa se ha delegado a una persona encargada del control de cambios en los
documentos CCM-PG-04 “Procedimiento de Control de cambios en los documentos” que forman parte del
sistema de gestidn, tales como la reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los métodos de
ensayo o de calibracion, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los

manuales.

Procedimientos

Instrucciones

Registros

Aprobacion y emision de los documentos
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Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio que forman parte del sistema de gestién son
revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emisién. Se ha creado una lista
maestra CCM-PG-03 “Procedimiento o lista maestra de documentos” o un procedimiento equivalente de control
de la documentacion, identificando el estado de revision vigente y la distribuciéon de los documentos del sistema
de gestion, el cual es facilmente accesible con el fin de evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.

Las ediciones autorizadas de los procedimientos definidos estan disponibles en los sitios pertinentes, éstos se
examinan de manera periddica, los documentos catalogados como no validos u obsoletos son retirados
inmediatamente o protegidos del uso indebido, y éstos estan identificados de manera visible y comprensible para
evitar su uso.

Todos los documentos del sistema de gestion generados por el Laboratorio incluyen la fecha de emision o una
identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el nimero total de paginas o una marca que indique
el final del documento, y la o las personas autorizadas a emitirlos.

Cambios a los documentos

La misma persona que realiza la revision original, revisa y aprueba los cambios CCM-PG-04 “Procedimiento de
Control de cambios en los documentos” e identifica las veces que le sea posible, el texto modificado o nuevo
en el documento o en los anexos apropiados.

Las modificaciones estdn claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento revisado se edita
nuevamente tan pronto como sea posible.

Se establecen procedimientos para describir cémo se realizan y controlan las modificaciones de los documentos
conservados en los sistemas informéaticos.

10.1.4 Revision de solicitudes, ofertas y contrato  s.

Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo
o de calibracién a un cliente.

En el Laboratorio se han definido CCM-PG-05 “Procedimientos para la revision de pedidos, ofertas y los
contratos” para la realizacion de ensayos. Los procedimientos definidos han tomado en cuenta que cualquier
diferencia entre el pedido u oferta y el contrato se resuelve antes de iniciar cualquier trabajo y que cada contrato
se acepte tanto para el laboratorio como para el cliente.

Con el fin de eficientizar el sistema de gestidn, la revision del pedido, la oferta y el contrato se realiza de manera
practica, de forma simplificada, tomando en consideracion el efecto de los aspectos financieros, legales y de
programacion del tiempo.

Dentro del proceso de ensayo se establece que las modificaciones significativas en la realizacién de los mismos
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se conserven en los registros de revisiones, asimismo, se registran las conversaciones mantenidas con los
clientes relacionadas con los requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion
del contrato.

El trabajo que el laboratorio subcontrate con otros laboratorios se incluye en las revisiones, por lo que informa al
cliente de cualquier desviaciéon con respecto a dicho contrato. Si un contrato necesita ser modificado después
de haber comenzado el trabajo, el laboratorio repite todo el proceso de revisiéon de contrato y comunica los
cambios a todo el personal afectado.

10.1.5Subcontrataciéon de ensayos

Actualmente el Laboratorio CCM, no realiza subcontrataciones de ensayos en el area de aceros, sin embargo
es probable que en el futuro se pueda incluir este apartado para algunos didmetros de varilla, dentro del
procedimiento de acciones preventivas y correctivas, en el caso que la maquina universal llegara a fallar,

10.1.6Compra de servicios y suministros

La Direccion ha definido un proceso CCM-PG-06 “Procedimiento de Seleccion y adquisicién de servicios y
suministros” para la compra de servicios y suministros, con el propdsito que los ensayos y calibraciones
realizadas no se vean afectadas en su calidad. Existen procedimientos CCM-PG-07 “Procedimiento de Compra,
recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales” para las compras de consumibles de laboratorio que se
necesiten para los ensayos y las calibraciones.

Dentro de las politicas que como laboratorio se han definido son asegurar que los suministros, los reactivos y los
materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones, no se utilicen
hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna otra forma, como por ejemplo, que cumplan
las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos o las
calibraciones concernientes. Por tanto, estos servicios y suministros cumplen con los requisitos especificados, y
mantienen registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

Los formatos utilizados en el proceso de compra contienen datos en donde especifican los servicios y
suministros solicitados, los cuales son revisados y aprobados en cuanto al contenido técnico, antes de ser
liberados para la compra.

Dentro de los procedimientos definidos, el responsable de la compra evalla los proveedores de los productos
consumibles, suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones,
mantiene los registros de dichas evaluaciones y establece una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

10.1.7Servicio al Cliente

Al momento de brindar un servicio, el laboratorio permite al cliente un acceso a las zonas pertinentes del
laboratorio cuando asi se requiera, de igual manera en la preparaciéon, embalaje y despacho de los objetos
sometidos a ensayo o calibracién, que el cliente necesite con fines de verificacion.
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En cada uno de los servicios existe con el cliente buena comunicacién, asesoramiento y consejos de orden
técnico, asi como opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Como laboratorio existe la
responsabilidad de informar al cliente toda demora o desviacién importante en la ejecucion de los ensayos y/o
calibraciones.

Con el objetivo de obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes, se realizan
encuestas de satisfaccion. La informacion que se obtiene se analiza para mejorar el sistema de gestion, las
actividades de ensayo y calibracion y el servicio al cliente.

10.1.8Quejas y Reclamos

Se ha creado la politica y un procedimiento CCM-PG-08 “Procedimiento de Resolucién de quejas” para la
resolucién de las quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Llevando registro de todas las quejas asi
como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.

10.1.9Control de trabajo de ensayos no conformes

El laboratorio cuenta con una politica y procedimiento CCM-PG-09 “Procedimiento de Manejo de trabajo no
conforme” para control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes y se ponen en practica cuando
cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracién, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes.
Cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignan las responsabilidades y las autoridades para la gestién
del trabajo no conforme y se toman las acciones (incluida la detencién del trabajo y la retencién de los informes
de ensayo y certificados de calibracién, seglin sea necesario), se evalle la importancia del trabajo no conforme,
se realiza la correccién inmediatamente a través del procedimiento CCM-PG-10 “Procedimiento de Acciones
correctivas” y se toma una decisién respecto de la aceptabilidad de los trabajos no conformes, si fuera
necesario, se notifica al cliente y se anula el trabajo y se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion
del trabajo.

10.1.10Mejora
El laboratorio mejora continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la

calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones
correctivas, preventivas y la revision por la direccion.

10.1.11Acciones Correctivas y/o Preventivas

Acciones correctivas

El laboratorio ha definido una politica y un procedimiento CCM-PG-10 “Procedimiento de Acciones correctivas”
para la implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios
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de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones técnicas, se designan personas
apropiadamente autorizadas para implementarlas.

Al poner en marcha el procedimiento de acciones correctivas, se comienza con la investigacién para determinar
la o las causas raiz del problema. El laboratorio identifica las acciones correctivas posibles, selecciona e
implementa la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Se documenta e implementa cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de las acciones
correctivas. Se realiza seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas
implementadas.

Acciones preventivas

En el laboratorio se identifican las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades, o acciones
preventivas, CCM-PG-11 “Procedimiento de Acciones preventivas” para desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accién, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y
aprovechar las oportunidades de mejora. La accién preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar
oportunidades de mejora, mas que una reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

10.1.12Control de Registros

Se han establecido procedimientos CCM-PG-12 “Procedimiento de ldentificacion, coleccion, indexado, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicion de registros técnicos y de calidad” para la identificacion,
la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento, la disposicién de los
registros de la calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad incluyen los informes de las auditorias
internas y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas, se
almacenan y conservan en un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se
establece el tiempo de retencién de los registros y se conservan en sitio seguro y en confidencialidad, tomando
en cuenta ademas, la prevencién ante el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros.

En el laboratorio se conservan, por un periodo determinado, los registros de las observaciones originales, los
datos derivados e informacion suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibracién, los
registros del personal y una copia de cada informe de ensayo o certificado de calibraciéon emitido. Los registros
correspondientes a cada ensayo o calibracion contiene la informacion que facilita, la identificacién de los
factores que afectan a la incertidumbre y posibilita que el ensayo o la calibracion sea repetido bajo condiciones
lo mas cercanas posible a las originales. Los registros incluyen la identidad del personal responsable del
muestreo, la realizacién de cada ensayo o calibracion y la verificacion de los resultados.

Los registros técnicos son datos y resultados de la realizacion de los ensayos o calibraciones y que indican si se
alcanzan la calidad o los parametros especificados. Pueden ser planos, especificaciones técnicas, contratos,
hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, graficos de control, informes de
ensayos Yy certificados de calibracion externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacion de los
clientes.
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Las observaciones, los datos y los célculos se registran en el momento de hacerlos y se relacionan con la
operacién en cuestion.

Los errores en los registros, son tachados, y no borrados, hechos ilegibles, ni eliminados y el valor correcto se
escribe al margen. Todas estas alteraciones a los registros se firman o visan por la persona que hace la
correccion. En el caso de los registros guardados electronicamente, se toman medidas similares para evitar
pérdida o cambio de los datos originales.

Auditorias Internas

El laboratorio efectla periédicamente, de acuerdo a la programacion, el procedimiento CCM-PG-13
“Procedimiento de Auditorias internas” de sus actividades para verificar que las operaciones contindan
cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y de la Norma Internacional. El programa de auditoria
interna considera todos los elementos del sistema de gestidn, incluyendo las actividades de ensayo y
calibracion. El responsable de la calidad planifica y organiza las auditorias segun lo establecido en el calendario
y lo solicitado por la direccion. Las auditorias son efectuadas por personal formado y calificado e independiente
de la actividad a ser auditada.

Cuando los hallazgos de las auditorias, ponen en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de
los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, se toman las acciones correctivas oportunas
y si las investigaciones revelan que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, se notifica por
escrito a los clientes.

Se registran los hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos. Las actividades de la
auditoria de seguimiento verifican y registran la implementacién y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Revisiones por la Direccion

La Direccién del laboratorio efectia periédicamente, de acuerdo al calendario y procedimiento predeterminado,
una revision CCM-PG-14 “Procedimiento de Revision por la direccion” del sistema de gestion y de las
actividades de ensayo o calibracion del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente
adecuados y eficaces, se introducen los cambios 0 mejoras necesarios.

La revision toma en cuenta los elementos siguientes: La adecuacion de las politicas y los procedimientos; los
informes del personal directivo y de supervisién; el resultado de las auditorias internas recientes; las acciones
correctivas y preventivas; las evaluaciones por organismos externos; todo cambio en el trabajo efectuado; la
retroalimentacion de los clientes; las quejas; las recomendaciones para la mejora; otros factores pertinentes,
tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formacion del personal.

El sistema de planificacion del laboratorio, incluye las metas, los objetivos y los planes de accion para el afio
venidero, ademas se incluyen los plazos en que seran realizados. Se registran los hallazgos de las revisiones y
las acciones que surjan de ellos.
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10.2Requisitos Técnicos

El laboratorio CCM, toma en cuenta los factores que determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos y de
las calibraciones al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracion, en la formacién y la
calificacion del personal, asi como en la seleccion y la calibracién de los equipos utilizados: factores humanos,
instalaciones y condiciones ambientales, métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacién de los métodos,
equipos, trazabilidad de las mediciones, muestreo, manipulacion de los items de ensayo y de calibracién.

10.2.1Competencias del personal

Se asegura la competencia de todo el personal que opera equipos especificos, realiza ensayos o calibraciones,
se evallan los resultados. Cuando se emplea personal en formacion, se provee una supervision apropiada.

El personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de ensayo, tiene:
apropiadas calificaciones, la formacién, la experiencia y un conocimiento suficiente del ensayo. Ademas posee
un conocimiento de la tecnologia utilizada, un conocimiento de los requisitos generales expresados en la
legislacién y las normas, una comprension de la importancia de las posibles desviaciones encontradas.

El laboratorio tiene una politica y procedimientos CCM-PT-01 “Procedimiento de Capacitacién de personal”, para
identificar las necesidades de formacion del personal, ademas de poseer un programa de formacion.

Cuando utiliza personal técnico y de apoyo clave, el personal es supervisado, verifica que sea competente, y que
trabaja de acuerdo con el sistema de gestion.

El laboratorio mantiene actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de
apoyo clave, involucrado en los ensayos o las calibraciones.

Estan definidos los miembros especificos del personal autorizados para realizar tipos particulares de muestreos,
ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, para dar opiniones e
interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio mantiene registros de las
autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la
formacion, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado.

10.2.2Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio se asegura que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la calidad
requerida de las mediciones. Se encuentran documentados los requisitos técnicos para las instalaciones y las
condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de los ensayos y de las calibraciones.

Existe una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realizan actividades incompatibles como lo son:
aceros, concreto, suelos y asfaltos. También se toman medidas para prevenir la contaminacién cruzada.

Se controla el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones.
Ademas se toman medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio.
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10.2.3Métodos de ensayo y validacion de métodos

El laboratorio aplica métodos de ensayo y procedimientos de las normas ASTM, los cuales son apropiados para
todos los ensayos o las calibraciones dentro del alcance. Debido a que ASTM es un organismo oficial, no se
requiere la validacion de los métodos de ensayo. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar. Realizado a través del procedimiento CCM-PT-09
“Procedimiento para el Transporte, recepcién, manejo, proteccion, almacenaje, retencion y/o disposicion final de
los elementos de ensayo.”

El laboratorio tiene las instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, para la
manipulacion y la preparacion de los items a ensayar.

Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia se mantienen actualizados y estan facilmente
disponibles para el personal.

El laboratorio posee procedimientos documentados para el muestreo, la manipulacién y el transporte.

Para la determinacion del desempefio de un método se usa: calibracion utilizando patrones secundarios de
referencia, cuando un cliente lo solicita se realiza comparaciones interlaboratorios. Las células de carga que se
utilizan para la calibracion son patrones secundarios de medicion.

El laboratorio realiza sus propias calibraciones, por lo que posee y aplica un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones. Ademas se realizan
estimaciones de la incertidumbre basadas en un conocimiento del desempefio del método y en el alcance de la
medicién, de la experiencia adquirida y de los datos de validacién anteriores.

Los célculos y la transferencia de los datos estan sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una
manera sistematica.

Cuando se usan computadoras 0 equipos automatizados para captar, procesatr, registrar, informar, almacenar o
recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio se asegura de que: el software esta
documentado con el detalle suficiente y se encuentra validado, por lo que es adecuado para el uso; se
establecen e implementan procedimientos CCM-PG-01 “Procedimiento para proteger el almacenamiento y
transmision electrénica de resultados” para proteger los datos; se incluye la integridad y la confidencialidad de la
entrada o recopilacion de los datos, su almacenamiento, transmisiébn y procesamiento; se realiza el
mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de que funcionan adecuadamente y que
los mismos se encuentran con las condiciones ambientales y de operacién necesarias para preservar la
integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

10.2.4 Plan de Mantenimiento de Equipos

El laboratorio esta provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicién y el ensayo, requeridos para la
correcta ejecucion de los ensayos o de las calibraciones, para lograr la exactitud requerida y para cumplir con
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las especificaciones pertinentes para los ensayos o las calibraciones concernientes (incluido el muestreo, la
preparacion de los items de ensayo o de calibracion, el procesamiento y analisis de los datos de ensayo o de
calibracion). Se establecen programas de calibracién para las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio
un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) se calibra o verifica con el fin de asegurar que responde a las
exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes.

Los equipos son operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo)
estan disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

Se establecen registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante para la
realizacion de los ensayos o las calibraciones.

El laboratorio tiene el procedimiento CCM-PT-04 “Procedimiento para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento, uso mantenimiento del equipo de medicién” con el fin de asegurar el funcionamiento correcto
y de prevenir la contaminacioén o el deterioro.

Los equipos que han sido sometidos a una sobrecarga 0 a un uso inadecuado, que den resultados dudosos, o
se haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, son puestos fuera de
servicio. Se rotulan y marcan claramente que estéan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya
demostrado por calibracién o ensayo que funcionan correctamente. En los equipos se indica el estado de
calibracion, incluida la fecha en la que fueron calibrados por Ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio
para la préxima calibracion.

Si es necesario, se realizan comprobaciones intermedias con un procedimiento definido para mantener la
confianza en el estado de calibracién de los equipos.

Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio tiene procedimientos
para asegurarse de que las copias (por ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.

Se protegen los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el hardware como el software, contra ajustes que
pudieran invalidar los resultados de los ensayos o de las calibraciones.

10.2.5Trazabilidad de las Mediciones

El laboratorio tiene establecido un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones que tienen un efecto significativo en la
exactitud o en la validez del resultado del ensayo, de la calibracién o del muestreo, son calibrados antes de ser

puestos en servicio.

El programa de calibracion de los equipos esta disefiado y operado de modo que se asegura que las
calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio son trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).
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El laboratorio tiene un programa y un procedimiento para la calibracion de sus patrones de referencia. Los
patrones de referencia estan calibrados por un organismo que provee la trazabilidad. La precisién de estos
patrones esté respaldada por el gobierno aleman a través del prestigioso certificado DKD, segun la norma ISO
376. Los patrones de referencia son calibrados antes y después de cualquier ajuste.

Las células de carga que se utilizan para la calibracion son patrones secundarios de medicién y las calibraciones
son trazables al Sl, se cuenta con células patron que permiten verificar constantemente la precisién de los
equipos de acuerdo con procedimientos y una programacion definida.

El laboratorio tiene procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de los
patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y preservar
su integridad.

10.2.6Muestreo

El laboratorio tiene un plan y el procedimiento CCM-PT-08 “Procedimiento de Muestreo” cuando efectla el
muestreo de materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo
estan disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo. El proceso de muestreo tiene en cuenta los factores
para el control y aseguramiento de la validez de los resultados de ensayo y de calibracion.

El laboratorio tiene procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que
forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo.

Manejo de Muestras

El laboratorio tiene el procedimiento CCM-PT-09 “Procedimiento el Transporte, recepcién, manejo, proteccion,
almacenaje, retencién y/o disposiciéon final de los elementos de ensayo.” incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad de la muestra de ensayo o de calibracion, asi como los intereses del
laboratorio y del cliente.

El laboratorio tiene un sistema para la identificacién de las muestras de ensayo o de calibracion.

Al recibir la muestra para ensayo o calibracion, se registran las anomalias o los desvios en relacién con las
condiciones normales o especificadas, segin se describen en el correspondiente método de ensayo o de
calibracion.

El laboratorio tiene procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el dafio de la
muestra de ensayo o de calibracién durante el almacenamiento, la manipulacién y la preparacion. Se siguen las
instrucciones para la manipulacién provistas con la muestra. Cuando las muestras deban ser almacenadas o
acondicionadas bajo condiciones ambientales especificadas, se realiza el mantenimiento, seguimiento y registro
de estas condiciones. El laboratorio tiene disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la
condicion e integridad de la muestra.
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10.2.7Aseguramiento de la calidad de los resultado s de ensayo

El laboratorio tiene el procedimiento CCM-PT-10 “Procedimiento para el control de calidad para monitorear la
validez de los ensayos Yy las calibraciones realizadas”. Los datos resultantes son registrados en forma tal que se
detectan las tendencias y, cuando es posible, se aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados.

El seguimiento es planificado y revisado e incluye, entre otros, los elementos siguientes:

a) Repeticién de la calibracion de las maquinas que es un control de la calidad interno utilizando patrones
secundarios;

b) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;

c) la repeticion del ensayo o de la calibracion de los informes retenidos.

10.2.8Informe de los resultados

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones efectuados por el laboratorio, son
informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los
métodos de ensayo o de calibracion.

La informacién confidencial proporcionada por el cliente (férmulas, planos, especificaciones técnicas) para
efectuar los ensayos, se toman medidas para resguardar la confidencialidad a través del procedimiento CCM-
PG-02 “Procedimiento para la proteccion de la informacion confidencial y los derechos de propiedad de los
clientes”.

Los resultados son presentados en un informe de ensayo o un certificado de calibracion e incluyen toda la
informacion requerida y necesaria para la interpretacién de los resultados del ensayo o de la calibracién, asi
como toda la informacién requerida por el método utilizado.

Cualquier informaciéon que no forma parte del informe entregado al cliente, esta facilmente disponible en el
laboratorio.

Cuando los informes son transmitidos via electrénica, se toman las medidas necesarias para protegerlos a
través de CCM-PG-01 “Procedimiento para proteger el almacenamiento y transmisién electrénica de resultados”.

Cada informe de ensayo o certificado de calibracién incluye la siguiente informacién, salvo excepciones
especificadas por la direccion:

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracién”);

b) el nombre y la direccién del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las calibraciones, si fuera
diferente de la direccion del laboratorio;

) una identificacién Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracién (tal como el nUmero de serie) y
en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe de ensayo
o del certificado de calibracién, y una clara identificacion del final del informe de ensayo o del certificado de
calibracion. Se incluye el nUmero de pagina y el numero total de paginas.

d) el nombre y la direccion del cliente;
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e) la identificacién del método utilizado;

f) una descripcion, la condicién y una identificacién no ambigua del o de las muestras ensayadas o calibradas;

g) la fecha de recepcién del o de las muestras sometidas al ensayo o a la calibracién, cuando ésta sea esencial
para la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucién del ensayo o la calibracion;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u otros organismos,
cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicacion de los resultados;

i) los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida, cuando corresponda;

j) el o los nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o las personas que autorizan el
informe de ensayo o el certificado de calibracion;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados sélo estan relacionados con las muestras
ensayadas o calibradas y una declaracion indicando la no reproduccion del informe de ensayo o el certificado de
calibracion, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita del laboratorio.

Los informes de ensayos incluyen, en los casos en que sea necesario para la interpretacion de los resultados de
los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacién sobre condiciones de ensayo
especificas, tales como las condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las
especificaciones;

c) cuando sea aplicable, una declaracién sobre la incertidumbre de medicién estimada; la informacién sobre la
incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion de los
resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte
al cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones;

e) la informacién adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, clientes o grupos de clientes.

Los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, incluyen lo siguiente, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacién inequivoca del material o el producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segun corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretacién de los
resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones,
adiciones o exclusiones de la especificacion concerniente.

Los certificados de calibracion incluyen cuando es necesario para la interpretacion de los resultados de la
calibracion, lo siguiente:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que tengan una
influencia en los resultados de la medicion;

b) la incertidumbre de la medicibn o una declaracién de cumplimiento con una especificacion metrolégica
identificada o con partes de ésta;

c) evidencia de que las mediciones son trazables

Elabora: Reviso: Aprobé:
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El laboratorio registra los resultados de la medicion e incertidumbres asociadas y los mantiene para una posible
referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se tiene en cuenta la incertidumbre de la medicion.

Cuando un instrumento para calibracién ha sido ajustado o reparado, se informan los resultados de la
calibracion antes y después del ajuste o la reparacion, si estuvieran disponibles.

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio coloca por escrito las bases que respaldan las
opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones estan claramente identificadas como tales en un
informe de ensayo.

La presentacion de los informes y de los certificados esta disefiada para responder a cada tipo de ensayo o de
calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretaciéon o mal uso.

Las maodificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de su emisién son
hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluye la
declaracién: “Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracion”), nimero de serie... [u otra
identificacion]”, o una forma equivalente de redaccion.

Cuando es necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibraciébn completo, éste se identifica
univocamente y contiene una referencia al original al que reemplaza.

11.Documentos de Referencia

] ISO IEC 17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion.

. Normas ASTM A370,A615, A706, A36, A496

] ISO 5725-1, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte
1:Principios generales y definiciones

] ISO 5725-2, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 2:

Método basico para la determinacién de la repetibilidad y de la reproducibilidad de un método de
medicién normalizado

] ISO 5725-3, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicibn — Parte
3:Mediciones intermedias de la precisién de un método de medicién normalizado

] ISO 5725-4, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 4:
Métodos basicos para la determinacién de la justeza de un método de medicién normalizado

] ISO 5725-6, Exactitud (veracidad y precision) de los resultados y métodos de medicion — Parte 6:

Utilizacion en la practica de valores de exactitud
ISO 9000:—2005), Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario
ISO 9001:2008, Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos

Elabora: Reviso: Aprobé:

81 of 215



Logo MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD )
Se prohibe la
reproduccion total o
parcial
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE MATERIALES CCM
Cadigo del Manual: No de Versién: 01 Fecha de Revision: Paginacion:
CCM-PG-15 38 de 46 ’

ISO 10012:2003, Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicién
y los equipos de medicion

ISO/IEC 17011, Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad

ISO/IEC 17020, Criterios generales para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos que
realizan la inspeccién

Guia ISO 34, Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia
Guia ISO 35, Certificacion de materiales de referencia — Principios generales y estadisticas

Guia ISO/IEC 58:1993, Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion — Requisitos
generales para la gestién y el reconocimiento

] Guia ISO/IEC 65, Requisitos generales para los organismos que realizan la certificacion de productos
] GUM, Guia para la expresién de la incertidumbre en la medicion, publicada por BIPM, IEC, IFCC, ISO,
" IUPAC, IUPAP y OIML.
] Informacion y documentos sobre la acreditacién de laboratorios, pagina Web de ILAC (Cooperacién
internacional de la acreditacion de laboratorios): www.ilac.org
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Solicitar ensayo icif Ri —» Resultados
Presenta Carta Si Recibir y registrar
documentacion y Revisar resultados Validar resultados
muestra S|
[
Bl
f Y Y v
Llenar Hoja de
lici . "
Solcitud Carta de Solicitud Realizar ensayo Visto Bueno ﬁ:g‘:‘;i ﬁle;':lr
A \Tx l
Hoja de Solicitud Recibir Imprimir resultado
de ensayo
. muestra
E A,
Entrega Informe
documentacion y —! automatico
muestra \Tx NO
y Trasladar
Informe Final | informacion a hoja 4|
\_{x de Excel
Informe Final y Anillar Informe Hoja Electronica
Comprobante  4— " —
Final
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Recibir Informe
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Comprobante
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Entregar Informe
FIN Finaly
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Referencias cruzadas nominales a la Norma 1SO 9001:2008
Tabla A.1 - Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2008

ISO 9001:2008

ISO/IEC 17025

Capitulo 1 Capitulo 1
Capitulo 2 Capitulo 2
Capitulo 3 Capitulo 3
4.1 41,41.1,41.2,41.3,4.1.4,415,42,42.1,422,423,424
4.2.1 4.2.2,4.2.3,4.3.1
4.2.2 4.2.2,4.2.3,42.4
4.2.3 4.3
4.2.4 4.3.1,4.12
5.1 4.2.2,4.2.3
5.1a) 4.1.2,4.1.6
5.1b) 422
5.1¢) 422
5.1d) 4.15
5.1¢) 415
5.2 4.4.1
5.3 4.2.2
5.3a) 4.2.2
5.3 b) 4.2.3
5.3¢) 4.2.2
5.3d) 4.2.2
5.3e) 4.2.2
5.4.1 4.2.2¢)
5.4.2 42.1
5.4.2 a) 421
5.4.2 b) 42.1
5.5.1 4.1.5a), f), h)
55.2 4.1.51)
5.5.2 a) 4.151)
5.5.2b) 4.11.1
5.5.2¢) 4.2.4
5.5.3 4.1.6
5.6.1 4.15
5.6.2 4.15
5.6.3 4.15
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ISO/IEC 17025:2005

1ISO 9001:2008

ISO/IEC 17025

6.1a) 4.10

6.1 b) 4.4.1,47,54.2,54.3,54.4,510.1
6.2.1 5.2.1

6.2.2 ) 5.2.2,5.5.3

6.2.2 b) 5.21,5.2.2

6.2.2 c) 5.2.2

6.2.2 d) 4.1.5Kk)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3.1a) 4.1.3,4.12.1.2,4.12.1.3,5.3
6.3.1b) 4.12.1.4,5.4.7.2,55,5.6

6.3.1¢) 4.6,5.5.6,5.6.3.4, 5.8, 5.10

6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.5

7.1 5.1

7.1a) 4.2.2

7.1b) 4.15a),4.2.1,4.2.3

7.1c¢) 5.4,5.9

7.1d) 4.1,54,59

7.2.1 441,442, 443 444, 445, 54,509,510
7.2.2 441,442, 443 444, 445, 54,509,510
7.2.3 442 444,45 47, 4.8

7.3 5,5.4,59

7.4.1 46.1,4.6.2,4.6.4

7.4.2 4.6.3

7.4.3 4.6.2

7.5.1 5.1,5.2,5.4,5.5,5.6,5.7, 5.8, 5.9
7.5.2 5.2.5,5.4.2,54.5

7.5.3 5.8.2

7.5.4 4.15¢),5.8

7.5.5 4.6.1,4.12,5.8,5.10

7.6 5.4,5.5

8.1 4.10,5.4,5.9

8.2.1 4.10

8.2.2 4.11.5,4.14

8.2.3 4.11.5,4.14,5.9

8.2.4 45,46,49, 552, 559, 5.8,58.3,5.8.4,5.9
8.3 4.9

8.4 4.10,5.9

8.5.1 4.10, 4.12

8.5.2 4.11,4.12

8.5.3 4.9, 411,412

Elaboro: Reviso: Aprobé:

90 of 215




Capitulo 5 PROCEDIMIENTOS CLAVES

Con la presentacion de los procedimientos claves, se cumple parcialmente el nivel Il de documentacién del
sistema de calidad para el Laboratorio CCM.

hanmal de
Calidad

Define y caracteriza al sistema de calidad,
fundamentalmente a través de la politica de calidad

PROCEDIMIENTOS

Establecen qué se hace para cumplir con la calidad: qué se
Hace, con qué se hace, quién lo hace, cuando lo hac e y dénde lo hace

Establecen cémo se ejecutan los procedimientos

Generados durante la
ejecucidn de los procesos

Dichos procedimientos de gestion y técnicos junto al manual de calidad se enumeran, a continuacion:

91 of 215



No DOCUMENTO Cédigo Revisado Cédigo de Formatos Observaciones
Procedimiento para proteger el
1 almacenamiento y transmisién CCM-PG-01 FOR1-CCM-PG-01
electronica de resultados.
Procedimiento para la proteccion de la)
2 informacion confidencial y los CCM-PG-02 FOR1-CCM-PG-02
derechos de propiedad de los clientes
3 Procedimiento o lista maestra de COM-PG-03 FORL-CCM-PG-03
documentos
4 | Procedimiento de Control de cambios | o pg g4 FORL-CCM-PG-04 FOR2-CCM-PG-04 | FOR3-CCM-PG-04 | FOR4-CCM-PG-04
en los documentos
5 | Procedimiento de Revision de CCM-PG-05 FOR1-CCM-PG-05 FOR2-CCM-PG-05 | FOR3-CCM-PG-05
solicitudes, ofertas y contratos
6 | Procedimiento de Seleccion y CCM-PG-06 FORL-CCM-PG-06 FOR2-CCM-PG-06 | FOR3-CCM-PG-06
adquisicion de servicios y suministros
Procedimiento de Compra, recepcion
7 y almacenamiento de reactivos y CCM-PG-07 FOR1-CCM-PG-07 FOR2-CCM-PG-07 | FOR3-CCM-PG-07
materiales
8 Procedimiento dg Resolucion de CCM-PG-08 FORL-CCM-PG-08
quejas
9 Procedimiento de Manejo de trabajo CCM-PG-09 FORL-CCM-PG-09
no conforme
10 Procedimiento qe Acciones COM-PG-10 FORL-CCM-PG-10
correctivas
1 Procedimiento (_1e Acciones COM-PG-11 FORL-CCM-PG-11
preventivas
Procedimiento de Identificacion,
coleccion, indexado, acceso, archivo
12 | almacenamiento, mantenimiento y CCM-PG-12 FOR1-CCM-PG-12
disposicion de registros técnicos y de
calidad
13 | Procedimiento de Auditorias internas CCM-PG-13 FOR1-CCM-PG-13 FOR2-CCM-PG-13 | FOR3-CCM-PG-13 | FOR4-CCM-PG-13 |FOR5-CCM-PG-13|
1 Procedlmlemp de ‘R”ewswn por la COM-PG-14 FORL-CCM-PG-14
direccion
15 Procedimiento de Capacitacion de COM-PT-0L FORL-CCM-PT-01
personal
No aplica porque
los métodos de
- o ensayo del alcance
16 Procedlmlemq de Validacion de COM-PT-02 de la tesis son
métodos
desarrollados en
base a las Normas
ASTM
- Se omite por
17 Procedlmlemo‘ de Calculo de la CCM-PT-03 motivos de
incertidumbre N -
confidencialidad
Procedimiento para el manejo seguro,
1| transporte, amacenamiento, uso CCM-PT-04 FORL-CCM-PT-04 FOR2-CCM-PT-04 | FOR3-CCM-PT-04 | FOR4-CCM-PT-04 [ FORS-CCM-PT-04| FORG-CCM-PT-04
mantenimiento del equipo de
medicion.
- I, Se omite por
19 Procedlmlem;) Tj? Eallbracu)n de CCM-PT-05 motivs de
auip confidencialidad
- S Se omite por
2 Procedimiento para callbraglon de CCM-PT-06 motivos de
patrones de referencia N "
confidencialidad
Procedimiento para el manejo, Se omite por
21 | transporte, almacenaje y uso seguro CCM-PT-07 motivos de
de patrones y materiales de referencial confidencialidad
22 Procedimiento de Muestreo CCM-PT-08 FOR1-CCM-PT-08
Procedimiento el Transporte,
23 [ fecepcion manejo, proteccion, CCM-PT-09 FORL-CCM-PT-09 FOR2-CCM-PT-09
almacenaje, retencion y/o disposicion
final de los elementos de ensayo
Procedimiento para el control de
24 calidad para monltorearv la va]ldez de COM-PT-10 FORL-CCM-PT-10
los ensayos y las calibraciones
realizadas
25 Manual de Calidad CCM-PG-15
Procedimiento de los ensayos Se omite por
26 incluidos en el alcance de la CCM-PT-11 motivos de

acreditacion

confidencialidad
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Procedimiento para proteger el

Logo de resultados .

MATERIALES (CCM)

almacenamiento y la transmision electrénica

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE

Identificacion:
CCM-PG-01

Revisién: 0

Inicio de vigencia:

Procedimiento para proteger el almacenamiento y la
transmision electrénica de resultados.

LABORATORIOS CONTROL DE CALIDAD DE

MATERIALES
CCM
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almacenamiento y la transmision electrénica
de resultados .

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
MATERIALES (CCM)

Identificacion:
CCM-PG-01

Revisién: 0

Inicio de vigencia:

INDICE

OBJETO
ALCANCE
REFERENCIA
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Identificacion:
CCM-PG-01

Procedimiento para proteger el .
almacenamiento y la transmision electrénica Revision: 0

Logo de resultados .
LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE Inicio de vigencia:
MATERIALES (CCM)
1. Objeto

En este procedimiento se establecen los criterios y métodos para garantizar la confidencialidad
en la informacién y los derechos de propiedad de los clientes, asi como la proteccion del
almacenamiento y transmision electronica de resultados.

2. Alcance

Este documento afecta a todas las acciones de resguardo de informacién y transmisién
electrénica, efectuadas por personal del area de aceros, especificamente en los siguientes
ensayos segun normas ASTM que forman parte del Sistema de Gestion de la Calidad:
*» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.
= Ensayo a tensién en probetas de acero-carbono estructurales, segun ASTM A 36.
= Ensayo a traccién y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
seguin ASTM A 496.

3. Referencia

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibraciéon”

4. Definiciones

« Confidencialidad: es la propiedad de la informacién, por la que se garantiza que esta
accesible Unicamente a personal autorizado a acceder a dicha informacién. La
proteccion de datos y de informacion intercambiada entre un emisor y uno o mas
destinatarios frente a terceros.

« Almacenamiento: En este término genérico se agrupan dispositivos y software
dedicados al archivo de datos e informacion.

e Transmision: se refiere a la posibilidad de difundir un mensaje desde un punto emisor
hacia el punto del receptor.

* Respaldo de informacion: es la copia total o parcial de informacién importante del
disco duro, CDs, bases de datos u otro medio de almacenamiento. Esta copia de

respaldo debe ser guardada en algun otro sistema de almacenamiento masivo, como
pueden ser discos duros, CDs, DVDs, memoria USB.

5. Responsabilidades

5.1La Direccion del laboratorio

Péagina 3de 5
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Identificacion:
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MATERIALES (CCM)

Logo

L] Garantizar la confidencialidad de la informacién y los derechos de propiedad de los
clientes a través del convenio de confidencialidad.

5.2Responsable de la Calidad

= Elaborar el procedimiento que asegure la protecciéon de la informacion confidencial y
los derechos de propiedad de los clientes y transmision electronica de los resultados.

5.3Responsable de Almacenamiento digital

= Asegurar que la informacién se encuentre almacenada de acuerdo al sistema de
gestion de calidad.

5.4 Secretaria

L] Resguardar los archivos que contienen las carpetas de clientes en condiciones
adecuadas.

6. Ejecucion

Para los resultados obtenidos a través de la realizacién de ensayos en la maquina universal,
las pruebas automatizadas, procesos, registros, reportes, almacenamiento o recuperaciéon de
datos, el laboratorio debe asegurar lo siguiente:

» Latransferencia de calculos y datos sujetos a verificaciones

= Eldesarrollo de software validado

= Los procedimientos que protejan la integridad de los datos

= El control de cambios

= Las copias de respaldo

La confidencialidad de los datos ser4 garantizada a través de la firma de convenio de
confidencialidad, documento en el que se detalla la responsabilidad de los clientes como del
laboratorio mismo en la ejecucion de los ensayos.

6.1Datos a remitir

Los resultados seran remitidos de acuerdo a requerimientos del cliente, y por autorizaciéon del
Director.

6.2 Almacenamiento de los resultados

Los resultados obtenidos en cada uno de los ensayos realizados son almacenados en dos
formas:

a) Fisico: deberan existir carpetas ordenadas alfabéticamente por cliente en las que se
archivaran los informes finales. Dichos archivos estan resguardados por la secretaria
quien mantendra las carpetas en su poder durante tres afios, posterior a esta fecha
debera remitirlos a la bodega de documentacion.

b) Electrénico: los registros digitales de los ensayos, de igual manera, se mantendran por
medio digital rotulando las carpetas por cliente. Es indispensable la realizacion de
copias de respaldo de la informacion cada semana, de manera que garanticen la
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Revisién: 0

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE

)

Inicio de vigencia:

seguridad y el histérico de cada uno de los clientes del Laboratorio. Las terminales
deben estar en red con copias de respaldo en el servidor
Es necesario mantener actualizados los antivirus y ejecutarlos cada vez que se utilicen
dispositivos externos como memoria USB, CD’s, etc, para evitar la infecciéon por virus

en las computadoras.

6.3Medios de transmision

7. Aprobacién y revision

Se definen diferentes formas para transmitir la informacion preliminar al cliente: fax y teléfono
con la autorizacién otorgada por la Direccion.

En ocasiones se utiliza también la transmision de los datos via electronica, por la seguridad
qgue conlleva la utilizacién de este medio, la facilidad en la entrega de la informacion y la
universalidad a través del internet.

Los resultados son enviados a los clientes a través de medios protegidos en formato PDF, de
tal manera que garanticen que no exista la manipulacién en el resultado obtenido.

El responsable de transmitir la informacién por correo electrénico debe verificar minimo dos
veces que no haya errores al digitar el correo del cliente, con copia a la Direccion de todos los
correos enviados.

Documento Cddigo Tlemp_o de Responsable
archivo
. Responsable de
For.mato para alme}cenamlento FOR1-CCM-PG-01 3 afios almacenamiento
de informacién digital digital

8. Formatos y Anexos

ANEXO A
“Formato para almacenamiento de informacion digital” FOR1-CCM-PG-01
2 Nombre de la
Numero de
Documento Fecha de respaldo persona que
computador .
realizo el respaldo
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MATERIALES (CCM)
1. Objeto

En este procedimiento se establecen los criterios y métodos para

informacién confidencial y los derechos de propiedad de los clientes.

2. Alcance

la proteccion de la

Este documento afecta a todas las acciones para proteger los datos con respecto a la
integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilacién de los datos, efectuadas por
personal del area de aceros, especificamente en los siguientes ensayos segun normas ASTM
que forman parte del Sistema de Gestién de la Calidad:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, seguin ASTM A 706.

= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencia

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion”

4. Definiciones

e Almacenamiento: En este término genérico se agrupan dispositivos y software
dedicados al archivo de datos e informacion.

5. Responsabilidades

5.1La Direccién del laboratorio

" Trasmitir el compromiso de confidencialidad a todo el personal del laboratorio.

5.2Responsable de Almacenamiento de informacion

" Asegurar que la informacion confidencial de los clientes se encuentre almacenada
segun este procedimiento.
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LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
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6. Ejecucion

Dentro del contrato del personal de laboratorio se encuentra un compromiso de
confidencialidad, en que se hace constar la voluntad y obligacién de cada miembro del
personal para guardar secreto profesional con respecto a las actividades que realiza y la
informacion del cliente.

El laboratorio CCM garantiza la independencia de los clientes debido a que no forma parte de
otra organizacion con intereses cruzados, ademas el personal no tiene ninguna presion
comercial, financiera ni de otra indole que pudiera afectar la calidad de los ensayos, el
laboratorio se desliga de cualquier vinculo entre la remuneracion de sus empleados y la
cantidad / resultados de los ensayos.

El laboratorio CCM tiene un compromiso inquebrantable con sus clientes y demas grupos de
interés, asi como con el cumplimiento de las exigencias de las autoridades reglamentarias,
organismos de acreditacion y/o certificacion

6.1 Proteccion de lainformacién confidencial de los clientes.

Se encuentran diferenciadas las areas de acceso publico y las areas de acceso restringido,
para proteger la integridad y la confidencialidad del material que se manipula en dicha area. Si
un cliente tiene acceso a un area restringida, debe hacerse acompafiar por un miembro del
personal del laboratorio CCM.

La informacion confidencial de los clientes (planos, especificaciones técnicas, formulas, etc.) se
encuentra almacenada en un area de acceso restringido y/o se coloca una clave de acceso al
archivo de la informacion que se almacena en computadora, la clave solo es conocida por el
personal autorizado para acceder a la informacion del cliente.

Los informes de ensayo se encuentran almacenados en areas de acceso restringido y bajo
llave en horas fuera de oficina, la cual es guardada por la direccion.

Los informes son entregados Unicamente al peticionario.

Todo el personal debe firmar un compromiso de confidencialidad y comprender las acciones
legales que se pueden emprender si se incumple con dicho compromiso.

7. Aprobacion y revision

Tiempo de

Documento Cadigo :
archivo

Responsable

Responsable de
FOR1-CCM-PG-02 5 afios almacenamiento
de informacion

Formato para almacenamiento
de informacién confidencial
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8. Formatos y Anexos

“Formato para almacenamiento de informacién confidencial” FOR1-CCM-PG-02

Namero de
Fecha de .
. . Tipo de computador Nombre del
Cliente ingreso de

informacién Documento en que es responsable

almacenado
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1. Objeto

Establecer la identificacion de toda la documentacion a ser utilizada por el Laboratorio CCM,
dentro del sistema de gestion de calidad.

2. Alcance

Este documento afecta a todos los registros que forman parte del Sistema de Gestion de la
Calidad en el area de aceros en los siguientes ensayos:
= Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
= Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segun ASTM A 496.

3. Referencia

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

« Lista Maestra: Listado que contiene informacion relativa a documentos que incluye
informacién como titulos de documentos, estados de revisiones y cédigos de
documentos.

« Documento: Un documento es el testimonio material de un hecho o acto realizado en
el ejercicio de sus funciones por instituciones o personas.

5. Responsabilidades

5.1La Direccion del laboratorio

= Se encarga de aprobar los documentos que se encuentra en la lista maestra.
5.2Responsable de la Calidad

= Resguardar y controlar el listado que contiene el detalle de documentos de gestion y

técnicos
= Codificar la documentacién de los documentos que se encuentran dentro de la lista
maestra.
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6. Ejecucion

La persona que elabora un documento debe solicitar al Encargado de Calidad la numeracion
correspondiente ya que es él quien administra la totalidad de documentos del Sistema de
Calidad.

La Lista Maestra de Documentos Controlados debe mantenerse fisica 6 electronicamente.

Los documentos controlados deben estar disponibles e identificados en la Lista Maestra. Esta
lista debe contener la distribucién de los documentos, codificacién, elaboracién, revision,
aprobacion, estado de revisidn y nimero de copias a ser utilizados por el sistema de gestion.
Ademas deben mantenerse en el lugar designado, y que los documentos obsoletos sean
removidos de los puntos de emisién y uso.

La custodia de la documentacion de la lista maestra es de entera responsabilidad del
encargado de calidad.

7. Aprobacién y revision

Documento Cédigo Tlemp_o de Responsable
archivo
Formato de lista maestra de FOR1-CCM-PG-03 5 afios Respon.sable de
documentos calidad

8. Formatos y Anexos

ANEXO A
“Formato para lista maestra de documentos” FOR1-CCM-PG-03

Elaboré Reviso Aprobo Estado
Documento | Cédigo de N®de
g Nombre | Fecha | Nombre | Fecha | Nombre | Fecha | revision | Copias

vigente
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Logo Revision: O
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1. Objeto

Definir las directrices de control de documentos y control de cambios para asegurar que los
documentos internos y externos del Sistema de Calidad generados por el Laboratorio CCM, se
preparen, revisen, aprueben, publiquen, distribuyan y administren de acuerdo a lo especificado
en este procedimiento.

2. Alcance

Este procedimiento aplicara a todos los documentos en el area de aceros, especificamente en
los siguientes ensayos segun normas ASTM que forman parte del Sistema de Gestion de la
Calidad:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a tracciéon y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones
¢ Documento: Informacién y su medio de soporte (video, fotos, cd, hojas impresas, etc,.)

e Aprobacion de documentos: etapa dentro del procedimiento en la cual se determina
la adecuacion y aceptacion de los documentos.

e Documento externo: Documento generado fuera de los limites del Sistema
Administrativo; por ejemplo, un documento regulatorio que esta referido en un
Procedimiento o Instruccion de Trabajo.

e Manual de calidad: es el documento que describe en forma genérica el Sistema de
Calidad establecido. En él se define la Politica de Calidad del Departamento de ensayo
de Acero

e Politicas: Es un plan permanente que proporciona guias generales para canalizar el
pensamiento administrativo en direcciones especificas.

e Procedimientos: documentos de gestion y técnicos que describen en forma general
gue se hace para asegurar y controlar la calidad del servicio.

e Formatos: es un conjunto de las caracteristicas técnicas y de presentacién de un texto,
objeto o documento en distintos ambitos.
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e Instrucciones: se le llama instruccion a un conjunto de documentos especificos que
estan generalmente relacionados con el proceso productivo de una empresa donde se
especifica al detalle como se realiza una actividad. La instruccién de trabajo la realiza
una sola persona o rol, es mas detallada que un procedimiento, puede ser que el
procedimiento indique el “que” mientras que la instruccion indique el “como”.

e Anexos: Utilizados para mostrar graficos, escaneados, formatos de registros,
esquemas, tablas y otros que estan relacionados con algun otro documento que le da
origen.

5. Responsabilidades

5.1La Direccion del laboratorio
" Aprobar el manual del sistema de Gestidon de Calidad, procedimientos y formatos
" Aprobar la emision y cambios de los documentos
" Resguardar los documentos externos

5. 2Responsab|e de la Calidad
Controlar los documentos y registros del sistema de la calidad, segin codificacién
asignada previamente.

" Modificar y distribuir los documentos de Sistema de Gestion de Calidad

" Verificar que las revisiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentren
disponibles en los puntos de uso

" Elaborar y revisar periddicamente para identificar los documentos no validos u
obsoletos y retirarlos de los puntos de uso.

" Verificar que los documentos sean legibles y de facil identificacion.

6. Ejecucion

6.1Elaboracién

Antes de su emision, los documentos distribuidos entre el personal como parte del sistema de
la calidad deberan ser revisados y aprobados para el uso del personal autorizado.
Periédicamente se identifica el estado de revisién vigente y la distribucion de los documentos
del sistema de la calidad, los cuales son facilmente accesibles, con el fin de evitar el uso de
documentos no validos u obsoletos.

La elaboracion de todos los procedimientos y los formatos de registros de trabajo se realizan
de acuerdo a lo especificado en los procedimientos emanados de la Direccion.

Los documentos elaborados para el Sistema de Gestion de Calidad, tienen en el encabezado
una identificacion, el nombre del procedimiento, codigo, N° de revision, inicio de vigencia y en
el pie de pagina la numeracién de paginas, el total de ellas y los cargos que elaboran, revisan y
aprueban el documento.

La identificacion de cada documento es Unica y se realiza de la siguiente forma:

Los procedimientos se identifican como las iniciales del Laboratorio (CCM), seguida de la letra
“P” que significa la palabra “Procedimiento”, enseguida de la letra “G” (Gestion) o “T” (Técnico)
y finalmente el correlativo del procedimiento, ejemplo:

=  Procedimiento de Control de Cambios en los Documentos CCM-PG-04
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La identificacion de los formatos de registros, cuentan con la siguiente nomenclatura:

Inicia con las letras FOR de la palabra “Formato” seguido del numeral 1 la cual indica la
correlatividad del formato, se identifican como las iniciales del Laboratorio (CCM), seguida de
la letra “P” que significa la palabra “Procedimiento”, enseguida de la letra “G” (Gestion) o “T”
(Técnico) y finalmente el correlativo del procedimiento, ejemplo:

= Formato de distribucién del manual de calidad” FOR1-CCM-PG-04
La persona que elabora un documento debe solicitar al Responsable de Calidad la numeracién

correspondiente ya que es quien administra la totalidad de los documentos del Sistema de
Calidad.

6.2Aprobaciéon y Revisiéon

Se elaboran, revisan y se aprueban los documentos elaborados, con el fin que cumpla el
Sistema de Gestion de Calidad, de acuerdo a la siguiente tabla:

Tipo de documento Elaboracion Revision Aprobacion
Manual de Calidad Encargado de Encargado de Director del
calidad Calidad Laboratorio

Procedimientos de Quién designe la Encargado de Director de
gestion y técnicos direccién Calidad Laboratorio
Formatos Quién designe la Encargado de Director de
direccion Calidad Laboratorio

Instrucciones Quién designe la Encargado de Director de
direccion Calidad Laboratorio

En la elaboracion, revision y aprobacion, los responsables de dichas tareas deben firmar todas
las paginas del documento. Una vez aprobado el documento, esta en vigencia y se denomina
documento publicado.

El Responsable de Calidad mantiene una lista maestra de los procedimientos del sistema de
calidad, procedimientos de metodologias, procedimientos de control de calidad y los formatos
donde se especifica nombre del documento, version vigente y distribucién. Este listado se
encuentra en la oficina del responsable de calidad en carpeta rotulada “Lista Maestra de
Documentos del Sistema de Calidad” FOR3-CCM-PG-04 y es actualizado anualmente.

6.3Asegurarse que la version este disponible en los puntos de uso

Las ediciones autorizadas de los documentos correspondientes estan disponibles en todos los
sitios en los que se llevan a cabo las operaciones de ensayo, esenciales para el efectivo
funcionamiento del area.

Los documentos controlados son colocados a disposicion del personal autorizado, y los que se
requieren ser distribuidos debe estamparse la leyenda “COPIA CONTROLADA”".

Si existiere por alguna razén necesidad de una copia de cualquiera de los documentos siempre
que la Direccién del Laboratorio lo autorice se entregara un duplicado.

6.4Cambios en los documentos
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Los documentos son examinados periédicamente y, cuando sea necesario, se modifican y se
asegura la adecuacion y el cumplimiento continuo con los requisitos aplicables.

En el caso de realizar cambios en los documentos, ya sea por reemplazo o adicion al
documento, indicando con letra negrita para destacar los cambios efectuados.

Si lo que se modifica es el titulo del documento no se realiza indicacién alguna.

Los cambios efectuados en los documentos son revisados y aprobados por los mismos cargos
que realizaron la revision y aprobacion original.

La informacion de respaldo sobre la cual estd basada la revision y aprobacion, es mantenida
por la Direccion del laboratorio.

Cuando se realizan modificaciones se registran en “Lista Maestra de Documentos del Sistema
de Calidad” FOR3-CCM-PG-04.

Durante el uso de los documentos se permite realizar modificaciones manualmente con tinta
roja, las cuales son marcadas claramente, firmadas con las iniciales del profesional a cargo del
laboratorio y fechadas. Esto es realizado en todas las copias distribuidas. La publicacion de la
nueva version del documento se realiza anualmente.

Las adiciones realizadas en documentos digitales se realizan marcando los cambios en letra
negrita y se tienen carpetas por afio y tipo de documento.

Las omisiones realizadas en los documentos digitales se realizan a través de tachaduras en las
palabras o frases, y se tienen carpetas por afio y tipo de documento

6.5Control de Obsoletos

Los documentos obsoletos o no vélidos deben ser retirados prontamente de todos los puntos
de emision y uso. Estos documentos retenidos por motivos legales o de preservacion del
conocimiento son adecuadamente marcados en color rojo que dice “DOCUMENTO
OBSOLETOQO". Estos documentos pueden ser guardados como memoria histérica por el
responsable de la calidad, se mantiene una copia de los documentos obsoletos separadamente
de los demas documentos y se ordenan en carpetas.

6.6 Generacién de Copias Controladas y No Controladas
6.6.1 Copias Controladas

Los responsables de las distintas areas del laboratorio podran generar copias controladas de
los documentos publicados. La distribucion del Manual de Calidad se registra en el formato de
“Distribucion del Manual de Calidad” FOR1-CCM-PG-04

Estas copias seran distribuidas a aquellas personas integrantes del laboratorio del cual éste es
responsable.

Al enviar una nueva versiéon o el nuevo documento se utiliza el formato, “Acuse recibo de
documentacién” FOR2-CCM-PG-04 que debe acompafiar a los procedimientos internos para
que el destinatario consigne su firma, fecha de recepcion y deje constancia de la devolucién de
la version anterior en el caso que exista, como constancia de recepcion.

El acuse recibo es archivado por el usuario que generd dicha copia, responsable de la
destruccion de la version anterior.

Cada destinatario es responsable de su copia. En caso de hacer fotocopias de este documento
debe sefalarse como “Copias no controladas”. Quien emite una copia controlada es
responsable de la actualizacion de la misma. Al emitir una copia controlada se le coloca en
color rojo sefializado asi:

COPIA CONTROLADA
Identificaciéon documento:
Firma:

Fecha:
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6.6.2 Copias No Controladas

Los usuarios que tienen acceso a los documentos publicados pueden generar copias impresas,
no controladas para ser entregadas para conocimiento o divulgacién a quien ellos consideren
oportuno entregar y de las cuales no se garantiza su actualizacion. Se debe estampar de color
rojo la palabra “COPIA NO CONTROLADA"

6.7Documentos externos

La administracion, el manejo, la custodia y el archivo de los documentos externos (normas
ASTM, manuales de equipos, legislacion aplicable, etc.) es competencia de la direccion. Los
interesados en consultar dichos documentos deberan solicitar autorizacion previa a la
direccion.

Estos documentos externos se encuentran identificados en una lista, se deben marcar los que
cambian en el tiempo.

El control de ellos, se tiene al momento de su ingreso al sistema mediante la colocacién de
sello por parte de la direccion con la siguiente informacién.

DOCUMENTOS EXTERNOS
N° de ingreso documentos:
Version:

Firma:

Fecha:

7. Documentacion y archivo

Documento Cddigo T|emp_0 de Responsable
archivo
Formato de distribucion del FOR1-CCM-PG-04 - .
. 5 afios De Calidad

manual de calidad
Formato de acuse recibo de FOR2-CCM-PG-04 - .

P 5 afios De Calidad
documentacion
Lista Maestra de Documentos | FOR3-CCM-PG-04 10 afios De Calidad
del Sistema de Calidad

8. Formatos y anexos

ANEXO A

“Formato de distribucion del manual de calidad” FOR1-CCM-PG-04

Fecha de entrega del N de la version del
9 Destinatario Copia N° Manual de Calidad
Manual de Calidad
entregado
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ANEXO B

“Formato de acuse recibo de documentacion” FOR2-CCM-PG-04

Fecha de recepcion
Documento

Nombre y Cédigo
documento recibido

N° de la version
Documento devuelto

Firma quien recibe y
devuelve documentos

ANEXO C
“Formato de Lista Maestra de Documentos del Sistema de Calidad” FOR3-CCM-PG-04
Elabor6 Revis6 Aprobé Estado
Documento | Cddigo de N® de
99 | Nombre | Fecha | Nombre | Fecha | Nombre | Fecha | revisién Copias
vigente
ANEXO D

“Formato de documentos no validos u obsoletos” FOR4-CCM-PG-04

Documento

Fecha de revisién

Edicién vigente

Version obsoleta
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1. Objeto

Establecer los procedimientos adecuados por el Laboratorio para la revisién de solicitudes,
ofertas, contratos con sus clientes, para garantizar que los requisitos son revisados y
entendidos por ambas partes, antes de ofrecer cualquier servicio.

2. Alcance

Entre los requisitos a revisar se incluyen los métodos de ensayo, garantizdndose que es capaz
de cubrir las expectativas del cliente del area de aceros, especificamente en los siguientes
ensayos segun normas ASTM:

*» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.

= Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.

= Ensayo a tensién en probetas de acero-carbono estructurales, segun ASTM A 36.

= Ensayo a traccién y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segun ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

4. Definiciones

* Contrato: es definido como un acuerdo privado, oral o escrito, entre partes que se
obligan sobre materia o cosa determinada

« Revision de oferta: en este momento se establecen con detalle el alcance técnico y
financiero del servicio a ofrecer al cliente.

* Revision de contrato: en esta etapa se establecen con detalle el compromiso de
ambas partes para la ejecucion del trabajo.
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5. Responsabilidades

5.1 La Direccion del laboratorio
L] Revisar las solicitudes, ofertas y contratos
L] Autorizar las solicitudes, ofertas y contratos
= Autorizar los cambios en los contratos con el cliente

5.2 Responsable de Ofertas y Contratos
L] Elaborar las solicitudes y ofertas
L] Controlar las solicitudes y ofertas
L] Revisar y controlar los cambios en contratos con el cliente.

6. Ejecucion
6.1Elaboracion

Referente a la revisién de la solicitud de la oferta y del contrato debe ser realizada en una
forma eficiente y préactica por el personal técnico correspondiente y determinar si se cuenta con
los recursos tecnolégicos y el personal con la destreza y experiencia, para ejecutar el trabajo y
satisfacer al cliente.

La oferta presentada al cliente debe revisarse con detalle, por el personal respectivo,
considerarse los aspectos técnicos, financieros y legales vigentes, esta debera emitirse en
original la cual se entregard al cliente y una copia en el archivo del Laboratorio, la cual debera
sellarse con la leyenda de “COPIA CONTROLADA"

Se deben mantener registros de las cotizaciones entregadas a los clientes y de las revisiones
de los documentos, incluyendo cualquier cambio significativo en los mismos, con el documento
en el encabezado

Un contrato debe ser un documento escrito en donde se detallan los derechos y obligaciones
de ambas partes y proveer a un cliente con servicios de pruebas de ensayo. Dicho contrato al
igual que la oferta debera emitirse en original (Cliente) y copia (Laboratorio). Tanto el original y
copia deberd firmarse y sellarse en original. En la copia debe estamparse el sello de “COPIA”.

Debera informarse al cliente sobre cualquier cambio realizado en el contrato, debido a que si
un contrato necesita ser modificado después de que el trabajo ha comenzado, el mismo
proceso de revision del contrato debe ser repetido y cualquier modificacion debe ser
comunicada a todo el personal involucrado.
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6.2 Aprobacion y Revision

Se revisa y se aprueba la solicitud, oferta y contrato elaborado, con el fin que cumpla el
Sistema de Gestién de Calidad, de acuerdo a la siguiente tabla:

Tipo de Elaboracion Revision Aprobacién
documento

Solicitud Cliente Director de Laboratorio Director de

Laboratorio

Oferta Encargado de ofertas | Director de Laboratorio Director de

y contratos Laboratorio

Contrato Abogado o quien la Director de Laboratorio Director de

direccion designe Laboratorio

En la revisién y aprobacion, los responsables de dichas tareas deben firmar y sellar el
documento.

6.3 Asegurarse gue las solicitudes, ofertas y contr  atos estén disponible
para las personas autorizadas

Los documentos revisados son sellados y archivados, estos deben estar a disposicion del
personal autorizado.

6.4 Cambios en los contratos

En el caso de realizar cambios en el contrato por reemplazo, se indican con letra color rojo para
destacar los cambios efectuados en los contratos, los cuales son revisados y aprobados por las
mismas personas que realizaron la revision y aprobacién original.

En los contratos en que se realicen modificaciones manualmente, las cuales son marcadas
claramente, firmadas por el profesional a cargo del laboratorio y fechadas. Esto es realizado en
la copia correspondiente. La nueva version del contrato se debe comunicar al cliente
inmediatamente.

6.5 Generaciéon de Copias Controladas

Los responsables de la elaboracion de ofertas y contratos del laboratorio podran generar
copias controladas de los mismos.

Estas copias fisicas de solicitudes de ofertas y contratos seran archivas por afio, en orden
correlativo en las instalaciones del Laboratorio.

COPIA CONTROLADA
Identificacion documento:
Firma:

Fecha:
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ANEXO A

“Formato de revision de solicitud” FOR1-CCM-PG-05

7. Documentacion y archivo
Documento Cadigo Tlemp_o e Responsable
archivo
Formato de revision de FOR1-CCM-PG-05 ~ Encargado de ofertas
- 3 afios
solicitud y contratos
Formato de revision de FOR2-CCM-PG-05 ~ Encargado de ofertas
3 afios
oferta y contratos
Formato de revision de FOR3-CCM-PG-05 ~ Encargado de ofertas
3 afios
contrato y contratos
8. Formatos y anexos

Fecha de revisién N°correlativo de Nombre del | Responsable de la .
i - . L Observaciones
de solicitud solicitud cliente revision
ANEXO B

“Formato de revision de oferta” FOR2-CCM-PG-05

Fecha de revisién N°correlativo de Nombre del | Responsable de la .
. .. Observaciones
de oferta oferta cliente revision
ANEXO C

“Formato de revision de contrato” FOR3-CCM-PG-05

Fecha de revisién N°correlativo de Nombre del | Responsable de la :
. . Observaciones
de contrato contrato cliente revision
Péagina 6 de 6
Elaboro Reviso Aprobo

120 of 215



Procedimiento de Seleccion y adquisicion
de servicios y suministros

Logo

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
MATERIALES (CCM)

Identificacion:
CCM-PG-06

Revision: 0

Inicio de vigencia:

Procedimiento de Seleccién y adquisicion de servicios

y suministros

LABORATORIOS CONTROL DE CALIDAD DE

MATERIALES
CCM

Péagina 1 de 6

Elaboré Revis6 Aprobo

121 of 215



Logo

Procedimiento de Seleccion y adquisicion
de servicios y suministros

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
MATERIALES (CCM)

Identificacion:
CCM-PG-06

Revision: 0

Inicio de vigencia:

INDICE

OBJETO
ALCANCE
REFERENCIAS
DEFINICIONES

o > w DR

RESPONSABILIDADES
5.1 La Direccion del laboratorio
5.2 Encargado de compras
5.3 Coordinador del laboratorio
5.4 Secretaria

6. EJECUCION
6.2 Elaboracién
6.3 Aprobacion y Revision

7. DOCUMENTACION Y ARCHIVO
8. FORMATOS Y ANEXOS

o o o~ bd BADOWOWW W W W W

Péagina 2 de 6

Elaboré

Revis6 Aprobo

122 of 215



. . Ly Identificacion:
Procedimiento de Seleccion y adquisicion | ~~mipc-06

de servicios y suministros

Revision: 0
Logo

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Inicio de vigencia:
MATERIALES (CCM)

1. Objeto

Definir las politicas y procedimientos para la seleccion, compra de servicios, suministros, y
materiales consumibles para garantizar la calidad en la realizacion de las pruebas de ensayos.

2. Alcance

Verificar que los servicios y suministros que ofrecen los proveedores, cumplan con las
especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos
segun normas ASTM:

= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.

» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.

*» Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.

» Ensayo a traccién y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Servicios: es definido como un acuerdo privado, oral o escrito, entre partes que se
obligan sobre materia determinada.

e Suministro: Abastecimiento de materiales que se considera necesario para realizar las
pruebas de ensayo.

5. Responsabilidades
5.1 La Direccién del laboratorio

. Autorizar la adquisicion de bienes o servicios necesarios para la realizacion de los
ensayos.
= Autorizacién y firma de orden de compra a proveedores.

5.2 Encargado de compras

" Revisar y controlar que se cumplan con las especificaciones de los productos 6
servicios.
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. Revisar y controlar que se cumpla con la presentacion de todas las cotizaciones y
escoger la mas conveniente.

5.3 Coordinador del laboratorio
= Identificar las necesidades de servicios y suministros.
= Solicitar requerimiento de compra de servicios y suministros

5.4 Secretaria
" Realizar cotizaciones, enviar érdenes de compra por fax 6 correo electrénico.
" Custodia de documentacion de seleccion y adquisiciéon de servicios y suministros

6. Ejecucion

6.2 Elaboracién

Antes de proceder a la adquisicion de un servicio o suministro, el Laboratorio debera establecer
las especificaciones que debera cumplir el proveedor y posteriormente verificar por parte del
personal técnico, el cumplimiento con las mismas, antes de su utilizacién o puesta en servicio.
Esto incluye la evaluacion de los proveedores, que afecten a la calidad de los ensayos
debiendo elaborar una lista de los proveedores aprobados.

Para la seleccion y adquisicion de servicios, suministros, serd necesario obtener al menos tres
cotizaciones con las mismas especificaciones (servicio 6 producto, marca, precio, tiempos de
entrega al Laboratorio), las cuales serviran para hacer un consolidado, comparar y escoger la
que resulte mas adecuada.

Después de escoger al proveedor y la documentacion requerida en regla, se procede a
elaborar la orden de compra, esta debera emitirse en orden correlativo para llevar control de las
ordenes de compra generadas, la cual debera firmar la Direccion del Laboratorio en sefial de
aprobacion.

Posteriormente, la secretaria enviara la orden de compra al proveedor, via fax 6 correo
electronico 6 entrega fisica, para que éste pueda despachar el producto 6 servicio al
Laboratorio. Dicha orden de compra sirve al proveedor para respaldar la solicitud del servicio y
suministro por parte del Laboratorio.

La copia de orden de compra se archiva en el Laboratorio, la cual posteriormente servira para
comparar lo solicitado con lo facturado por el proveedor.

En el momento que el proveedor entrega el servicio o suministro al Laboratorio, debera
entregar la factura acompafiada de la orden de compra que se le brindé para que este
programe el pago correspondiente.

En la adquisicion de reactivos para la elaboracion de ensayos es necesario remitirse al
procedimiento CCM-PG-07
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6.3 Aprobacion y Revisidn

Se aprueba la cotizacién, previo a la revision correspondiente, con el fin que cumpla el Sistema
de Gestion de Calidad, de acuerdo a la siguiente tabla:

Tipo de documento Elaboracion Revision Aprobacion
Consolidado de | Secretaria Encargado de compra | Director de Laboratorio
cotizacién
Orden de compra Secretaria Encargado de compra | Director de Laboratorio
Lista de proveedores | Encargado de | Encargado de compra | Director de Laboratorio
autorizados compra

En la revisién y aprobacion, los responsables de dichas tareas deben firmar y sellar el
documento.

7. Documentacion y archivo

Documento Cddigo T|emp_o o Responsable
archivo

Lista de proveedores FOR1-CCM-PG-06 5 afios Secretaria
autorizados

. Encargado de
Formato de consolidado de FOR2-CCM-PG-06 5 afios compra
proveedores

FOR3-CCM-PG-06 . Encargado de

Formato de orden de compra 5 afios compra

8. Formatos y anexos
ANEXO A

“Formato de autorizacion de proveedores” FOR1-CCM-PG-06

R . e o Estado Aprobado/ No
N° correlativo Nombre del proveedor Posee certificaciéon aprobado
ANEXO B
“Formato de consolidado de proveedores” FOR2-CCM-PG-06
Proveedor “A” Proveedor “B” Proveedor “c”
Espe.c[flce'lcmnes del Precio Precio Precio
servicio 6 producto
Estado de
aprobacion / No
aprobacion
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ANEXO C

“Formato de orden de compra” FOR3-CCM-PG-06

Facturar a nombre de:

Cant.

Unidad de Medida Descripcién

Precio
Unitario

Total

Valor en letras:

Formay plazo de pago:

Se pagara el 100% del pago indicado contra entrega de producto o servicio
aprobado en la recepcion y verificacion de la calidad del mismo

NOTA: El provedor se compromete a entregar el producto o servicio de acuerdo a lo
especificado,
Conducta de Negocios de Laboratorios CCM, y para constancia de lo anterior firma

y manifiesta que conoce perfectamente los Principios de

este documento. Elaborado
Proveedor Aprobado
Direcci6n | Teléfono de proveedor Fax del proveedor
del
proveedor
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1. Objeto

Definir la metodologia utilizada en el laboratorio CCM para la compra, recepcion y
almacenamiento de reactivos y materiales que cumplan las especificaciones establecidas para
mantener la calidad de los ensayos

2. Alcance

Este procedimiento aplicara a todo reactivo y material a comprar, recibir y almacenar en el area
de aceros en los siguientes ensayos segun normas ASTM:
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad.

e Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada o cualquier otra solucién no deseable.

e Reactivo: Un reactivo es, en quimica, toda sustancia que interactla con otra (también
reactivo) en una reaccién quimica que da lugar a otras sustancias de propiedades,
caracteristicas y conformaciéon distinta, denominadas productos de reaccion o
simplemente productos.

e Elemento Quimico: El término elemento quimico hace referencia a una clase de
atomos, todos ellos con el mismo ndmero de protones en su nucleo. Aunque, por
tradicion, se puede definir elemento quimico como aquella sustancia que no puede ser
descompuesta, mediante una reaccion quimica, en otras mas simples.

5. Responsabilidades

5.1 La Direccién
. Aprobar mediante su firma el contenido de la Orden de compra
" Asignar los recursos necesarios

5.2 Coordinador del laboratorio
" Identificar y solicitar necesidades de compra
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5.3 Encargado de compras
. Responsable de controlar lo existente en bodega y planificar la adquisicion de
reactivos y materiales

5.4 Encargado de almacenamiento de reactivos
= Identificar el reactivo con letra legible e indeleble. Separar los reactivos y trasladarlos
a un area especial con el almacenamiento adecuado segun el tipo de reactivo.

5.5 Secretaria
" Realizar cotizaciones, enviar érdenes de compra por fax.

6. Ejecucion
6.1. Compra.

El coordinador del Laboratorio y técnicos solicitan al encargado de compras los reactivos y
materiales necesarios para realizar los ensayos y actividades relacionadas. El encargado de
compras retira lo solicitado desde la bodega y lo entrega a quién hizo el pedido.

El encargado de compras es el responsable de controlar lo existente en bodega y planificar la
adquisicion de reactivos y materiales, con una antelacién que asegure que los ensayos y
actividades relacionadas no seran interrumpidos. Para lo cual se debe llenar un formato para
el control de inventarios de productos en el laboratorio FOR2-CCM-PG-07

El proceso de compras esta conformado por todas las actividades de la compra en si, desde la
definicion de las especificaciones hasta la evaluacién del servicio, esto es:

« La definicion de las especificaciones: cada equipo y material debe tener especificaciones de
acuerdo a la calidad requerida para la actividad. Se llega a un acuerdo de calidad con el
proveedor en el que se fijan los términos comerciales y se establecen las especificaciones
técnicas del producto

e La solicitud de la compra a diferentes proveedores de acuerdo con las especificaciones
correspondientes

« La solicitud de al menos tres cotizaciones con los precios de los equipos y materiales por
parte de la secretaria.

e La evaluacion de las cotizaciones basadas en: calidad del producto, caducidad, forma de
pago, modalidad de entrega (periodicidad y lugar).

El encargado de compras registra en la “Orden de compra”, las especificaciones técnicas del o
los productos solicitados.

La Orden de compra es revisada y aprobada por la Direccion, quien es la responsable de
asignar los recursos necesarios

La direccién aprueba mediante su firma el contenido de la Orden de compra

El encargado de compras contacta al proveedor y la secretaria es la encargada de enviar la
Orden de compra por fax.

Luego se realiza la recepcion, la autorizacion del pago, el pago mismo y la evaluacion del
servicio.

6.2. Recepcion

Es el procedimiento critico de decidir si se acepta o se rechaza el lote.

Se aplica el sistema de inspeccion por parte del encargado de compras, la inspeccion no
mejora la calidad de los productos, sino que separa los productos buenos de los defectuosos,
evitando que estos Ultimas pasen al inventario del laboratorio.

El sistema de inspeccion implica:
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« Definir las caracteristicas que se deben evaluar

« Determinar el tipo de inspeccidn, o sea el nimero de unidades para evaluar.

« Establecer las pruebas o mediciones que deben ser realizadas por personal idéneo, con los
equipos e instrumentos apropiados y debidamente calibrados, con materiales verificados y
siguiendo los métodos convenidos.

« Decidir si se acepta o se rechaza el lote.

La inspeccion sera total, es decir, verificando cada producto, no se inspeccionara por muestreo.
La inspeccion por muestreo conlleva el riesgo de que el responsable tome una decisién
equivocada, al rechazar un lote bueno o aceptar un lote deficiente.

El formato de control comercial y de servicio FOR1-CCM-PG-07, facilita el seguimiento de la
calidad del producto, ademas permite estudiar la evolucion del precio en el tiempo y los
aspectos del servicio. Con este formulario se puede establece el control y evaluacion en el
tiempo de los productos recibidos en cuanto a entrega (completa y a tiempo) y calidad,
conociendo el nimero de lotes defectuosos o no aceptados. Es de mucha utilidad para realizar
la evaluacién del proveedor.

6.3. Almacenamiento

Almacenamiento para los materiales: Los materiales seran inventariados segin FOR2-CCM-
PG-07 “Formato para el control de productos en el laboratorio” y almacenados en bodegas
destinadas para tal fin que cumplan con los elementos siguientes:

« “Lo que entra primero, primero sale”, lo que permitira evitar el envejecimiento innecesario de
un producto.

e La adecuaciéon de un area que facilite la manipulacién de los productos: estructura fisica
adecuada, condiciones de almacenamiento y otros puntos fundamentales en la conservacion
de materiales tales como pisos, paredes, techos, estanterias, temperatura, humedad e
iluminacion.

« El control de las fechas de vencimiento de los productos perecederos. En caso de producirse
el vencimiento, debe estar definida la manera de disponer de ese producto.

« La definicion de areas restringidas, sea para productos en cuarentena o rechazados.

« El control (eliminacion) de roedores, animales e insectos que puedan deteriorar y contaminar
los productos.

* Una adecuada ventilacion, circulacion de aire e iluminacion.

« La disposicion conveniente de los productos para facilitar su identificacion.

« El control especial de productos peligrosos (explosivos, inflamables, contaminantes, etc.).

« Las condiciones ambientales requeridas para los productos peligrosos.

Almacenamiento para los reactivos: Identificar el reactivo con letra legible e indeleble. Separar
los reactivos y trasladarlos a un area especial conocida e identificada para estos fines,
separandolos de areas de riesgos. Cada producto debe especificarse en el formato de control
de reactivos FOR3-CCM-PG-07 debido a los riesgos especificos y los requerimientos de
seguridad y salud.

7. Documentacion y Archivo
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Documento Cadigo Tiemplo el Responsable
archivo
Formato de Control Comercial | FOR1-CCM-PG-07 5 afios Encargado de
y de Servicio compras
Formato para el control de FOR2-CCM-PG-07 ~ Encargado de
. 5 afios
productos en el laboratorio compras
Formato de Control de FOR3-CCM-PG-07 i Encargado _ de
5 afios almacenamiento

Reactivos

de reactivos

8. Formatos y Anexos

ANEXO A

“Formato de Control Comercial y de Servicio” FOR1-CCM-PG-07

Proveedor Producto
Fecha Orden Cantidad Entrega Precio Documentacién Lote Comentarios
de Pedida | Recibida Atraso Unitario Pendiente aceptado
compra ) siono
A
tiempo
*)
ANEXO B

“Formato para el control de productos en el laboratorio” FOR2-CCM-PG-07

Fecha

Orden de
Compra No

Cantidad

Concepto

Existencia

Donde concepto abarca:
Entrada

Salida
Consignacion
Préstamo
Descarte
Rechazo

ouprwdE
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ANEXO C
“Formato de Control de Reactivos” FOR3-CCM-PG-07
Reactivo Cantidad Precio Existencia | Clasificacion | Equipo de | Primeros
de Peligro proteccién Auxilios
a utilizar
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1. Objeto

Elaborar una politica y un procedimiento para la resolucién de las quejas recibidas por parte de los
clientes cuando exista no conformidad con el servicio de ensayo que presta el Laboratorio.

2. Alcance

Mantener los registros de todas las quejas recibidas de los clientes, asi como de las investigaciones
y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio, para los siguientes ensayos:

= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.

» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.

» Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.

= Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Resolucién: es el método utilizado para resolver problema por la no conformidad del
cliente en cuanto al servicio de ensayo elaborado.

e Quejas: Manifestacion verbal o escrita sobre el incumplimiento de compromisos del
Laboratorio.

e Reclamos: Es la expresion de insatisfaccion referida a la prestacion de un servicio o la
deficiente atencidon de una autoridad publica.

5. Responsabilidades

5.1La Direccién del laboratorio

" Tomar la decision de las acciones correctivas a realizarse para subsanar las quejas
de los clientes.

5.2Responsable de la Calidad

" Registrar y controlar las quejas recibidas por parte del cliente.
" Dar seguimiento a las acciones correctivas de las quejas de clientes
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6. Ejecucidn

6.1Elaboracién

Se deben recopilar las quejas en el formato FOR1-CCM-PG-08 y emprender acciones para
reparar el dafio al cliente. Para ello, se tiene que avocar al procedimiento de acciones
correctivas CCM-PG-10, inmediatamente ante un problema presentado. Las quejas requieren
accion inmediata para satisfacer al cliente.

Un procedimiento de atencion de quejas y reclamos puede manejarse cuando un cliente se
queja, ya sea via telefénica, por escrito, o por medio electrénico, la persona que la recibe,
debe llenar el formato, pasarlo al encargado de calidad de inmediato, quien se contactara con
el cliente para tratar de darle solucion a la queja en el menor tiempo posible, luego medir el
grado de satisfaccién de ese cliente con la respuesta brindada por el Laboratorio.

6.2Aprobacion y Revisién

El formulario de quejas y reclamos debe ser autorizado por el encargado de calidad, de
acuerdo a la siguiente tabla:

Tipo de documento Revision Aprobacion
Formulario solicitud de Responsable de calidad Direccion del Laboratorio
quejas

En la revisién y aprobacion, los responsables de dichas tareas deben firmar y sellar el
documento.

7. Documentacion y archivo

Documento Cddigo T|emp.o ol Responsable
archivo
Formato de quejas FOR1-CCM-PG-08 5 afios Resporisable de
8. Formatos y anexos
ANEXO A
“Formato de quejas” FOR1-CCM-PG-08
Fecha de - Fecha de .
N° correlativo No;rlzg:]etedel queja Razor_l de accién ’::\(():rcrleotgiva
queja correctiva
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1. Objeto

Definir los controles y la metodologia utilizada en el laboratorio CCM para tratar el trabajo no
conforme hallado en el sistema de gestidén y requisitos técnicos para evitar su entrega no
intencional.

2. Alcance

Este procedimiento aplicara a toda actividad que genere un ensayo no conforme del area de
aceros, en los siguientes ensayos segin normas ASTM:
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones
e Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad.

e Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada o cualquier otra solucién no deseable.

5. Responsabilidades

5.1 Detector de la no conformidad
= Detectar la no conformidad e informa al responsable del control del trabajo / ensayo no
conforme.

5.2 Responsable del control del trabajo/ensayo no conforme

= Informar a la direccion sobre la existencia de la no conformidad

» Registrar la no conformidad

= Prevenir el uso o entrega no intencional de las no conformidades apegandose al
presente procedimiento y a las disposiciones establecidas en la documentacion de la
operacion y control de su proceso.

= |dentificar los ensayos no conformes en el laboratorio y los cuales les sean Utiles para
el desarrollo y control de sus procesos.

» Cuando el tratamiento del ensayo no conforme sea “re-chequeado” o repeticién se
debera verificar nuevamente la conformidad del ensayo.

5.3 La Direccién
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= Determinar las acciones a tomar.

5.4 Encargado de area
= Aplicar las acciones tomadas para eliminar la no Conformidad

6. Ejecucion
6.1 Deteccibén y registro de no conformidades

Si se encuentra trabajo no conforme evaluar las implicancias de este, realizando las siguientes
actividades:

» Si se detecta a través de un reclamo del cliente registrar este reclamo y aplicar
procedimiento de resolucién de quejas CCM-PG-08, si es necesario se detiene el
trabajo hasta solucionar el problema.

= Sj se detecta a través de verificaciones de control de calidad, evaluar si las no
conformidades encontradas inciden en el resultado final como por Ej. si un equipo esta
fuera de especificacion y no se ha realizado correccion. Solo reanudar su uso cuando
la no conformidad halla sido solucionada, evaluada y verificada que cumple
especificacion.

= Sj un instrumento estd descalibrado, se debe evaluar si las mediciones realizadas
estan fuera de rango de medicion, si esto ocurriera se debe invalidar todas las
mediciones realizadas, detener el trabajo, calibrar el instrumento y realizar nuevamente
las mediciones. Si el problema persiste, se debe rotular y segregar como equipo
descalibrado y enviar a mantenimiento

»= Si durante la verificacion de materiales se encuentra algun producto que no cumple
especificacion o que esté vencido, este producto debe ser eliminado o rotulado que no
cumple especificacion para evitar su uso.

» Si se detecta durante observaciones o supervision del personal, se debe evaluar la
implicancia de la no conformidad, si esta incide en el resultado final, detener el trabajo

» Evaluar las muestras o resultados de muestras involucradas. Reanudar el trabajo solo
cuando la no conformidad esté solucionada. Si se detecta que el problema es de
capacitacion, entrenar al personal en el aspecto no conforme.

» Si se detecta errores en el célculo de resultados se retienen los informes, se revisan y
se corrige el informe. Si este informe llegd al cliente, avisar al cliente del trabajo no
conforme, rescatar el documento y emitir un nuevo informe donde se deje registrado la
referencia al documento original que reemplaza.

= Si el trabajo no conforme es detectado durante la revisién de la direccion, auditoria
interna o externa, registrar el o los hallazgos y evaluar las implicancias del trabajo no
conforme. Si este afecta el resultado final, se debe detener el trabajo, realizar las
mejoras a las no conformidades y luego reanudar el trabajo. Si en la evaluacién se
detecta que desde hace un tiempo se esta comprometiendo resultados analiticos, se
debe natificar al cliente y solicitar la devolucién de los informes ya que no se puede
asegurar dichos resultados.

» Las quejas de cliente se registran en un informe de no conformidad haciendo constar
su naturaleza. Esto se hace con independencia del trato especial que las quejas de
cliente reciben dentro del Sistema de Gestion de la Calidad. Una queja de un cliente
es cualquier situacién en la que un cliente muestra su desagrado con el laboratorio
CCM, con sus servicios, con la atencién al cliente, tiempos de entrega o con un
componente del laboratorio. Las quejas de cliente, las registra el primer miembro de la
organizacion que conoce la existencia de la queja.
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Cualquier no conformidad del ensayo detectada en las verificaciones se describe en un informe
de no conformidad (FOR1-CCM-PG-09), el responsable de rellenar este impreso es la persona
que detecta el problema.

Durante los procesos del laboratorio se verifica el cumplimiento de los requisitos expresados
por el cliente y los propios del Sistema de Gestion de la Calidad y requisitos técnicos. Estos
requisitos afectan tanto a la calidad del ensayo como al cumplimiento de plazos. En todos estos
casos, la deteccion de una desviacion en el cumplimiento de los requisitos se registra en el
formato informe de no conformidad FOR1-CCM-PG-09.

6.2 Comunicacion y control de no conformidades

Las no conformidades detectadas son comunicadas rapidamente a la persona que tiene
autoridad sobre los procesos que generaron o detectaron la no conformidad. Esta
comunicacion se realiza utilizando la via mas adecuada y por escrito, utilizando el referido
modelo.

Después de informar a la Direccién, la no conformidad se comunica al Departamento de
Calidad, quien entonces inicia procesos de seguimiento para controlar su evolucién descrito en
los procedimientos: Acciones correctivas CCM-PG-10y Acciones preventivas CCM-PG-11.

6.3 Ensayos no conformes

El Responsable del control del ensayo no conforme detecta el ensayo que no cumple con las
especificaciones establecidas, esta deteccidon se puede dar en las revisiones efectuadas o por
notificacion del cliente o usuario, debera levantar el registro correspondiente de acuerdo al
formato Registro de No Conformidad.

El responsable del control del ensayo no conforme debera analizar las causas que generaron la
desviacion, asi como proponer las posibles soluciones al problema, ademas, debera notificar a
la direccién sobre la no conformidad registrada asi como el analisis de sus causas, las posibles
soluciones planteadas y las acciones tomadas para la identificacion y control del servicio no
conforme, de acuerdo a una o mas de las siguientes opciones:

* Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada (por ej. Re-chequeos del
ensayo).

« Autorizando su aceptacion por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
« Tomando acciones para impedir su entrega al cliente como originalmente estaba previsto.
Cuando el responsable del area no este autorizado para la toma de las acciones correctivas
necesarias, estas deberan ser dictadas y autorizadas para su aplicacion por su superior o la
funcioén en linea ascendente con la capacidad y autoridad necesarias para dictarlas.

Se deberan mantener registros de la no conformidad, la disposicion del servicio y las acciones
tomadas para su solucion de acuerdo al Procedimiento para el Control de Registros.

El Encargado de area aplica las acciones tomadas para eliminar la no conformidad del ensayo
El Responsable del control del ensayo no conforme verifica que el ensayo cumpla con los
requisitos establecidos para éste e informa a la Direccién sobre la aplicacién de las acciones,
los resultados obtenidos en su caso y la conformidad con los requisitos preliminares,
entregando los registros que demuestren dicha conformidad.

La Direccion libera el servicio, debera mantenerse un registro, la liberacion estara firmada por
el encargado de &rea y la direccién, en caso de no contar el primero con la autoridad necesaria
para la liberacion y en caso de ser requerido por el cliente. La Direccion determina las acciones
necesarias para evitar el uso inicial previsto del ensayo no conforme, recopila la informacion
referente a las acciones tomadas respecto al servicio no conforme, mantiene los registros de la
no conformidad, las acciones tomadas y las verificaciones posteriores efectuadas para su
liberacion.
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7. Documentacién y Archivo

Documento Cddigo T|emp.0 dle Responsable
archivo
Control de
Informe de No Conformidad FOR1-CCM-PG-09 5 afios Trabajo no
conforme

8. Formatos y Anexos

ANEXO A

“Formato de Informe de No Conformidad” FOR1-CCM-PG-09

Informe de No Conformidad

Fecha:

Area:

Descripcion de no conformidad registrada:

Acciones

a) Re-ensayo
b) Liberacion
c) Desecho

Descripcion de la Metodologia y
Acciones de Control

Registré No Conformidad:

Responsable de aplicar acciones:

Firma responsable de Verificacion:

Firma encargado de Area:

1. Fecha: Fecha de registro del producto o servicio no conforme.
2. Area: El area en que se detecto el producto o servicio no conforme.
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3. Descripcion: Descripcion detallada de la no conformidad o incumplimiento con los requisitos

establecidos.

5. Acciones: Se sefiala el tratamiento que se dara al producto o servicio no conforme.
6. Descripcién de Metodologia y Acciones de Control: Se sefiala la metodologia para
aplicar la accién tomada y los controles establecidos para la liberacion del servicio.

7. Registré No Conformidad: Nombre y firma de la persona que registra la No Conformidad.
8. Responsable de Aplicar Acciones: Nombre y firma de la persona designada por la
Direccion para la aplicacién de las acciones y su verificacion.
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Logo

Inicio de vigencia:

1. Objeto

Establecer e implementar la sistematica a seguir en el procedimiento de acciones correctivas
cuando hayan sido identificadas las no conformidades.

2. Alcance

Aplicar este procedimiento cuando se haya identificado trabajo no conforme o desviaciones con
respecto a los procedimientos del sistema de calidad o de las operaciones técnicas,
especificamente en los siguientes ensayos segun normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a tracciéon y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Accidn correctiva: Accidon encaminada a eliminar la causa de una no conformidad
real, para prevenir que esta pueda repetirse.

e Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

e No Conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado.

e Diagrama de causa y efecto: o diagrama de Ishikawa, su objetivo es analizar y
comunicar las relaciones de causa y efecto, facilitando la solucion de un problema
pasando del sintoma a la causa para llegar a la solucion.

e Lluvia de ideas: se identifican las probables soluciones a los problemas y las
posibilidades de mejora de la calidad

e 5 Porqués: es una técnica sistematica de preguntas utilizadas durante la fase de
andlisis de problemas, para buscar las posibles causas principales de un problema.
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Logo LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Revision: 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:

5. Responsabilidades

5.1Direccion del laboratorio
" Validacion y aprobacion de las no conformidades identificadas por el area de aceros
gue generan acciones correctivas.

5. 2Responsab|e de la Calidad

Designar al personal apropiado para implementar las acciones correctivas.

" Controlar el cumplimiento de acciones derivadas de las no conformidades de los
ensayos, las quejas de los clientes, acciones correctivas y preventivas

" Atender a los auditores externos y generar acciones correctivas surgidas de los
informes de auditorias externas de acreditacion o certificacion. Verificar su ejecucion y
eficacia

= Elaborar e implementar un sistema para obtener informacion de retorno de los
clientes y utilizar la informacién obtenida para mejorar el sistema de gestion de
calidad.

. Verificar y registrar la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

5.3Ingenieria de Laboratorio
" Verificar la informacion contenida en los informes de ensayo de manera que se
cumpla con los requisitos de presentacion.
" Proponer a la Direccién las acciones correctivas y preventivas que considere
necesarias.

5.4Encargado de calidad de area
" Analizar conjuntamente con el responsable de la calidad, el funcionamiento del
sistema de calidad de su &rea, proponer acciones tendientes a la mejora continua del
mismo.

6. Ejecucion

En este procedimiento se detallan las acciones correctivas a seguir cuando hay una desviacion
en las medidas de control de calidad. La identificacion de problemas con el Sistema de
Gestion de Calidad o con las operaciones técnicas pueden ser identificadas a través de
actividades como control de trabajo no conforme, auditorias internas o externas, revisiones de
la gerencia, reclamos de clientes u observaciones del personal.

Las acciones correctivas son anotadas en el formato FOR1-CCM-PG-10 “Formato acciones
correctivas”.

Para implementar las acciones correctivas se requiere realizar:

6.1Analisis de la Causa

El Director del laboratorio, el Responsable de Calidad y el responsable de la actividad deben
analizar la o las causas potenciales que originaron el problema. Las causas potenciales pueden
incluir los requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones de la muestra, los métodos y
procedimientos, las habilidades y capacitacion del personal, los materiales, el equipo y su
calibracion. . El andlisis se realizard a través de las técnicas cinco porqués, lluvia de ideas,
diagrama de causa-efecto, para hallar la causa raiz.
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6.2 Implementar las acciones correctivas

Algunas actividades y acciones correctivas se describen a continuacion:

= Desviaciones en procedimientos de ensayos normalizados.
desviaciones en los procedimientos de ensayo normalizados por las normas ASTM,
revisar con el funcionario responsable, el desarrollo de éstos y supervisar para ver si se
requiere implementar acciones correctivas.

= Cuando un cliente se queja y tiene razén en sus argumentos.

= Ante una no conformidad detectada en una auditoria interna o externa.

= Si el Director del Laboratorio lo estima oportuno y su consideracion esté de acuerdo a

lo establecido en las normas internacionales ASTM.

6.3Seguimiento de las Acciones Correctivas

7. Documentacion y archivo

Anotar la o las causas en el formato FOR1-CCM-PG-10 “Formato acciones correctivas”.

Al tener identificadas las causas potenciales, el Director del laboratorio, debe identificar las
acciones correctivas correspondientes.

En caso de detectar

Hacer seguimiento de los resultados para asegurar que las acciones correctivas tomadas
hayan sido efectivas. Anotar esta informacién en el formato FOR1-CCM-PG-10 “Formato
acciones correctivas”.

Documento Caddigo Tlemp_o o Responsable
archivo
Formato de acciones FOR1-CCM-PG-10 5 afios Calidad
correctivas
Formatos y anexos
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ANEXO A

“Formato acciones correctivas” FOR1-CCM-PG-10

Detalle

Area en que se detecta:

Origen

Fecha de deteccion:

Auditoria Interna

Nombre y cargo de la persona que detecta:

Auditoria Externa

Reclamos

N° de no conformidad:

Trabajo no conforme

Descripciéon de la No Conformidad

Detalle:

Item de la norma o documento comprometido:

Andlisis de la Causa

Alcance de la no confirmidad (Detalle):

Accion propuesta

Accién propuesta:

Accidn propuesta

Accion correctiva

Accién preventiva

Fecha presentacion plan de accion:

Fecha implementacion

Seguimiento de la accién

Firma de
Responsable
Fecha: Estado de accion correctiva: Firma responsable seguimiento Calidad
Emision de nueva No
conformidad N°
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Identificacion:
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Logo LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Revision: 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:
1. Objeto

Establecer documentalmente los lineamientos para determinar las no conformidades
potenciales, sus causas y evaluar la necesidad de prevenir su ocurrencia, para eliminar las
posibles no-conformidades presentadas en el laboratorio.

2. Alcance

Este procedimiento aplica al area de aceros. Los integrantes del area deben colaborar en la
deteccion de insatisfacciones potenciales de los clientes, proveedores y problemas de los
procesos y actividades, iniciando asi mejoras en los procedimientos para la gestion de
cualquier potencial no conformidad registrada.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Accién preventiva: son un tipo especial de accion que esta enfocada hacia la
prevencion, introduciendo modificaciones en los métodos y criterios en aquellas partes
del sistema que pueden constituir fuentes de no conformidades en el futuro.

e No Conformidad Potencial: Anomalia en algin proceso declarado en el Sistema de
Gestidn de Calidad que sin ser una no conformidad podria llegar a serlo.

e Diagrama de causa y efecto: o diagrama de Ishikawa, su objetivo es analizar y
comunicar las relaciones de causa y efecto, facilitando la solucion de un problema
pasando del sintoma a la causa para llegar a la solucion.

e Lluvia de ideas: se identifican las probables soluciones a los problemas y las
posibilidades de mejora de la calidad

e 5 Porqués: es una técnica sistematica de preguntas utilizadas durante la fase de
andlisis de problemas, para buscar las posibles causas principales de un problema.
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LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE Revision: 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:

Logo

5. Responsabilidades

5.1La Direccion del laboratorio
" Validacion y aprobacion de las potenciales no conformidades identificadas por el area
de aceros con la generacion de acciones preventivas.

5.2 Responsable de la Calidad
Revisar periddicamente el procedimiento de acciones preventivas del Laboratorio.

. Elaborar e implementar un sistema para obtener informacién de retorno de los
clientes y utilizar la informacién obtenida para mejorar el sistema de gestion de
calidad

" Desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accion de las
potenciales no conformidades.

5.3 Ingenieria de Laboratorio
" Proponer a la Direccion las acciones preventivas que considere necesarias.

5.4 Encargado de calidad de area
. Analizar conjuntamente con el responsable de la calidad, el funcionamiento del
sistema de calidad de su area, proponer acciones tendientes a la mejora continua del
mismo
" Garantizar que en el area aceros se lleven a cabo las acciones preventivas
identificadas en el plan de accién.

6. Ejecucion

6.1Analisis de Datos
Trimestralmente, 0 antes si es necesario, se analizan los diferentes problemas relacionados
con el sistema de gestion de calidad y requisitos técnicos, se generan datos para implementar
las acciones preventivas a partir de la informacion reunida, contenida en los formatos que
maneja el encargado de area:

a) Estado, avance y resultado de las acciones preventivas anteriores.

b) Andlisis de las acciones preventivas

¢) Resultados de procesos

d) Evaluacion de datos histéricos de tendencias del proceso

e) Revision de andlisis y expectativas del cliente.

6.2 Determinacion de las causas de no conformidades potenciales

Se define el proceso a analizar si proceden o no las acciones preventivas, indicar la no
conformidad potencial de un requisito en cualquier proceso. El andlisis se realizara a través de
las técnicas cinco porqués, lluvia de ideas, diagrama de causa-efecto, para hallar la causa raiz.

6.3 Plan de accion
Indicar las tareas o acciones que permitiran eliminar las causas identificadas, asignando los
responsables y los tiempos de ejecucion de compromiso

6.4Seguimiento a los resultados obtenidos
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Indicar el seguimiento realizado con base en el plan de accién propuesto para la solucién de la
posible no conformidad, es decir, registrar cuales son las evidencias que se encuentran de la

ejecucion del plan de accion.

6.5 Cierre de la solicitud de accién
Revisar (es decir, evaluar la conveniencia, adecuacién y eficacia) la Solicitud de Accién
Preventiva, segun los resultados del seguimiento, dejando registro de los resultados de la
mejora implementada o de la eliminacion de las causas de la no conformidad en el “Formato de
Solicitud de Accion Preventiva FOR1-CCM-PG-11" en la parte de cierre de solicitud.

7. Documentacion y archivo

Documento Cddigo T|emp_o ol Responsable
archivo
Formato de acciones FOR1-CCM-PG-11 5 afios Calidad
preventivas
8. Formatos y anexos
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L C
090 LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Revision: 0
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ANEXO A
“Formato de Solicitud de Acciones Preventivas” FOR1-CCM-PG-11
N° de correlativo
Fecha:
Referencia
Causa potencial
Accion de mejora
Implementacién
Responsable
Fecha Nombre Cargo Firma
Seguimiento y/o cierre de la Accion Preventiva
- - Implementacion )
Seguimiento de la AP Fecha de seguimiento S o Nombre/ Cargo/ Firma
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Inicio de vigencia:

1.

Objeto

Establecer e implementar los procedimientos para la identificacion coleccion, indexado, acceso,

archivo,

mantenimiento y disposicion de forma segura de registros de calidad y técnicos del

Laboratorio

2.

Alcances

Aplica a todas areas del Laboratorio que realicen los ensayos ASTM:

3.

Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 615.

Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.

Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

Referencias

ISO/IEC 17025/2000 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

4.

5.

5.1La

Definiciones

Almacenamiento: son aquellas que permiten guardar fisica o virtualmente archivos de
datos de todo tipo.

Indexado: Se usa en las aplicaciones de bases de datos para indicar la operacion de

ordenar los registros contenidos en ella de manera especial, en funcion de unos
parametros definidos previamente.

Responsabilidades
Direccién del laboratorio

Revision periddica de los procedimientos de registros técnicos y de calidad por parte
de la Direccion

5.2Responsable de Calidad

Mantener los registros técnicos y del Sistema de Gestion de Calidad en un lugar
seguro donde los documentos estén libre de dafios 6 deterioro.
Permitir el acceso a la informacion por el personal autorizado.

Péagina 3 de 4

Elaboré

Revis6 Aprob6

159 of 215



. . . ‘2 Identificacion:
Procedimiento de Identificacion, coleccion, | ~cy.pg-12

indexado, acceso, archivo , .
almacenamiento, mantenimiento y Revision: 0
Logo disposicion de registros técnicos y de
calidad

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
MATERIALES (CCM)

Inicio de vigencia:

6. Ejecucion

Para la identificacion, coleccién e indexado de los registros técnicos y de calidad se debe
remitir al procedimiento CCM-PG-03 “Procedimiento o lista maestra de documentos”.

El Laboratorio debe asegurar que los registros sean legibles, deben estar archivados,
almacenados de tal forma que sean facilmente recuperables, en bodegas 6 instalaciones que
provean un ambiente adecuado para evitar pérdida, dafio o deterioro de la informaciéon. Deben
establecerse los tiempos de archivo de los registros.

Estos registros se pueden almacenar en forma fisica o medio electrénico dentro del
Laboratorio, 6 en lugares fuera de este, designado para resguardo de la informacién. El
laboratorio establece procedimientos para proteger y respaldar los registros almacenados
electronicamente a través del procedimiento CCM-PG-01.

Para prevenir acceso no autorizado o cambios a estos registros se deben dar claves de
acceso por usuario Unicamente para consultar la informacion, y delegando a una persona
responsable para que pueda hacer los cambios respectivos en los registros.

Todos los registros deben ser mantenidos en un lugar seguro del laboratorio para evitar
incendios y manejarse en forma confidencial, Gnicamente dando acceso al personal autorizado.

7. Documentacién y archivo

o Tiempo de
Documento Caddigo archivo Responsable
For_mato de Control de FOR1-CCM-PG-12 5 afios De Calidad
registros

8. Formatos y anexos

ANEXO A
“Formato de control de registros” FOR1-CCM-PG-12
Luger e
almacenamiento almacenamiento . . registro
fisico/electrénico
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Identificacion:
Procedimiento de Auditorias Internas CCM-PG-13
Logo LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | ReVision 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:
01-Marzo-2010

1. Objeto

Proporcionar instrucciones para la programacion, preparacion, desarrollo, cierre, reporte, y
seguimiento y conservacion de registros de las auditorias internas realizadas al Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) implantado en el Laboratorio CCM en base a los requerimientos
de la Norma ISO 17025:2005

2. Alcance

Este documento afecta a todas las actividades relacionadas con la planificacion, la realizacion y
los resultados de las auditorias internas, efectuadas por personal propio, especificamente en
los siguientes ensayos segin normas ASTM que forman parte del Sistema de Gestién de la
Calidad:
*» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
= Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
seguin ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibraciéon”

4. Definiciones

e Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de forma objetiva con la finalidad de determinar en qué
medida el Sistema de Gestidn del laboratorio cumple con los requisitos.

« Auditoria interna: denominadas en ocasiones como auditorias de primera parte, una
auditoria interna es una auditoria que se realiza por, 0 en nombre de, la propia
organizacion, para la revision por la Direccién y con otros fines internos.

« Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacién que sea pertinente para los criterios de la auditoria.

» Hallazgos de auditoria : resultados de la evaluacion de las evidencias de la auditoria
frente a los criterios de auditoria. Los resultados de la auditoria pueden indicar la
conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria u oportunidades para la
mejora.

» Auditoria vertical: verificaciéon detallada de todos los elementos del sistema de calidad
relacionados con un ensayo en particular. Se selecciona al azar del trabajo realizado,
un namero representativo de ensayos. Incluye:
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- Manipulacién de la muestra.

- Personal participante.

- Calibracion y mantenimiento de equipo.

- Método de ensayo y procedimiento usado.

- Requisitos de control de calidad.

- Condiciones ambientales durante el ensayo.
- Registros.

- Almacenamiento de datos.

- Informe de resultados.

» Auditoria horizontal:  verificacion detallada de un elemento del sistema de calidad a
través de todas las actividades de ensayo. Por ejemplo: Capacitacion del personal,
Equipos, Patrones y material de referencia, Métodos de ensayo

5. Responsabilidades

5.1La Direccion del laboratorio
= Aprobar el plan anual de auditorias internas.
= Revisar inmediatamente el resultado de las auditorias internas cada vez que sean
llevadas a cabo.

5. 2Responsab|e de la Calidad
Controlar los documentos y registros generados en la auditoria interna del sistema
de la calidad.
= Seleccionar al auditor interno.
= Dar seguimiento a las acciones correctivas surgidas de los informes, verificar su
ejecucidn y eficacia.
= Garantizar que las auditorias se efectiien de acuerdo a lo programado.

5.3Ingenieria de Laboratorio
= Proporcionar la informacién solicitada para la realizacion de las auditorias internas.

5.4Encargado de area
= Difundir la calendarizacion de las auditorias al personal del area

6. Ejecucion
6.1Inicio

El Responsable de Calidad designa al auditor, comunica los objetivos, alcance y criterios de
auditoria; determina la viabilidad de la auditoria y establece la comunicacion entre el (los)
auditor(es) y la(s) persona(s) a auditar. Lo anterior se hace mediante una reunion de apertura
de Auditoria. Durante esta reunion, el Responsable de Calidad y el Director del Laboratorio,
proporcionan al auditor, una carpeta que incluye una copia controlada de todos los documentos
del Sistema de Gestion de Calidad, el “Formato de Documentos de auditores” FOR3-CCM-PG-
13, asi como una copia controlada de los informes de auditorias previas.

El auditor seleccionado por el Responsable de Calidad, debe ser personal que labora en el
laboratorio e independiente del area de aceros, libres de sesgos y conflictos de interés. Los
requisitos para ser auditor son los siguientes:
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=  Experiencia previa en auditorias no indispensable; sin embargo, debe conocer los
métodos de ensayos de las Normas ASTM.

= Hacer constar que el auditor esta entrenado y calificado para poder realizar sus
funciones.

6.2 Revision de la Documentacion

El auditor solicitara con antelacion al responsable del area de aceros, los procedimientos y
documentacién asociada con el objeto de analizarla para el posterior desarrollo de la auditoria.

El auditor revisa la idoneidad e integridad de la documentacién proporcionada y determina si es
posible continuar al siguiente paso. De lo contrario, lo hace saber al Responsable de Calidad
para que le suministre la documentacién que haga falta.

6.3Preparacion

El auditor elabora calendario de la auditoria conforme al formato de Calidad en el “Formato de
calendario anual de auditorias del Sistema de Gestion de Calidad” FOR1-CCM-PG-13, el cual
no se limita a fechas, horarios y duracion de las actividades de auditoria, y en su caso los
recursos que sean necesarios para llevar a cabo la auditoria. Dicho plan es revisado y en su
caso autorizado por el Responsable de Calidad, antes de llevarlo a cabo.

Una vez aprobado el plan de auditoria, debera ser distribuido al responsable del area, con al
menos 15 dias de antelacion mediante el “Formato de Informe al personal de fecha de auditoria
interna” FOR4-CCM-PG-13.

6.4Realizacion

El auditor procede a realizar las actividades de auditoria conforme al plan establecido, el cual
puede incluir visitas al area de aceros, entrevistas al personal, recopilacién y verificacion de
informacidn, observacién de actividades, revision de documentos, etc. Utilizando la “Lista de
Verificacién” FOR5-CCM-PG-13

El Responsable de Calidad guia al auditor, proporcionando aclaraciones o ayudando en la
recopilacion de la informacion, pero no interfiere, ni influye en la realizacién de la auditoria.
Apoyandose en la carpeta que incluye una copia controlada de todos los documentos en la
“Formato de Lista Maestra de Documentos del Sistema de Calidad” FOR3-CCM-PG-04.

El Director del Laboratorio y el Responsable de la Calidad deben evaluar los documentos
presentados por el auditor y registrar los datos en el Anexo B “Formato de Documentos de
auditores” FOR3-CCM-PG-13 de este procedimiento. Asi mismo, pueden considerar auditorias
verticales en la ejecucién y/u horizontales.

6.5Hallazgos

El auditor genera los hallazgos de auditoria, los cuales son revisados con el auditado y en su
caso se registran los puntos en que no haya acuerdo.

Los resultados de las auditorias se documentan y en el caso de ser necesario, se generan las
acciones correctivas pertinentes como lo establecido en los procedimientos de “Acciones
correctivas” CCM-PG-10 y “Acciones preventivas.” CCM-PG-11. Estos resultados deben ser
presentados a todo el personal del Laboratorio, utilizando el Anexo E de este procedimiento
“Resultado de la auditoria.”
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6.6Reunion de cierre

Ante la solicitud del Auditor, el Responsable de Calidad convoca a una reunion de cierre, en la
que deben estar presentes, las mismas personas que en la reunién de apertura, en la cual, el
auditor presenta sus conclusiones junto con los hallazgos de auditoria en la reunién final de
cierre de auditoria.

6.7Informe de auditoria

El auditor prepara y entrega el “Formato de Resultado de auditoria” FOR5-CCM-PG-13, al
Responsable de Calidad, el cual es elaborado conforme a nuestro formato establecido.

El Director del Laboratorio y el Responsable de Calidad junto con el auditor, revisaran el
reporte de auditoria estableciendo las acciones preventivas o correctivas pertinentes a las que
le daran seguimiento hasta su cumplimiento en un plazo no mayor al establecido, salvo en el
caso de situaciones de necesidades de capacitacion, calibracion de equipo y/o averia de
equipo o piezas.

6.8Seguimiento

Esta etapa no forma parte de la auditoria interna, y se lleva a cabo conforme a los
procedimientos documentados de “Acciones Correctivas” CCM-PG-10 y “Acciones Preventivas”
CCM-PG-11.

El Director del Laboratorio de Ensayos y el Responsable de Calidad, son los responsables de
generar las acciones correctivas requeridas, asignando responsables, actividades y fechas de
terminaciéon ademas de dar seguimiento a dichas acciones e informar de los avances a los
responsables de cada area.

7. Documentacion y archivo

Documento Cadigo Tlemp_o e Responsable
archivo
Calendario anual de
Auditorias Internas del FOR1-CCM-PG-13 o .
) - 5 afos Calidad
Sistema de Gestion de
Calidad
Documentos de auditores FOR2-CCM-PG-13 5 afos Auditor
Informe al personal de fecha | FOR3-CCM-PG-13 ~ :
L 5 afos Director
de auditoria interna
Resultado de la auditoria FOR4-CCM-PG-13 5 afos Director
Lista de Verificacion FOR5-CCM-PG-13 o .
5 afios Auditor
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8. Formatos y anexos

ANEXO A

“Formato de calendario anual de auditorias del Sistema de Gesti6n de Calidad”

FOR1-CCM-PG-13

Mes Mes Mes Mes
Auditoria Responsable | Frecuencia Semana Semana Semana Semana
L2340 234123 |4]1]2]|3]4
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ANEXO B

“Formato de Documentos de auditores”

FOR2-CCM-PG-13

Fecha

Fecha de las ultimas evaluaciones realizadas:

1)

2)

3)

Experiencia Técnica

Fecha de implantacién de la auditoria

Auditor Firma
Director del Laboratorio Firma
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ANEXO C

“Formato de Informe al personal de fecha de auditoria interna”
FOR3-CCM-PG-13

Por medio de la presente notifico que el dia de de
20 se realizara una auditoria interna, la cual sera llevada a cabo por
Atentamente,

Ing.

Director del Laboratorio CCM

Enterados,
Nombre Firma / Fecha Firma / Fecha
(Fecha de auditoria) (Resultados de la auditoria)
Fecha:
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ANEXO D

“Formato de Resultado de auditoria”

FOR4-CCM-PG-13

Notifico que la auditoria arrojo el siguiente resultado:

Atentamente,

Director del Laboratorio CCM
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ANEXO E

“Lista de Verificacion”
FOR5-CCM-PG-13

Existe No existe No aplica

Descripcién del Sistema de Calidad
Documentos (ISO/IEC 17025)
Requisitos de Gestion | Seccion
Organizacion
Identificacion de los cargos y autoridades 4.1.5.8 a)
Disposiciones para la imparcialidad 4.1.5Db)
Politica para la proteccion de confidencialidad de informacion 4.15¢)
Politica para la proteccién de derechos de propiedad 4.1.5c¢)
Procedimiento para la proteccién de confidencialidad de informacién 4.1.5c¢)
Procedimiento para la proteccién de derechos de propiedad 4.1.5c¢)
Procedimiento para la proteccién de los registros 4.1.5c¢)
Especificacion de la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo 4.1.5f)
personal
Supervision del personal 4.1.59)
Sistema de Calidad
Compromiso de la Direccion: buena practica profesional y calidad 4.2.2 a)
Declaracion de la Direccion del estandar de servicio del laboratorio 4.2.2 b)
Objetivo del sistema de calidad 4.2.2¢c)
Implementacion del Manual 4.2.2d)
Compromiso de la Direccion en cumplir con la ISO/IEC 17025 4.2.2¢€)
Incluye o hace referencia a los procedimientos (técnicos) 4.2.3
Define las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del 4.2.4
director de la calidad
Control de Documentos
Procedimiento para el control de documentos 431
Procedimiento (o lista maestra) para la aprobacién y emisién de 4321
documentos
Disponibilidad de las ediciones autorizadas 4.3.2.2 a)
Revisiones periodicas 4.3.2.2 b)
Retiro de documentos no validos u obsoletos 4.3.2.2¢)
Marcacion de documentos obsoletos retenidos 4.3.2.2d)
Identificacion Unica de los documentos del sistema de la calidad 4.3.2.3
Cambios en los documentos 4.3.3
Identificacion del texto modificado 4.3.3.2
Enmienda a mano 4.3.3.3
Procedimiento(s) para documentos que son mantenidos en los sistemas
computarizados 4.3.3.4
Procedimientos para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 441
Revision de las solicitudes, ofertas y contratos
Politicas para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 441
Definicion y documentacion de los requisitos 4.4.1 a)
Capacidad y recursos necesarios del laboratorio 4.4.1Db)
Seleccién de los métodos adecuadas y capaces 4.4.1c)
Mantenimiento de los registros de revisiones 4.4.2
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Mantenimiento de las discusiones pertinentes con el cliente 4.4.2
Revision de trabajos subcontratados 4.4.3
Informa al cliente sobre cualquier desviacién del contrato 4.4.4
Enmienda del contrato después del inicio del trabajo 4.4.5
Subcontratacion de ensayos y calibraciones
Notificacion del acuerdo de la subcontratacién por escrito al cliente 45.2
Registro de subcontratistas 45.4
Compras de servicios y suministros
Procedimiento(s) para la selecciéon y compra de servicios y suministros 4.6.1
Politica(s) para la seleccion y compra de servicios y suministros 4.6.1
Inspeccién o verificacién de los suministros, reactivos y materiales
fungibles comprados 4.6.2
Registros de las acciones tomadas 4.6.2
Evaluacion de proveedores de materiales fungibles, suministros y
servicios importantes 4.6.4
Servicio al cliente
| Cooperacién con el cliente | 4.7
Quejas
Procedimiento(s) para quejas 4.8
Politica(s) para quejas 4.8
Registros de las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas 4.8
Control de los trabajos de ensayo y/o calibracion n 0 conformes
Procedimiento(s) para los casos de no conformidad con los propios 49.1
procedimientos
Mejora
Mejora continua de la eficacia del sistema de gestion mediante el uso de 4.10
la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y
la revision por la direccion
Accion correctiva
Politica(s) para la implementacién de acciones correctivas 4111
Procedimiento(s) para la implementacién de acciones correctivas 4111
Designacién autoridades para la implementacién de acciones correctivas 4111
Existe investigacién para determinar la o las causas raiz del problema 4.11.2
Identificacion de acciones correctivas posibles, seleccion, implementacion,
documentacion de las acciones correctivas 4.11.3
Seguimiento a las acciones correctivas implementadas 5 411.4
Auditorias adicionales 5 4.11.5
Accibén preventiva
Procedimiento(s) para la identificacion de mejoras necesarias y la 412.1/
implementacion de acciones preventivas 4.12.2
Control de Registros
Procedimiento para la identificacion, recoleccion, indexacion, acceso, 413.1.1
archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicién de los registros
técnicos y de la calidad
Registros de informes de auditorias internas y revisiones por la direccion, | 4.13.1.1
acciones correctivas y preventivas
Almacenamiento de los registros
Establecimiento del tiempo de retencion 413.1.2
Seguridad y confidencialidad del mantenimiento de los registros 4.13.1.3
Procedimiento(s) para los registros almacenados electrénicamente 4.13.1.4
Registros técnicos
Observaciones, datos y calculos son registrados al momento gue son |
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realizados y estan identificados para el trabajo especifico 4.13.2.2
Errores son tachados (y firmados), no borrados, ni hecho ilegibles, ni 4.13.2.3
eliminados; métodos equivalentes son aplicadas para registros
almacenados electrénicamente
Auditorias Internas
Procedimiento(s) y programacion para las auditorias internas 4.14.1
Acciones correctivas y notificacion a los clientes 4.14.2
Registros de los hallazgos, las acciones correctivas y el area de actividad
auditada 4.14.3
Auditorias de seguimiento: Verificacion y registro de la implementacién y 4.14.4
eficacia de las acciones correctivas tomadas
Revisiones por la direccion
Procedimiento(s) y programacion para las revisiones por la direccién 4.15.1
Registro de hallazgos 4.15.2
Requisitos Técnicos Seccion
Personal
Asegura la competencia del personal 5.2.1
Supervisa personal en formacion 5.2.1
Metas con respecto a la educacion, formacion y habilidades del personal 5.2.2
Procedimiento(s) para identificar la necesidad de formacion y para
proporcionar formacion al personal 5.2.2
Politica(s) para identificar la necesidad de formacién y para proporcionar
formacién al personal 5.2.2
Asegura la supervisién, competencia y conformidad con el sistema de
calidad del personal 5.2.3
Descripciones de cargos 5.2.4
Autorizacion de personal especifico 5.2.5
Instalaciones y condiciones ambientales
Instalaciones facilitan la realizacion de los ensayos y/o calibraciones 5.3.1
Influencia de las condiciones ambientales en los ensayos y/o calibraciones | 5.3.1
Seguimiento, control y registros de las condiciones ambientales 5.3.2
Separacion entre areas cercanas 5.3.3
Medidas para prevenir la contaminacion cruzada 5.3.3
Control de acceso 5.34
Orden y limpieza 5.35
Métodos de ensayo y calibracion y validacion de mét  odos
Procedimientos adecuados para el muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items a ser ensayados y/o
calibrados 54.1
Métodos adecuados para el muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items a ser ensayados y/o
calibrados 5.4.1/5.4.2
Instrucciones sobre el uso y funcionamiento del equipo 54.1
Instrucciones sobre el manejo y preparacion de items para el ensayo y/o
calibracion 5.4.1
Introduccion de métodos 5.4.3
Métodos no normalizados 5.4.4
Validacion de métodos no normalizados, disefiados / desarrollados por el
laboratorio, métodos normalizados usados fuera de su alcance y
ampliaciones y modificaciones de métodos normalizados 5.45.2
Rango y exactitud de los valores pertinentes a las necesidades de los
clientes 5.45.3
Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas las

Pagina 13 de 15

Elabor6 Revisé Aprobd

173 of 215



Identificacion:
Procedimiento de Auditorias Internas CCM-PG-13
Logo LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Revision: 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:
01-Marzo-2010
calibraciones y tipos de calibraciones 546.1
Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién 5.4.6.2
Toma en cuenta todas las componentes de la incertidumbre 5.4.6.3
Verificacion de los calculos y la transferencia de los datos 54.7.1
Adquisicion, procesamiento, registro, informes, almacenamiento o
recuperacién de datos con equipos automatizados o computadoras 5.4.7.2 a),
b), )
Equipos
Equipamiento 5.5.1
Calidad de los equipos 5.5.2
Programas de calibraciéon para las magnitudes o los valores claves de los
instrumentos 5.5.2
Antes de colocar en servicio se calibra o verifica los equipos 5.5.2
Autorizacion del personal 5.5.3
Disponibilidad de las instrucciones sobre el uso y mantenimiento de
equipos 5.5.3

Registros sobre la identificacion Unica de los items del equipo y software 55.4/555
Procedimientos para el manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso y

mantenimiento planificado del equipo de medicion 5.5.6
Retiro de equipo 5.5.7
Etiquetado, codificacién o identificacion del equipo para la calibracion 5.5.8
Comprobacién del estado de calibracién del equipo antes de su

reintegracién al servicio 5.5.9
Procedimiento para comprobaciones intermedias (si aplica) 5.5.10
Procedimiento(s) para la actualizacion de las copias de las calibraciones 5.5.11
(si aplica)

Proteccién contra ajustes del hardware y software 5.5.12

Trazabilidad de la medicién

Calibracion del equipo (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto en

servicio 5.6.1
Procedimiento(s) para la calibracién de los equipos 5.6.1
Programa(s) para la calibracién de los equipos 5.6.1
Cadena de calibraciones o comparaciones 5.6.2.1.1
Demostracion de competencia, capacidad de medicién y trazabilidad de

laboratorios de calibracion externos 5.6.2.1.1

Trazabilidad a los patrones para calibraciones no estrictamente realizadas | 5.6.2.1.2
en unidades del SI
El equipo utilizado puede proporcionar la incertidumbre de medicion

requerida 5.6.2.2.1

Procedimiento(s) y programa(s) para la calibracion de los patrones 5.6.3.1/
5.6.3.3

Trazabilidad de los materiales de referencia 5.6.3.2

Procedimiento para el manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso

de los patrones y de los materiales de referencia 5.6.3.4

Muestreo

Procedimientos y plan de muestreo 5.7.1

Disponibilidad del (los) procedimiento(s) y plan de muestreo 5.7.1

Registro de desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento

documentado requeridas por el cliente 5.7.2

Procedimiento(s) para registrar los datos pertinentes y las operaciones

relacionadas al muestreo 5.7.3

Manejo de items de ensayo y calibracion

| Procedimientos para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, |
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almacenamiento, retencién y/o disposicion de los items 5.8.1
Sistema para la identificacion de los items 5.8.2
Recepcion del item: Registro de anormalidades o desviaciones de las
condiciones normales 5.8.3
Procedimientos e instalaciones para evitar el deterioro, pérdida o dafio del
ftem 5.84
Aseguramiento de la calidad de los resultados de en  sayo y calibracién
| Procedimientos de control de calidad | 5.9
Informe de los resultados
Manera de informar sobre los resultados de los ensayos y calibraciones 5.10.1
Informe de ensayo / certificado de calibracion 5.10.1
Contenido del informe de ensayo o certificado de calibracién 5.10.2/
5.10.3.1/
5.10.3.1/
5.10.4.1
Declaracion de cumplimento con una especificacion 5.10.4.2
Informacién de resultados de calibracion antes y después de un ajuste o
reparacion 5.10.4.3
Recomendaciones acerca del intervalo de calibracion 5.10.4.4
Opiniones e interpretaciones 5.10.5
Identificacion de los resultados obtenidos por subcontratistas 5.10.6
Emisidn del certificado de calibracién al subcontratista 5.10.6
Transmisién electrénica de los resultados 5.10.7
Disefio del formato de los informes y certificados 5.10.8
Declaracion: “Suplemento al Informe de Ensayo.....” en caso de
enmiendas significativas 5.10.9
Identificacion Unica del substituto 5.10.9
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Identificacion:
Procedimiento de Revision por la direccién |[CCM-PG-14
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MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:
1. Objeto

Realizar periddicamente una revision por parte de la Direccion del Sistema de Gestion y de las
actividades de ensayo del Laboratorio.

2. Alcance

Es aplicable a la planificacion, ejecucion y revision del Laboratorio en el marco del Sistema de
Gestidn de Calidad para los ensayos segun normas ASTM:
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, seguin ASTM A 615.
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segin ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Revision: Se define como revision de control toda aquella actividad sistematica,
estructurada, objetiva y de caracter preventivo

5. Responsabilidades

5.1 La Direccién del laboratorio

» Realizar revisiones periddicas del Sistema de Gestion de Calidad y de las actividades
de ensayo.

6. Ejecucion

6.1 Elaboracion

La Direccion del Laboratorio es uno de los elementos claves para el buen desarrollo del
proceso del Sistema de Gestiéon de Calidad, el nivel de compromiso debe ser muy alto, para
lograr los objetivos propuestos, ya que en su mayoria las decisiones dependen de la Direccion
del Laboratorio y tiene bajo su responsabilidad la realizacion, cambios 6 adecuaciones a las
politicas y los procedimientos, revision de los informes del personal directivo y de supervision,
revision de los resultados de auditorias internas, evaluaciones o resultados de organismos
externos segun lineamientos del Procedimiento de Auditorias internas CCM-PG-013, revision
de resultados de comparaciones interlaboratorio 6 de los ensayos, revision de acciones
correctivas y preventivas, ademas de resolucion de quejas de acuerdo al procedimiento CCM-
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PG-08, e informes de no conformidades segun lo indicado en procedimientos CCM-PG-09,
revisar los cambios en el volumen y el tipo de trabajo efectuado, revisar la retroalimentacion de
los clientes, revisar ademas las recomendaciones para la mejora y todo lo relacionado con las
actividades del control de la calidad, los recursos y la formacién del personal.

6.2 Revision

Se revisan y realizan cambios en el

documentos:

Tipo de documento

Revision

Politicas y procedimientos

Director del Laboratorio

Resultados de auditoria

Director del Laboratorio

Manejo de quejas

Director del Laboratorio

La revision y cambios por la Direccion debera estar debidamente documentada y firmada.

7. Documentacion y Archivo

Sistema de Gestion de Calidad, de los siguientes

Documento Cddigo T|emp_0 de Responsable
archivo
Formato de Revision porla | £opy com-pG-14 5 afios La Direcci6n
direccién
8. Formatos y anexos
ANEXO A
“Formato de revision por la direccion” FOR1-CCM-PG-14
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Formato de revisiones por la direccién
FOR1-CCM-PG-14

@ consecutivo No. :

@ Fecha de registro:

PLAN DE LA REVISION

® Objetivo de la revisién:

“ Criterios de la revision (normas de referencia, de servicio y de apoyo):

® Alcance de la revision:
Area(s) del Laboratorio:
Actividad(es) o servicio(s):
Fecha de revision:

Equipo revisor:

® programa de la revision

Puntos a abordar Fecha Hora

Objetivos generales del Laboratorio.
Adecuacion de politicas y procedimientos.
Informes de personal directivo y de supervision.
Resultado de auditorias internas.
Acciones correctivas y preventivas.
Evaluaciones externas.
Comparaciones inter-laboratorios y/o ensayos de aptitud.
Volumen y tipo de trabajo efectuado.
Retroalimentacion de los clientes.

. Quejas.

. Propuestas de mejora.

. Formacion de personal.

. Recursos.

. Otro(s):

© 0N OAODNE

N
A WNRO

MHALLAZGOS DE LA REVISION

Documentos analizados:
1.
2.

Descripcién del hallazgo Acciones a seguir Responsable
1.
2.

Conclusiones de la revision:

¢Es requerido aplicar correcciones y/o acciones correctivas? No Si Fecha:
¢ Es requerido aplicar acciones preventivas y/o mejoras? No Si Fecha:
¢Es requerida una auditoria de seguimiento? No Si Fecha:

® Cierre de la revision

Realizé Fecha de cierre:
Nombre y firma:
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Identificacion:

Procedimiento de Capacitacion de personal | CEM-PT-01
Ho0e LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE | Revision: 0
MATERIALES (CCM) Inicio de vigencia:
1. Objeto

Asegurar la competencia del personal que maneja equipos, realiza ensayos, evalla resultados,
firma informes de ensayo, que realiza tareas especificas, garantizar que estan calificados con
respecto a la educacion, capacitacion, experiencia, y/o habilidades comprobadas, segun se

requiera el Sistema de Gestion de Calidad.

2. Alcance

La deteccidon de la necesidad de capacitar al personal derivada de cambios de métodos o
técnicas, cambios en puestos de trabajo para el area de aceros, especificamente en los
ensayos segun normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.

= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a tracciéon y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion”

4. Definiciones

e Capacitacion: Se entiende por capacitacion el conjunto de procesos organizados,
relativos tanto a la educacién no formal como a la informal.

e Personal: conjunto de personal que trabajan en un mismo Laboratorio

e Educacién: La educacion puede definirse como el proceso de socializacion de los

individuos. Al educarse, una persona asimila y aprende

e Experiencia: Es aquella forma de conocimiento o habilidad, la cual puede provenir de
la observacion

5. Responsabilidades
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Inicio de vigencia:

5.1 La Direccion del laboratorio
» Autorizar la capacitacion técnica y de gestion al personal encargado de elaborar
pruebas de ensayo, en forma continua.

5.2 Encargado de capacitaciéon
= Apoyar las necesidades de capacitacion técnica y de gestion en el personal que
elabora los ensayos.
= Establecer una calendarizacion para capacitar al personal durante el afio.
» Gestionar la capacitacion al personal nuevo y antiguo, dentro del Laboratorio.

5.3 Coordinador del Laboratorio
» Detectar las necesidades de capacitacion técnica y de gestion en el personal que
elabora los ensayos.

6. Ejecucidn

6.1Elaboracion

El Laboratorio debe contar con un procedimiento que permita la capacitacién al personal nuevo
y al personal antiguo que labora en el Laboratorio con el fin de adquirir y actualizar los
conocimientos en sus diferentes niveles; ademas, deberan tener una actitud positiva respecto
del entrenamiento y capacitacion del personal.

La Direccién en conjunto con el encargado de capacitacion y el coordinador del Laboratorio,
deberan elaborar anualmente un Programa de Capacitacion, este debera ser aprobado durante
el primer trimestre de cada afio, con el objetivo de buscar una mayor eficiencia de los
trabajadores en la realizacién de sus funciones.
El coordinador del Laboratorio, entrega al encargado de capacitacion, un documento con
requerimientos de capacitacion, el cual indica el tipo de entrenamiento y los objetivos a lograr.

6.2 Aprobacion y Revisién

Se revisa y se aprueban las capacitaciones, con el fin que cumpla el Sistema de Gestion de
Calidad, de acuerdo a la siguiente tabla:

Tipo de documento Revision Aprobacién

Formato de registro de Director del Laboratorio

capacitacion técnica

Encargado de capacitacion

El encargado de capacitacion mantiene un control de los empleados capacitados durante el
afio y verifica que cada miembro del personal cumpla con un nimero de capacitaciones minimo
en el afio.

7. Documentacion y archivo

o Tiempo de
Documento Cddigo archivo Responsable
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8. Formatos y anexos
ANEXO A
“Formato de registro de capacitacion” FOR1-CCM-PT-01
Nombre del | Fecha de Area de Objetivo InstitugiQn Namero de
o S que realiz6 la | horas de Responsable
empleado | capacitacion capacitacion N D,
capaC|taC|on capaC|taC|on
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1. Objeto

Especificar los métodos y criterios para planificar y realizar el mantenimiento preventivo de los
elementos de infraestructura de la empresa incluido el equipo de medicidn y para registrar las
intervenciones efectuadas sobre cada elemento en particular.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable a todas las actividades de mantenimiento necesarias para
conservar la infraestructura en condiciones de ser utilizada y para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento, uso, mantenimiento del equipo de medicién del area de aceros, en los
siguientes ensayos segun normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, seguin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Infraestructura: En ISO 9001:2000 se considera infraestructura a todos los medios
fisicos (hardware) y logicos (software) que necesita una organizacion para desarrollar
sus actividades, ya sean utilizados en procesos productivos como auxiliares. El término
“hardware” no debe asociarse Unicamente a la informatica, sino que comprende
maquinas, equipos, herramientas, medios de transporte, edificios, mobiliario, equipos
de comunicacién... y por supuesto, también equipos informaticos. EI término
“software” hace referencia a los programas informéticos de toda indole que la
organizacion utilice.

e Mantenimiento preventivo: actividades de mantenimiento llevadas a cabo de forma
regular de acuerdo a unos criterios definidos por la empresa.

e Mantenimiento correctivo: actividades de mantenimiento realizadas sobre un
elemento cuando se detecta un mal funcionamiento.

e Automantenimiento: actividades de mantenimiento orientadas a dejar el lugar de
trabajo o elemento de infraestructura en perfectas condiciones de utilizacion cuando se
acaba de trabajar.
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e Intervencién sobre un elemento de infraestructura: actividad de mantenimiento,
modificacién, recambio de piezas, o cualquier otra actuaciéon efectuada sobre un
elemento de infraestructura que suponga un gasto en recursos econdémicos para la
empresa.

5. Responsabilidades
5.1 La Direccion.

= Asegurar la aplicacion del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

5.2 Coordinador de Laboratorio.

= Definir la codificacién de los elementos de infraestructura

= Aprobar las fichas de definicion de mantenimiento y controlar que una copia del
original vigente se haya en el elemento apropiado.

= Elaborar y mantener actualizado el plan anual de mantenimiento preventivo.

= Elaborar y entregar al Responsable de mantenimiento los planes semanales de
mantenimiento preventivo.

5.3 Responsable de Mantenimiento

= Codificar fisicamente los elementos de infraestructura y mantener la visibilidad de
dichos cédigos.

= Asignar a los distintos técnicos la realizacion de los trabajos de mantenimiento de
acuerdo al plan semanal establecido, controlar que realizan y registran
apropiadamente dichas actividades.

= Registrar en el Histérico de Intervenciones Formato FOR2-CCM-PT-04 de cada
elemento.

= Llevar a cabo las gestiones de contratacién de servicios externos de mantenimiento,
comprobar que la ejecucion cumple con los requisitos establecidos, y validar las
facturas emitidas por dichas organizaciones.

= Llevar el control de los registros de este procedimiento.

5.4 Técnicos que realizan actividades de mantenimiento

= Ejecutar las actividades de mantenimiento de acuerdo al plan establecido.

= Mantener actualizado el inventario de infraestructura.

= Colaborar con el Coordinador de Laboratorio en la edicién de las instrucciones de
mantenimiento que se decidan realizar.

6. Ejecucion
6.1 Control de los elementos de infraestructura
6.1.1. Identificacién de los elementos

La direccion determina qué elementos de la infraestructura han de recibir codigo. El criterio
general es codificar aquellos elementos que por su abundancia o necesidades de control
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individualizado requieran un cédigo unico que los distinga. Dicho cddigo se indica en el
inventario de infraestructura. EI método de codificacion lo determina la direccion. Los
elementos codificados portan el cédigo fisicamente sobre el elemento, ya sea mediante
grabado, una placa atornillada, o rotulacion. El coordinador de Laboratorio se encarga de
codificar los elementos indicados por la direccién, asi como de mantener la visibilidad de los
cédigos (actividades de limpieza, reparacion, restitucion, etc.).

6.1.2. Inventario de infraestructura
El Coordinador de Laboratorio mantiene el Inventario de Infraestructura continuamente
actualizado, segun FOR6-CCM-PT-04

6.1.3. Control del material proporcionado a los trabajadores
Cada trabajador puede recibir diferentes tipos de equipamiento en funcién de los trabajos que
desempefie. Este material es propiedad del laboratorio, pero se asigna al trabajador para que
lo utilice siempre él. El trabajador se hace responsable del material proporcionado. El control
del material entregado a cada trabajador se realiza mediante un registro en formato papel
denominado: Formato FOR1-CCM-PT-04 “Registros de control de material”

6.2 Mantenimiento preventivo de la infraestructura

6.2.1 Definicion del mantenimiento y automantenimiento

La Direccion, en colaboracion con el Coordinador, decide qué elementos de infraestructura
deben recibir un mantenimiento periédico y define las operaciones de mantenimiento y
automantenimiento en una Ficha de Mantenimiento Formato FOR3-CCM-PT-04. Las fichas de
mantenimiento pueden afectar a un elemento en concreto o a varios, esto se indica en la propia
ficha. Las fichas las aprueba la Direccion. De acuerdo con el criterio del Coordinador se
realizan instrucciones para la ejecucion de las actividades indicadas en cada ficha. Este debe
determinar el contenido y forma de las instrucciones. Las instrucciones llevan la firma de la
direccién. La metodologia de codificacion es: INST.MANT-CCM-XXX donde XXX corresponde
a la numeracién de la ficha de mantenimiento de la cual se hacen instrucciones.

6.2.2 Planificacion temporal fija

Es la planificacion del mantenimiento de aquellas actividades que se realizan cada cierto
tiempo, con independencia de su nivel de utilizacion, para ello el Coordinador realiza un Plan
Anual de Mantenimiento (FOR4-CCM-PT-04) donde aparecen todos los elementos que reciben
este tipo de mantenimiento asi como las fechas de realizacidon para cada actividad y elemento.
Este plan sirve como guia para la elaboracién de los Planes Semanales. La elaboraciéon de
este plan para un afio concreto se realiza a finales del afio anterior. EI Plan Semanal de
Mantenimiento (FOR5-CCM-PT-04) indica qué actividades deben realizarse en una
determinada semana. A finales de cada mes, el coordinador realiza, imprime y entrega los
planes correspondientes a las semanas del siguiente mes al responsable de mantenimiento,
quien a su vez entrega los planes de mantenimiento ejecutados del mes que finaliza.

6.2.3 Planificacion en funcion del nivel de utilizacion

Este tipo de planificacion se realiza para controlar el mantenimiento de aquellos elementos de
infraestructura en los que, por sus caracteristicas 0 uso intermitente, su programacion se
efectlia controlando variables de utilizacion de dicho elemento (kildmetros recorridos, horas de
trabajo, etc.). Para asegurar la realizacion de las actividades de mantenimiento de este tipo de
elementos se parte de la Ficha de Mantenimiento FOR3-CCM-PT-04 para crear formatos
documentales especificos.
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6.3Realizacién y registro del mantenimiento y otras intervenciones

6.3.1 Automantenimiento

El automantenimiento requerido para cada elemento de infraestructura se define en las Fichas
de Mantenimiento FOR3-CCM-PT-04. La realizacién del automantenimiento se lleva a cabo, en
general, sin registro, aunque en casos concretos puede registrarse (esto se indica en la misma
ficha).

6.3.2 Mantenimiento Preventivo

Para ejecutar las actividades de mantenimiento preventivo, el coordinador designa y comunica
con antelacion la necesidad de efectuar una operacion de mantenimiento a los operarios que
estan bajo su cargo. Para ello proporciona toda la informacion y apoyo que sea necesario
(fichas de mantenimiento, instrucciones, formacién interna). Las operaciones de mantenimiento
preventivo realizadas se registran en los planes semanales o en los planes especificos
firmando donde corresponda y apuntando la informacion requerida por el formato. El
coordinador debe registrar las operaciones de mantenimiento contratadas a una empresa
externa en el Historico de Intervenciones FOR2-CCM-PT-04

6.3.3 Mantenimiento Correctivo y otras intervenciones

Las actividades de mantenimiento correctivo tienen lugar cuando un elemento de
infraestructura tiene afectada su funcionalidad. En estos casos se contrata a una empresa
externa para que repare el elemento. El coordinador actia como interlocutor de la empresa y
controla los trabajos realizados registrando su realizacidon en un registro Unico que tiene cada
elemento denominado: Histdrico de Intervenciones FOR2-CCM-PT-04.

6.4Equipos de Medicion

Los equipos de medicion se controlan respecto a su estado de calibracion o ajuste de igual
forma que si se tratara de una actividad de mantenimiento preventivo mas, las actividades de
verificacion del estado de calibracion se realizan con personal propio y se especifican en la
misma ficha del elemento. Para la planificacion de dichas actividades, éstas se controlan
mediante planes temporales fijos o en funcion del nivel de utilizacion segin sea apropiado.
Ademas de los controles actuales, todos los equipos de medicién incorporan una etiqueta
donde se indica la vigencia del estado de calibracion, los elementos con la vigencia de la
verificacion del estado de calibracion fuera de plazo se identifican de forma visible como:
EQUIPO NO VERIFICADO, NO UTILIZAR.

6.4.1 Manejo seguro y transporte del equipo de medicion.

El equipo de medicién debe manejarse y transportarse de una forma segura, en cajas de un
material rigido: madera o de cartdn resistente, asegurarse que la caja no esté dafiada de
ninguna manera. Se coloca una capa de material de acolchado de una profundidad minima de
5 cm en el fondo de la caja. Los articulos mas delicados y pesados necesitan mas acolchado
en el fondo, laterales y parte superior de la caja. Se envuelve cada articulo individualmente con
material de acolchado y se coloca en el centro de la caja. Los materiales de relleno pueden ser:
plastico de burbujas, carton corrugado y espuma pléstica. Los componentes de metal deben
ser transportados en cajas pesadas reforzadas. Sellar muy bien las cajas con la ayuda de cinta
adhesiva y de buena calidad. Se identifican las para marcar claramente los contenidos de cada
caja. El motorista debera manejar a una velocidad prudencial y por carretera en buen estado
para evitar el dafio al equipo.

6.4.2 Almacenamiento del equipo del Laboratorio.
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El Laboratorio tiene lugares destinados para el almacenamiento de cada equipo, debe
respetarse el lugar asignado para el almacenamiento que se haya dispuesto.

6.4.3 Identificacion del equipo del Laboratorio.

El Laboratorio identifica de manera univoca cada uno de sus equipos y su software, de la
siguiente manera: CCM-EQ-001. En esta identificaciéon se incluye el estado de calibracion del
equipo, como las fechas de ultima y siguiente calibracién. Cuando no sea posible marcar
directamente sobre el equipo, la identificacién se realizara sobre su empaque, lugar de
almacenamiento u otra forma disponible. Se utilizara el siguiente formato de etiqueta:

LAB CCM

Identificacion del equipo:
Fecha ultima calibracién:
Fecha proxima calibracion:

Aprobo:

6.4.4 Equipos del Laboratorio nuevos o antes de ser puestos en servicio,

equipos trasladados
Antes de poner en servicio un equipo o cuando es trasladado de lugar ya sea fuera o dentro del
laboratorio, se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde a las exigencias
especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo
debe ser verificado o calibrado antes de su uso.

6.4.5 Equipos del Laboratorio fuera de especificacion o dafiados.

Cuando se presente el caso de equipos del Laboratorio que por alguna causa se hayan dafiado
ylo salido de la especificacion requerida por esa actividad, o generen resultados poco
confiables, éstos inmediatamente son puestos fuera de operacion y son aislados e identificados
para evitar su uso no intencionado, hasta que se demuestre que regresen a su funcionamiento
correcto. Se utilizara el siguiente formato de etiqueta para identificar el equipo fuera de
operacion:

Laboratorio CCM

Identificacion del equipo:

EQUIPO FUERA DE OPERACION

Aprobo:

Si se identifica que esta anomalia en el equipo pudiera haber generados resultados invalidos
en uno o varios de los servicios realizados con anterioridad, se aplicara de manera inmediata el
procedimiento CCM-PG-09 “Procedimiento de manejo de trabajo no conforme”

6.4.6 Equipo fuera de control temporal del Laboratorio.

En los casos en que por alguna causa uno o varios equipos del Laboratorio queden fuera de su
control (ej. préstamo o servicios en sitio), se aplicard un programa de verificacion que asegure
que el equipo se reintegra al servicio de manera correcta y no haya sufrido algin desperfecto.

6.4.7 Mantenimiento del equipo.
El mantenimiento debera brindarsele al equipo conforme a las especificaciones del fabricante y
el manual de mantenimiento de cada equipo dado por el fabricante.
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6.4.8 Proteccion de equipo del Laboratorio contra ajustes no deseados.
El Laboratorio toma las siguientes medidas para proteger sus equipos y software contra ajustes
no deseados: contrasefias de acceso solo a personal autorizado, candados y/o cerraduras,
recintos protegidos, verificaciones periddicas, etc.

7 Documentacion y Archivo

Documento Cddigo T|emp_o o Responsable
archivo
Formato de control de material FOR1-CCM-PT-04 5 afios Respons_al?le de
Mantenimiento
o . . FOR2-CCM-PT-04 ~ Responsable de
Histdrico de intervenciones 5 afos .
Mantenimiento
. . FOR3-CCM-PT-04 ~ Responsable de
Ficha de mantenimiento 5 afos. .
Mantenimiento
Plan Anual de Mantenimiento FOR4-CCM-PT-04 5 afios. Coordinador de
Laboratorio
e FOR5-CCM-PT-04 o Coordinador de
Plan Semanal de mantenimiento 5 afios .
Laboratorio
Formato Inventario de Infraestructura | FOR6-CCM-PT-04 5 afios Técnico de

Mantenimiento

8 Formatos y Anexos

ANEXO A
“Formato de control de material” FOR1-CCM-PT-04
Nombre | Equipo | Cantidad | Fechade | Horade | Firma | Fecha de Horade | Firma
préstamo | préstamo devolucién | devolucion
ANEXO B
“Formato Histérico de Intervenciones” FOR2-CCM-PT-04
Equipo | Caodigo Fecha Modificacion | Recambio de | Costo $
piezas
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ANEXO C
“Formato Ficha de Mantenimiento” FOR3-CCM-PT-04
Equipo | Codigo | Fecha Definicion de Elem. a | Frecuen | Responsable Accion a Costo
Mantenimiento o afectar cia emprender $
auto-mantenimiento
ANEXO D
“Formato Plan Anual de Mantenimiento” FOR4-CCM-PT-04
Mes
Equipo | Codigo Actividad de Elem. a | Responsable Accion a Costo
Mantenimiento o afectar emprender $
auto-mantenimiento
ANEXO E
“Formato Plan Semanal de Mantenimiento” FOR5-CCM-PT-04
Semana #
Equipo | Cddigo Actividad de Elem. a | Responsable Accion a Costo
Mantenimiento o afectar emprender $
auto-mantenimiento
ANEXO F
“Formato Inventario de Infraestructura” FOR6-CCM-PT-04

Area:

NUmero | Equipo | Codigo | Marca | Modelo | Proveedor | Fecha | Cantidad | Precio | Precio
de de de
compra compra | venta
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1. Objeto

Definir la metodologia utilizada para realizar el muestreo en campo de las varillas para ser
utilizadas en el ensayo

2. Alcance

Este procedimiento aplicar4 a todo ensayo realizado en el area de aceros en los siguientes
ensayos segun normas ASTM:
*» Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccién y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 706.
= Ensayo a tensién en probetas de acero-carbono estructurales, segun ASTM A 36.
= Ensayo a traccién y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
seguin ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

* Muestreo: En estadistica se conoce como muestreo a la técnica para la seleccion de
una muestra a partir de una poblacién. Al elegir una muestra se espera conseguir que
sus propiedades sean extrapolables a la poblacion. Este proceso permite ahorrar
recursos, y a la vez obtener resultados parecidos a los que se alcanzarian si se
realizase un estudio de toda la poblacion.

5. Responsabilidad

5.1 Coordinador de Laboratorio
Transmitir al personal las disposiciones a realizar para el muestreo

5.2 Inspector de campo
Acatar las disposiciones para el muestreo en campo de las varillas de ensayo

5.3 Motorista
Acatar las disposiciones para el transporte de las muestras de ensayo

6. Ejecucion

Segun la norma ASTM A 615, en cuanto a la cantidad de varillas a muestrear por lote, dice lo
siguiente:

Para varillas de tamafio No. 3 al 11 [10 a 36], inclusive, un ensayo de tensién y uno de doblado
serd hecho del tamafio mas grande de cada serie grabada. Si, no obstante, el material de un
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lote difiere por tres 0 mas numeros de designacién, un ensayo de tension y otro de doblado
sera hecho de ambos, el de mas alta y el de mas baja denominacion de las varillas corrugadas
grabadas.
Para varillas de tamafios No. 14 y 18 [43 y 57], un ensayo de tension y uno de doblado sera
hecho de cada tamafio de cada serie grabada.
Para todos los tamafios de varillas un juego de ensayos de propiedades dimensionales, que
incluya peso de la varillas (masa) y espaciamiento, altura y distancia entre corrugas, sera
hecho de cada tamafio de varilla de cada serie grabada.
A pesar que la norma ASTM A 615 hace alusién a una varilla para ensayo de tensién y una
varilla para ensayo de doblado, el laboratorio muestrea tres varillas para ensayo de tension y
tres varillas para ensayo de doblado del lote completo. EI muestreo, se realiza seleccionando
tres varillas al azar por lote de fabricacion. Cada varilla debe tener una longitud de al menos
0.6 m.
No se aceptan muestras tomadas por terceros, Unicamente se aceptan las muestras tomadas
por los inspectores de Laboratorio CCM.
También se podria complementar la toma de muestras con fotografias que proporcionen:

» la evidencia de las varillas encontradas en el campo,

e laidentificacion del lugar de la toma de muestra.
Las varillas son trasladadas por el motorista del laboratorio CCM en condiciones satisfactorias
que eviten el doblez o deterioro de las mismas, de tal manera que se preserve su integridad.
Los inspectores entregan las muestras al encargado del area de aceros para la recepcion en el
laboratorio, asi como toda la informacién del formato FOR1-CCM-PT-08.

7. Documentacion y Archivo

Documento Cddigo Tlemp_o e Responsable
archivo
Formato de muestreo FOR1-CCM-PT-08 5 afios Inspector de
campo
8. Formatos y Anexos
ANEXO A
“Formato de muestreo” FOR1-CCM-PT-08
Nombre Peticionario | Fecha del Procedenci Identificacion de Lote Grado
de muestreo a del acero varillas
Proyecto
Nombre y firma del inspector: Nombre y firma del peticionario:
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1. Objeto

Definir la metodologia utilizada en el laboratorio CCM para el transporte, recepcion, manejo,
proteccién, almacenaje, retencién y/o disposicion final de los elementos de ensayo.

2. Alcance

Este procedimiento aplicara a todo ensayo realizado en el area de aceros en los siguientes
ensayos segun normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segiin ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
= Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Muestreo: En estadistica se conoce como muestreo a la técnica para la seleccion de
una muestra a partir de una poblacion. Al elegir una muestra se espera conseguir que
sus propiedades sean extrapolables a la poblacion. Este proceso permite ahorrar
recursos, y a la vez obtener resultados parecidos a los que se alcanzarian si se
realizase un estudio de toda la poblacion.

5. Responsabilidad

5.1 Secretaria
Entregar al cliente la hoja de solicitud de ensayo para captura de la informacién requerida.

5.2 Coordinador de Laboratorio
Transmitir las disposiciones a realizar y verificar el cumplimiento para el transporte, recepcion,
manejo, proteccion, almacenaje, retencion y/o disposicion final de los elementos de ensayo

5.3 Encargado de area
Seguir el procedimiento para la recepcién, manejo, proteccion, almacenaje y disposicion final
de las muestras de ensayo.

5.4 Inspector de campo
Acatar las disposiciones para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, almacenaje,
retencion y/o disposicién final de los elementos de ensayo
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5.5 Motorista
Acatar las disposiciones para el transporte, recepcion, manejo, proteccion, almacenaje,
retencion y/o disposicion final de los elementos de ensayo

6. Ejecucion

6.1 Caso 1: Cuando el cliente lleva las varillas de acero al laboratorio

El cliente llega al laboratorio con el acero ya muestreado y lo entrega al encargado de area,
luego la secretaria le entrega al cliente una hoja de solicitud de ensayo para que anote la
informacién requerida (en caso que el cliente no lleve carta de solicitud de ensayo). El
encargado de &rea llena un formato de control de orden de trabajo con la informacion recibida,
rotula las varillas y las almacena en un estante destinado para tal fin hasta el momento del
ensayo, lo cual evita cualquier dafio o deterioro de las mismas. Después de haber efectuado el
ensayo, el desperdicio dejado por las muestras es almacenado por un maximo de seis meses
en otro estante a la espera de ser desalojadas del laboratorio, segun disposiciones por parte de
la direccion.

6.2 Caso 2: Cuando el laboratorio va a campo a muestrear el acero.

Se recibe la carta de solicitud de ensayo o cotizacion firmada y sellada en sefial de aceptacion
por parte del cliente.

El coordinador explica al inspector de campo y al motorista, el procedimiento de muestreo a
realizarse en las varillas y las disposiciones para el transporte, respectivamente. El muestreo,
se realiza seleccionando tres varillas al azar por lote de fabricacion, para lo cual, se debera
remitir al procedimiento CCM-PT-08 “Procedimiento de Muestreo”.

Luego del muestreo, los pasos para la recepcidn, manejo, proteccion, almacenaje y disposiciéon
final de las muestras de ensayo se repiten igual que el caso 1:

El encargado de area llena un formato de control de orden de trabajo con la informacion
recibida, rotula las varillas y las almacena en un estante destinado para tal fin hasta el
momento del ensayo, lo cual evita cualquier dafio o deterioro de las mismas.

Después de haber efectuado el ensayo, el desperdicio dejado por las muestras es almacenado
por un maximo de seis meses en otro estante a la espera de ser desalojadas del laboratorio,
segun disposiciones por parte de la direccion.

7. Documentacion y Archivo

Documento Cddigo T|emp_o ol Responsable
archivo
Formato de control de solicitud | FOR1-CCM-PT-09 - .
3 afios Secretaria
de ensayo
Formato de control de ordenes | FOR2-CCM-PT-09 - Encargado de
. 3 afos .
de trabajo area
8. Formatos y Anexos
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ANEXO A

“Formato de control de solicitud de ensayo” FOR1-CCM-PT-09

LABORATORIOS CCM

SOLICITUD DE ENSAYO

NOMBRE DEL PROYECTO

FECHA

ENSAYO SOLICITADO

DESCRIPCION

DATOS DEL CLIENTE:

EMPRESA: TELEFONO:
CATEGORIA DE CONTRIBUYENTE:
GIRO: NIT:
No. REGISTRO: FAX:
NOMBRE Y FIRMA:
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ANEXO B
“Formato de control de ordenes de trabajo” FOR2-CCM-PT-09
CONTROL DE ORDENES DE TRABAJO
AREA: HOJA #:
Empresa Zi?:;ﬁfde rl;eC(;ha.c!e Recibido por Ensayo Fecha Qe Estado Observaciones
pcion procesamiento
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1. Objeto

Definir la metodologia utilizada en el laboratorio CCM para el control de calidad para monitorear
la validez de los ensayos realizados en el area de aceros.

2. Alcance

Este procedimiento aplicara a todo ensayo realizado en el &rea de aceros en los siguientes
ensayos segun normas ASTM:
= Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segin ASTM A 615.
» Ensayo a traccion y doblado en probetas de acero corrugadas y lisas para concreto
reforzado, segun ASTM A 706.
= Ensayo a tension en probetas de acero-carbono estructurales, segin ASTM A 36.
» Ensayo a traccion y doblado en varillas de acero corrugadas para concreto reforzado,
segln ASTM A 496.

3. Referencias

ISO/IEC 17025/2005 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion”

4. Definiciones

e Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad.

e Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada o cualquier otra solucién no deseable.

e Validez: cualidad que tiene un conocimiento determinado para ser «reconocido» o
«aceptado» como verdadero.

5. Responsabilidad

5.1 Encargado del area de aceros
»= Digita los resultados del ensayo y corrige las observaciones brindadas por ingenieria o
la direccion

5.2 Ingenieria de laboratorio
= Revisa el ensayo

5.3 La Direccién
» Validacion del ensayo
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Procedimiento para el control de calidad Identificacion:
para monitorear la validez de los ensayos y | CCM-PT-10
Logo las calibraciones realizadas Revisién: 0

LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DE
MATERIALES CCM

Inicio de vigencia:

6. Ejecucion

El encargado de area realiza un traspaso de informacion de la hoja de ensayo (esta hoja la
otorga el software de la maquina predeterminadamente) a una hoja de célculo (que constituye
el informe final) dependiendo de la norma ASTM que aplique acerca de los resultados
obtenidos. Posteriormente, el encargado de area entrega la carta de solicitud del cliente, hoja
de toma de datos, hoja de ensayo y el informe final al ingeniero de laboratorio, éste revisa que
coincidan todos los datos en el informe final, realiza una inspeccion visual de las muestras,
revisa si los resultados son coherentes en base a un historial de resultados para muestras de
varillas con caracteristicas similares, ademas se revisa si el método de ensayo se aplico
correctamente, de no ser asi, da lugar a CCM-PG-09 “Procedimiento de Manejo de Trabajo No
conforme”. Si hay correcciones al informe, se marcan con lapicero de color diferente al negro,
se devuelven al encargado de area para que proceda a su correccion, dichas correcciones se
van registrando en el formato FOR1-CCM-PT-10 “Formato de control de correcciones”, cada
mes se enumeran cuantas correcciones ha tenido lugar el encargado de area y se le sugiere
gue tiene que disminuir el nimero de dichas correcciones para mejorar continuamente este
procedimiento. Posteriormente, el encargado de area entrega el informe corregido y el
ingeniero de laboratorio lo revisa nuevamente, al no existir ninguna correccibn o0 no
conformidad, el ingeniero de laboratorio entrega el informe a la direccion para que esta ultima
proceda a la validacion del ensayo.

7. Documentacién y Archivo

Documento Cddigo T|emp.0 = Responsable
archivo
Formatc_) de control de FOR1-CCM-PT-10 5 afios Ingeniero (_je
correcciones Laboratorio

8. Formatos y Anexos

ANEXO A

“Formato de control de correcciones” FOR1-CCM-PT-10

Fecha de Nombre de Proyecto Nombre del # correcciones
Solicitud peticionario calculista encontradas
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Capitulo 6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

Por medio del diagnostico se determiné un bajo cumplimiento (39.0%) para los
requisitos de gestion debido principalmente a que no esta implementado un sistema de
gestién que permita mejorar los procesos actuales. Referente a los requisitos técnicos
presenta un alto cumplimiento (87.1%).

Actualmente el Laboratorio CCM, realiza un buen desempefio en el aspecto técnico, ya
que cuenta con tecnologia, herramientas y recursos que permiten realizar ensayos de
acero con la mayor precisién y credibilidad, para satisfacer las necesidades sus
clientes brindando respuesta rapida y oportuna.

Se ha determinado que el Laboratorio CCM, aunque posee una dinamica de trabajo
conocida por los empleados, no cuenta con procedimientos escritos y descriptivos que
permitan consultarlos en cualquier momento por el personal involucrado.

Esta propuesta documental bajo un sistema de gestidon de calidad y requisitos técnicos
ISO 17025:2005, responde a un enfoque minimo de documentacién exigido por esta
norma, ya que debido al tamafio del laboratorio y su organizacion, se ha decidido no
colocar procedimientos muy complejos para facilitar su implementacion.

RECOMENDACIONES

Es necesario capacitar al personal del Laboratorio en temas de gestion de calidad para
que se involucren adecuadamente en el proceso de implementacién del sistema
basado en la norma ISO/IEC 17025:2005, y con ello lograr eficientizar dicho proceso.

Se debe sensibilizar al personal para hacerlos conscientes de las nuevas
responsabilidad y actividades que deben asumir para que formen parte activa de la
implementacion.

Para la implementacién del sistema de gestion de calidad, es indispensable que la
Direccion del Laboratorio forme parte activa de la implementacion, ya que del liderazgo,
participacion activa y compromiso de ésta depende el éxito del sistema de gestion.

Esta propuesta de documentacion es un disefio previo, la cual debe estar sujeta a
ajustes durante la implementacion.

Para el plan de implementacion es necesario definir responsables, plazos de ejecucion
y tiempos de entrega para cada una de las actividades.

Se deben destinar los recursos econdmicos necesarios para la implementacién del
sistema de gestion y requisitos técnicos, ya sea con fondos propios o gestionando con
instituciones que brinden apoyo para este fin.
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= Se recomienda contratar un consultor especialista en 1SO 17025 para el
acompafiamiento en la implementacion y el proceso de preparacién para obtener la
acreditacion por parte del CONACYT.
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ANEXO 1

PLAN DE ACCION PARA LA IMPLEMENTACION, MANTENIMIENT O 'Y
MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Objetivo: Desarrollar un Plan de Accion para implem

entar, mantenery mejorar 1S0:17025/2005

Estrategias Acciones Plazo Frecuencia Recursos Responsable
2011
Sensihilizacion y Capacitacion a Material: Fotocopias, refrigerios, equipo
todos los empleados del audiovisual, material de trabajo Representante de la Alta
Laboratorio CCM Impartir talleres de sensibilizacion Enero a Diciembre ~ |Dos veces al afio Direccion
Gestionar con el CONACYT la participacion a capacitacion del
personal Enero a Diciembre  {Dos veces al afio Seminarios impartidos por el CONACYT |Director del Lahoratorio
Solicitud de apoyo al insaforp
Divulgacion mediante circulares Cuatro veces al afio Responsable de calidad
informativas Diseffar y elaborar los contenidos de las circulares Fotocopias y correo electrdnico
Distribuir las circulares Enero a Diciembre
Realizar sequimientos
Auditorfa Auditorias internas programadas por procesos Enero a Diciembre ~ {Una vez al affo Honorarios del auditores Director del Laboratorio
Informe de auditorfa para la Direccion del Laboratorio Material de trabajo Responsable de calidad
Revision por la Direccin Dar seguimiento a los informes de auditoria Enero a Diciembre ~ {Permanente Horas designadas ala revision Director del Laboratorio
Certificacion Preparacion de la documentacion para la revision previa Una vez Recurso Econémico Director del Laboratorio
Asesoramiento sobre las observaciones del auditor en su informe
previo Recurso Humano Responsable de calidad
Presencia del consultor en caso que se solicite Recurso Tecnolgico
Asesoramiento sobre el resultado de la auditorfa de certificacion
Mantenimiento y mejora Seguimiento periddico mediante las auditorfas internas anuales Enero a Diciembre  |Permanente Recurso Econdmico Director del Laboratorio
Sequimiento del sistema de mejora continua Recurso Humano Responsable de calidad
Recurso Tecnolgico
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ANEXO 2

COMPROBACION DE HIPOTESIS

Hipotesis Nula (Ho)

El Laboratorio CCM no cuenta con la documentacion para el Sistema de Gestién de Calidad y
requisitos técnicos que cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual no esta preparada para
optar a una acreditacién bajo dicha norma internacional.

Hipotesis Alterna (H 1)

El Laboratorio CCM cuenta con poca documentacion para el Sistema de Gestion de Calidad y
requisitos técnicos que cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual no esta preparada para
optar a una acreditacién bajo dicha norma internacional.

Porcentaje de Cumplimiento
Generales

Requisitos de
Gestion

0.39

Requisitos
Técnicos

0.87

H,=0.5
H, <0.5

Célculo de X? tedrico (por tablas)
Grados de libertad: gl = (r-1)(k-1) Donde:
r es el nimero de filas

k es el nimero de columnas

Grados de libertad
r= 2
k= 2
gl= 1

Con 95% de nivel de confianza y grado de libertad gl
Calculo de X% a través de tablas:

X%=0.004

observ
=3

. 2
ada. —teorica,)

teorica,

Probabilidad a favor

Probabilidad en contra

Requisitos Observado Esperado | Observado | Esperado Total
Gestién 0.39 0.63 0.61 0.37 1
Técnicos 0.87 0.63 0.13 0.37 1
1.26 0.74 2
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Calculo de X?, préctica:

x?, = (0.39-0.63)"  (0.61-037)  (0.87-0.63)  (0.13-0.37)"
0.63 0.37 0.63 0.37

X%, = 0.497
Criterio de decision:
Se acepta Ho cuando X°,<X%. En caso contrario se rechaza.

Donde t representa el valor proporcionado por tablas, segun el nivel de significacion estadistica
elegido.
Decision:

Se rechaza la hipétesis nula (H,) y se acepta la alternativa (H;). El Laboratorio CCM, cuenta con
una minima documentacion para el Sistema de Gestion de Calidad y requisitos técnicos que
cumpla con la norma ISO 17025:2005, por lo cual no esta preparada para optar a una acreditacién
bajo dicha norma internacional.

— Xp=0.497

7

X1=0.004
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