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RESUMEN EJECUTIVO.

El presente constituye el documento final de la consultoria, sobre la elaboracion de la estructura
documental para acreditar métodos de calibracion del Laboratorio de metrologia, de la Universidad
Don Bosco, de El Salvador, ante el Organismo Salvadorefio de Acreditacion OSA. La
acreditacion de un laboratorio, estd basada en el cumplimiento de requisitos técnicos y
administrativos, los que se encuentran en la norma internacional 1SO / IEC 17025:2005."

Con el analisis de la norma, se conoce la documentacién minima necesaria para someterse al
proceso de acreditacion de metodologias de calibracion. Se consider6 que no bastan los
procedimientos, sino también se disefiaron las politicas, un manual de descripcion de puestos y

funciones, ademas de estrategias para mejorar las ventas de servicios de calibracion.

El laboratorio de metrologia de la Universidad Don Bosco, fue creado para ser un referente en el
tema de la metrologia y calibracion. Cuenta con los servicios de calibraciones de equipo en seis
magnitudes, servicios de capacitacion en temas de metrologia. Desde la perspectiva de la institucion
macro a la cual el laboratorio pertenece: La Universidad, - el Laboratorio- ha sido apoyo en las
calibraciones internas para los laboratorios académicos y desde la perspectiva de clientes externos
proporciona sus servicios a un nudmero de ciento ochenta y ocho empresas certificadas 1SO,
Laboratorios de control de calidad a nivel nacional y a nivel del triangulo norte. En El Salvador,
existen aproximadamente cuatrocientas entidades certificados 1ISO 9001 distribuidos entre empresas

privadas, entidades publicas y fundaciones ?

Historicamente, en El Salvador, no habia un ente que se encargara del cumplimiento de la calidad,;
es asi, cuando en 2011 nace el Consejo Nacional de Calidad CNC, y se constituye en el
responsable de garantizar y dirigir el cumplimiento de la Politica Nacional de Calidad de El
Salvador, de acuerdo a las atribuciones y deberes de la ley de creacién del Sistema Salvadorefio
para la Calidad.® Dicho sistema es la instancia nacional encargada de desarrollar, fortalecer y
facilitar la cultura de calidad, promoviendo la competitividad de los productores, importadores,

exportadores y comercializadores en general, de bienes y servicios, para generar confianza.

! Criterios generales para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién / 1SO.

2 Daniel Duje, experto consultor Internacional de Duje Group El salvador. Con 23 junio 2015

®Ley de Creacion del Sistema Salvadorefio para la Calidad, publicado en EL DIARIO OFICIAL N° 158 Tomo n°392 del viernes 26 de
agosto de 2011.



El Consejo nacional de calidad est4 conformado por cuatro organismos técnicos especializados
en los temas de reglamentacidn, acreditacion, normalizacion y metrologia. Uno de estos organismos

técnicos, es el Organismo Salvadorefio de Acreditacion.

La importancia de poseer un Sistema de Gestion de Calidad con fines de ser acreditados, sirve al
Laboratorio para demostrar que las calibraciones hechas son confiables y permite que sean
aceptadas en todas las economias. Asi como también es un sistema que controla la operatividad
de los servicios. Pero principalmente esta decision de acreditarse debe ser en el corto plazo para
que éste pueda competir y pueda seguir operando. La acreditacion serd el mecanismo mediante el
cual, el laboratorio demostrard su competencia técnica para efectuar la calibracion de
instrumentos en las variables: Dimensional, presion y variables eléctricas, que son segun el
diagnostico las que méas demanda han tenido en los Gltimos cinco afios y de las cuales no existe

laboratorio acreditado en El Salvador.

Esta base documental, la constituyen: 30 procedimientos generales, 9 politicas de calidad, 1
manual de descripcion de puestos y funciones y 12 estrategias. Es asi, como la presente
consultoria, pretende colaborar al Laboratorio de metrologia a obtener la documentacion que
dictamina la norma, con la elaboracion de estos : procedimientos , politicas, estrategias Yy
funciones setiene un buen comienzo para echar andar el sistema y que los seis meses que se
sugieren corra el mismo sirva para la evaluacién que el OSA hara en un futuro cercano al
Laboratorio.

En el primer capitulo se describe todo el marco referencial de la presente consultoria.

En el segundo capitulo se desarrolld el marco teérico conceptual, el cual tendrd dos partes: parte
tedrica y parte empirica. En la primera parte, se hablara de todo lo relacionado a la horma asi como
otros modelos. La parte empirica estara conformada por la experiencia del laboratorio tanto interna
como externa, asi como los demas laboratorios acreditados en el pais y en la region.

En el tercer capitulo se mostrara los resultados del diagnéstico, para lo que se tomard como base
la matriz de la investigacion en donde se define la poblacion y las variables a estudiar.

En el cuarto capitulo, se desarroll6 la propuesta de la estructura documental: Disefio y creacion
de los 30 procedimientos, 9 politicas, manual de funciones y 12 estrategias. Y finalmente el

capitulo cinco que contiene las recomendaciones y conclusiones.
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INTRODUCCION.

En la actualidad todo laboratorio de metrologia reconoce la importancia de obtener acreditacion
nacional, que le permita demostrar competencia técnica para efectuar sus servicios de calibracion de
equipos; para ello es importante poseer un Sistema de Gestion, fundamentado en una base de
documentos sobre procedimientos generales y politicas, que giran alrededor del quehacer técnico y
administrativo de un laboratorio. En el marco del ordenamiento del Sistema Nacional de Calidad,
muchos laboratorios no son capaces de sostener sus labores de acuerdo a los lineamientos de
operatividad de servicios acreditados por Organismo Salvadorefio de Acreditacion /OSA, debido a
la falta de recursos para sostener un Sistema de Gestion de Calidad, situacion que los llevara de

desaparecer del mercado.

En este contexto, el Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco, con diecisiete afios de
operacion, cuenta con los servicios de: calibraciones, capacitacion en materia de metrologia y
normalizacion; el aporte ha garantizado la calidad de los servicios institucionales de la
Universidad; a nivel interno ayuda en las calibraciones de equipos de los laboratorios académicos y
a nivel externo atiende a un numero aproximado de 188 empresas certificadas 1SO 9001 entre
las cuales se mencionan PLYCEM, Productos Atlas, Molsa, Poscret de El Salvador, Arrocera San
Francisco, Cajas y Bolsas, AVX Industries , laboratorios de control de calidad a nivel nacional y a
nivel del triangulo norte. A pesar de ello en los Gltimos afios se ha experimentado una reduccion en
su cantidad de clientes, debido a que no esta acreditado, lo que ocasiona pérdidas que afectan sus
operaciones. La situacion antes presentada ha dado lugar a la realizacién de una consultoria, sobre
la elaboracion de una estructura documental para acreditar métodos de calibracion del Laboratorio
de Metrologia, con la que se pueda incorporar al proceso de acreditacion ante el OSA, y puede ser
de utilidad para demostrar sus competencias al efectuar la calibracion de instrumentos y equipos en
las variables: longitud, presion y variables eléctricas. La presente consultoria la constituyen cinco
capitulos, de acuerdo a la referencia siguiente: CAPITULO |I: MARCO REFERENCIAL. Este
apartado es la base fundamental y se constituyd en el anteproyecto de la consultoria ejecutada,
mismo que respalda el trabajo de investigacion, contiene informacion general del Laboratorio, la
trayectoria en la industria salvadorefia y también se describen los aspectos metodolégicos a
desarrollar.

CAPITULO Il: MARCO TEORICO. Este contiene todo lo tedrico conceptual acerca de la
acreditacion y todos sus elementos, la descripcién de las dos normas fundamentales de la presente
consultoria: la norma ISO IEC 17025:2005 y la norma 1SO /TR 10013 y generalidades de la

metrologia.



CAPITULO I1I: DIAGNOSTICO. Se describe la forma como se realizo la investigacion de campo
y bibliogréfica, concluyendo el diagndstico sobre la situacion actual del Laboratorio. Se tomd en
cuenta un estudio histérico de un ente extranjero, se realiz6 un FODA, se desarrollé una
caracterizacion del mismo y se siguié lo planteado en el anteproyecto sobre las variables a analizar
y describir.

CAPITULO IV: PROPUESTA. Se presentan una estructura completa documental que contiene: 30
procedimientos, 9 politicas resultantes de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 y del
proceso de investigacion y analisis realizado y el disefio de un Manual de Descripcion de Puestos

y funciones y Manual de Estrategias.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. En este capitulo se mencionan las
observaciones y conclusiones resultantes de la investigacion y se ofrecen recomendaciones para

desarrollar y controlar la operatividad del Laboratorio, asi como recomendaciones para la MAECE.



CAPITULO I
MARCO REFERENCIAL.

1. MARCO REFERENCIAL.

1.1. ANTECEDENTES.
El Laboratorio pertenece a la Universidad Don Bosco, Institucion de Educacion Superior de El

Salvador; localizada en el Municipio de Soyapango departamento de San Salvador; La Universidad
se fundé en el afio 1984 por el Acuerdo No. 677 del Ministerio de Educacion, aunque sus
actividades académicas dieron inicio hasta el 14 de enerode 1986. En la actualidad esta
conformada por seis facultades: teologia, ingenieria, humanidades, economia, aeronautica y
rehabilitacion ofrece servicios de capacitacion continua y estudios de ocho maestrias: Gestion de la
Calidad, Arquitectura de Software, Gestion de energia renovable, Gestion del Curriculum
didactica y Evaluacién por Competencias, Politica y Prevencion de la Violencia Juvenil en Cultura
Paz, Ciencias Sociales, Gerencia de Mantenimiento Industrial, Seguridad y Gestién de Riesgos
Informaticos. La Institucién, complementa todo su quehacer académico con practicas que se
realizan en 9 laboratorios, para ello posee un complejo Centro de Investigaciones y Transferencia
de Tecnologia CITT, el Gltimo que se fund6 fue el Laboratorio de Metrologia en 1999. EI
pensamiento salesiano de Don Bosco, fue hacer siempre pequefios talleres de: carpinteria,
talabarteria, otros; para que los jovenes aprendieran un oficio, lo que se traduce hoy en dia en
modernos laboratorios de mecanica, mecatrénica, metrologia. Para la presente consultoria, el sujeto

de estudio es el Laboratorio de Metrologia que es parte de la Universidad Don Bosco.

A diecisiete afios de su fundacion, ha recorrido toda una historia de crecimiento, desde el
equipamiento de sus instalaciones para iniciar operaciones, hasta atender empresa a nivel Regional
Centroamericano. EI mismo fue inaugurado el 24 de mayo del afio 2000, forma parte de las
unidades empresariales 'y  servicios extra-académicos, siguiendo el Modelo Salesiano de
vinculacién : Universidad — Empresa; como propiedad de la Congregacion Salesiana, fue creado
con la finalidad de proporcionar servicios de calibracion internos asi como ofrecer servicios
externos a la industria salvadorefia y centroamericana en el area de calibraciones y capacitaciones
en el tema de metrologia. Se describe por orden cronolégico la evolucién del laboratorio. 1998, La
Congregacién Salesiana, dirigida por asesoria alemana inici6 la construccién de sus instalaciones,
con todas las especificaciones técnicas necesarias para que se pudieran realizar los trabajos de
calibracion; consta de un area aproximada de 125 metros cuadrados. Durante este mismo afio se
licito la compra de los equipos para cada una de las magnitudes de calibracién a trabajar; estas son:
masa, volumetria, dimensional, temperatura, variables eléctricas presion y vacio. Se realizd la

negociacion con proveedores de México, Estados Unidos y Alemania. 2000, en este afio se

1


https://es.wikipedia.org/wiki/14_de_enero
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inauguré el Laboratorio para ofrecer servicios de calibracion a las empresas, constituido con
infraestructura, equipo y recurso humano capacitado. Opera con la infraestructura que cumple con
estandares internacionales, bajo la Guia de la Organizacion Internacional de Metrologia OIML G 3,
Guia para la construccion de Laboratorios de Calibraciones y Ensayos; en cuanto al recurso
humano, fue conformado por técnicos con amplia experiencia en metrologia y ensayo de
materiales, un asistente administrativo y el personal de apoyo en mensajeria, mantenimiento,
limpieza; este personal conforma la estructura organizativa bajo la que rige el Laboratorio sus

procesos.

Sus operaciones consisten en: promocion de servicios, ejecucion de calibraciones, capacitaciones,
cobro de servicios; durante su trayectoria ha ido construyendo su imagen propia, cuenta con
elementos filoséficos y organizacionales que lo identifican, entre estos elementos se puede
mencionar la misién, vision, valores, politica de calidad y su propia estructura organizativa. El
servicio lo ha dado a 188 organizaciones empresariales, aproximadamente y 4 centroamericanas
atendidas durante su trayectoria, entre las que se puede mencionar: AVX Industries, Kimberly
Clark, Unilever, Plycem, Alas Doradas, Industrias Petenatti, Hanes Brands Industries, Rotoflex,
Cajas y Bolsas. A nivel regional ha servido a empresas como: Sacos Agroindustriales de
Guatemala, Disagro y F.A. Dalton de Honduras. Paralelamente presta sus servicios de calibracion
de equipos a nivel interno, a seis de los laboratorios dentro del CITT: eléctrica, electrénica,
mecanica, ciencias béasicas, biomédica, mantenimiento aeronautico, computacién, laboratorio de
redes. 2000, afio en el que participa en auditoria de la Agencia Centroamericana de Acreditacion de
Programas de Arquitectura e Ingenieria/ ACAAI, en blsgueda de aumentar el valor agregado en
los servicios que ofrece al mercado salvadorefio y centroamericano; asi mismo ha realizado 2
auditorias con otras instituciones. 2002, se continua con los esfuerzos para mejorar los estandares de
calidad en sus servicios y se somete a una auditoria realizada por Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion/ICONTEC. 2004, es auditado por un consultor del Instituto Nacional de
Metrologia de Alemania/PTB Dr. Anselmo Araolaza. 2011, continua sus operaciones mientras es
aprobada la Ley de Calidad en EI Salvador, este acontecimiento trae consigo cambios en el sistema
de calidad del pais y por ende retos para los laboratorios. A diecisiete afios de su fundacion,
cuenta con recursos para su operatividad; sin embargo, carece de acreditacion nacional
proporcionada por el OSA, debido a que no cuenta con la base documental que la norma
internacional ISO/IEC 17025:2005 requiere para su acreditacién. A continuacion se muestra una

linea de tiempo sobre la historia del Laboratorio.
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1.2. Definicion del problema.
¢La presente consultoria fundamentard las bases para la acreditacion de las metodologias y técnicas

del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco?
Preguntas de investigacion.
Se han disefiado ocho preguntas de investigacion con el objetivo de conocer el contexto interno y
externo del laboratorio, como insumo para el diagndstico e identificar la base tedrica del estudio.
e (Qué le falta al Laboratorio para formar parte del banco de datos de laboratorios
acreditados del pais?
e ;Son los procedimientos de operatividad escritos los que necesita el laboratorio?
e ;Necesita el Laboratorio la implementacion de un Sistema de Gestion documental basado
en normas politicas, manual de procedimientos?
e ;Tiene el laboratorio andlisis externos o internos sobre el Sistema de Gestién Calidad?
e ;Qué procedimientos o metodologias de calibracion no estan acreditados a nivel nacional?
e ;Qué magnitudes tienen acreditacién en El Salvador?
e ;Qué normas se emplean para elaborar procedimientos de gestion y técnicas?
e ;Cuadles procedimientos técnicos y administrativos debe definir el Laboratorio para obtener
la acreditacion?
e ;Cuales politicas aplica el Laboratorio o si serd necesario disefiar otras?
e ;Labase documental estard fundamentada en la experiencia y en la normativa internacional
0 ambas?
e ¢La acreditacion del Laboratorio ejerce una influencia significativa sobre la expansion de
los servicios?
e ;Laacreditacion de los de los servicios del laboratorio ejerce una influencia significativa en

los ingresos que perciben?

1.3. Justificacion de la investigacion.
La base documental con los procedimientos y politicas para acreditacion especificados en la norma
ISO/IEC 17025:2005, es uno de los requisitos indispensables para someterse al proceso de
acreditacion realizado por OSA, y su elaboracion representa inversion econdmica para la
institucion; sin embargo su acreditacion garantiza su confiabilidad, los clientes y por ende aumento
de los ingresos percibidos; si se acreditan algunas de sus metodologias de trabajo, es posible
continuar operando de forma externa y no quedar relegado a consumo interno. Se estima que al
menos tres técnicas y / o metodologias acreditadas y un reconocimiento integral por parte del

OSA, significa un mayor nimero de proveedores de servicios de calibracion acreditados en el pais,

4



esto es economicamente favorable para las empresas porque no se incurre en altos costos de hacer
las calibraciones en el extranjero. A partir de la aprobacion de la Ley de Creacién del Sistema
Salvadorefio para la Calidad y la consiguiente creacion de los cuatro entes que sostienen dicho
Sistema, toma mayor relevancia una de sus iniciativas principales que es la acreditacién de métodos
de calibracion de laboratorios proveedores de servicios. Con la presente se han disefiado 30
procedimientos que sustentan la base documental, asi como nueve politicas y el manual de
funciones que permite someterse ante las exigencias del ente encargado de la acreditacion

nacional.

1.4. Objetivos de la investigacion.
A continuacion se presentan los objetivos de la consultoria resultantes de la investigacion, que

estan basados en la identificacion de las caracteristicas, necesidades y procesos de funcionamiento
del Laboratorio, de tal manera que una vez conocida su situacion se disefiara alternativas de

solucién.

1.4.1. Objetivo general.
Presentar la estructura documental del Laboratorio de Metrologia a la Universidad Don Bosco,

basada en los requisitos de la Norma internacional ISO / IEC 17025: 2005.

1.4.2. Objetivos especificos.
a. Disefar procedimientos administrativos y técnicos basados en la norma ISO/IEC 17025:2005.

b. Redactar las politicas que dirijan el trabajo, basdndose en los requerimientos de la norma
ISO/IEC 17025:2005.

c. Desarrollar el Manual de descripcidn de puestos y funciones basandose en los requerimientos
de la norma ISO/IEC 17025:2005

d. Recopilar requisitos para acreditar laboratorios establecidos por el Sistema Nacional de Calidad
y el Organismo Salvadorefio de Acreditacion.

e. Diagnosticar las necesidades mediante un estudio o analisis que incluya las areas en que mas
afecta la problematica.

f. Disefiar propuesta documental a la problematica basado en los requisitos de la norma ISO IEC
17025: 2005.

g. Presentar documento final de consultoria con propuesta, recomendaciones, conclusiones.



1.5. Metodologia de la investigacion.
La investigacion se basa en el estudio descriptivo, que narra la situacion histérica y presente del

laboratorio, sus diferentes necesidades y fortalezas, a través de las macrovariables definidas para su
respectivo diagnostico.

1.5.1. Enfoque de la metodologia.

e Eluniverso o poblacion la constituyen los documentos y elementos que pertenecen al
Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco, comprendidos aquellos que permiten

el actual funcionamiento y operatividad de los servicios de calibracion.

e Los tipos de investigacion que se ha utilizados son explicativa y descriptiva con un enfoque
cualitativo.
e El método utilizado para recabar la informacion es el censo, esto conforme a que las
poblaciones son pequefias y da lugar a realizar observacion en su contexto natural.
e Los instrumentos utilizados son el cuestionario y la guia de observacion.
La metodologia de la investigacion de la presente consultoria; explicada anteriormente; ha sido
resumida en el Cuadro N° 1 Matriz de la metodologia de la investigacion, que contiene en sus

columnas la siguiente informacion:

e Segmento de poblacién,

e Magnitud de poblacion,

e Método de recabado de informacion,
e Tipo de muestra,

e Instrumento a emplear,

e Variables a investigar.



Cuadro N° 1. Matriz metodologia de la investigacion.

1

Personal.

Censo.

Descriptiva

Explicativa

Cuestionario.

Carrera universitaria.

Dominio del uso de normas.

Conocimiento de uso de equipos.

Manejo de sistemas de medidas.

Uso de hojas de célculo.

Préactica de SSO (Seguridad Salud Ocupacional)
Edad.

Condicion fisica.

Capacidad para levantar peso.

Cumplimiento con los requisitos del perfil del puesto.

Instalaciones y
condiciones ambientales.

Censo

Descriptiva

Explicativa

Guia de

observacion.

Infraestructura.
Condiciones ambientales.
Accesos.

Paredes.

Ventanas.

lluminacién.

Ventilacion.

Color.

Métodos de calibracién y
validacién de los
métodos.

Censo

Descriptiva

Explicativa

Guia de

observacion.

Meétodo de calibracién Comparativo (manémetro)
Meétodo de calibracién de lectura directa con bloques
(vernier)

Meétodo de calibracion comparativo con
generador.(calibrador multiproducto)




4. Equipos.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Balanza de peso muerto.

Bloques de acero
Calibrador Multiproducto.

5. Trazabilidad.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Trazabilidad al Sistema Internacional
Equipos criticos

Equipos Auxiliares

Métodos de medicion

6. Manipulacion del item de
calibracion.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Manipulacién de equipo.
Transporte de Equipo.
Almacenamiento.
Limpieza de equipo.

7. Aseguramiento de la
calidad de los resultados
de calibracion.

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Desempefio

Identificar problemas.

Eficacia

Comparabilidad de los métodos de medida
Diferencias entre laboratorios.

Validacion.

Caracteristicas de funcionamiento del método

8. Informe de los
resultados.

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Generalidades del cliente

Generalidades del instrumento a calibrar
Generalidades del método

Generalidades del calculo de incertidumbre
Generalidades de los patrones
Generalidades condiciones ambientales




Resultados de calibracion
Declaracion de trazabilidad
Firmas

Ndmero de certificado
Fechas.

Exclusiones

9. Organizacion.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Acuerdo de Creacion de laboratorio.
Personal de gestion de calidad.
Personal de operaciones técnicas.
Personal de servicios de apoyo.

10. Sistema de Gestion

Censo.

Descriptiva.

Explicativo.

Guia de

observacion.

Politicas.
Objetivos.
Funciones.
Responsabilidades.

11. Control de documentos.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

NUmero univoco.
Fecha de emision

N° de revision.

N° de pagina.
Personas autorizadas.
Cambios.

12. Revisidn de pedidos,

Censo.

Descriptiva.




ofertas y contratos.

Guia de

observacion.

Evidencia aceptaciones de los términos.
Ordenes de Trabajo
Aceptacion de oferta.

13. Compras de servicios y
suministros.

Censo.

Descriptiva.

Cuestionario.

Seleccion
Compra
Recepcion
Almacenamiento

14. Servicio al cliente.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Acceso.

Preparacion

Embalaje

Despacho de equipos.
Comunicacién con el cliente

15. Quejas.

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Anlisis

Acciones correctivas.
Seguimiento

Evaluacién de la eficacia.

16. Control de Trabajos de
calibraciones No
Conformes / TNC

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Supervision
Evaluacién
Correcciones
Decision.
Notificacion
Reanudacion.
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17. Mejora

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Politica de calidad.
Objetivos de calidad.
Resultados de auditorias.
Analisis de datos.
Acciones correctivas.
Acciones preventivas.

Revision por la direccion.

18. Acciones correctivas.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Consumibles.
Personal.

Condiciones ambientales.

Requisitos del cliente.
Equipos.

19. Acciones preventivas.

Censo.

Descriptiva.

Guia de

observacion.

Identificacion.
Implantacion.
Seguimiento

20. Control de los registros.

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Identificacion.
Codificacion.
Recopilacion
Archivo.

Acceso.
Almacenamiento.
Mantenimiento.
Disposicion.

21. Auditorias internas.

Censo.

Descriptiva.

Guiade

observacion.

Programar
Sector

Hallazgo.
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Plan de accidn correctiva.

22. Revisiones por la
direccion.

Censo.

Descriptiva.

Guia de
observacion.

= Politicas

= Procedimientos.

= Supervision

=  Resultados de auditoria interna.

=  Resultados de auditorias externas.

=  Retroalimentacion

= Volumen de trabajo.
= Acciones correctivas.
= Acciones preventivas.
= Quejas.

= Mejora continua.

Fuente: Elaboracion propia con datos recopilados en la investigacion.
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1.5.2. Elementos complementarios a la investigacion.

Descrito el enfoque metodoldgico, se detallan a continuacion los elementos que abonan a la

acreditacion, estos son aspectos complementarios a la investigacion. Disefiar metodologias

normalizadas; es construir los procedimientos de calibracion de equipos especificos, los que

presentan mayor demanda de calibracion complementan la estructura documental porque seran

presentadas ante OSA. Por su parte el disefio de politicas obedece estrictamente a sub criterios de la

norma, que indica la construccion de las mismas como parte de la base documental. EI Sistema de

Gestion de Calidad del laboratorio debe ser ejecutado durante 4 meses y luego aplicar una auditoria

interna basada en la norma 19011 lo que constituye una exigencia del OSA. Como requisito de

acreditacion, se solicitan pruebas de interlaboratorios y pruebas de aptitud basados en normativa,

esta tiene un costo y debe aprobarse.

Seguido se describen los aspectos antes mencionados:

Disefio de tres metodologias normalizadas; las calibraciones de vernier, manémetros y
multimetros; éstas podrian constituir el alcance a acreditar, dado que son magnitudes claves
en el sector de empresas certificadas, la descripcidn y sistematizacion de procedimientos
tendré su base en los establecido por ISO/TR 10013.

Disefio de politicas; éstas son establecidas en la norma internacional 1SO/IEC:17025:2005,
se identificaron en la misma y son relativas a: confianza y competencia, manejo
confidencial de la informacidn, trato comercial con las empresas, operaciones de compra,
gestion, eventos de calibracién no conformes, manejo de quejas, implementacion de
acciones correctivas y preventivas, identificacion de necesidades de formacion.

El desarrollo de una auditoria interna basada en la norma 1SO 19011:2011; siendo esta una
actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consulta, concebida para agregar
valor y mejorar las operaciones de una organizacién. Ayuda a cumplir los objetivos,
aportando un enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar.

Participacion en ensayos de aptitud, segin la norma 17043:2010; este ensayo consiste en la
evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a un criterio metrologico
previamente establecido, el objetivo es evaluar, controlar y mejorar las mediciones de un

laboratorio.
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CAPITULO II.
MARCO TEORICO.

2. MARCO TEORICO.
En el presente capitulo se establece un marco conceptual que explica y muestra las definiciones de

1- Acreditacion y sus ventajas, 2- Proceso para obtener la acreditacion, 3- Generalidades y
conceptos sobre la norma ISO/ IEC 17025:2005. Seguido se describe el 4- Contexto nacional y
regional de la acreditaciéon y para la parte final, se incluye la 5- Generalidades de la norma
ISO/TR 10013 “Directrices para la documentacion del sistema de gestion de calidad”, 6-
Generalidades de la metrologia, y todo esto como recurso tedrico para documentar y fortalecer la
elaboracioén de la presente consultoria. La acreditacion de laboratorios confiere un reconocimiento
formal a la competencia de laboratorios, a los clientes una forma rapida de identificar y seleccionar
servicios confiables de pruebas, medicion y calibraciones, para mantener este reconocimiento, los
laboratorios son re-evaluados regularmente por un organismo acreditador, para asegurar su

cumplimiento continuo de los requisitos y cerciorarse que su estandar de operacién es mantenido.

Segun la Entidad Mexicana de Acreditacion/ EMA, acreditacion es el acto por el cual una
entidad reconoce la competencia técnica y confiabilidad de un organismo acreditado. Todo ello en
aras de mayor eficiencia y eficacia en las actividades relacionadas a la calidad de: Consumo de
alimentos, uso de aparatos que trabajan con energia eléctrica, practican analisis clinicos, utilizacion
de productos quimicos y equipos de seguridad y asistencia a lugares de concentracién publica que

poseen instalaciones eléctricas como: Restaurantes, hoteles, cines *

Segun ILAC/ International Laboratory Accreditation Cooperation, la acreditacion le permite a las
personas tomar una decisién informada cuando seleccionan a un laboratorio, que demuestre
competencia, imparcialidad y habilidad. Ayuda a fundamentar la credibilidad y el desempefio de los
bienes y servicios.®> En sintesis segtn el OSA, la acreditacion es emitida por un organismo en los
paises y da fe de la competencia que tienen entidades publicas y privadas para realizar actividades

de evaluacién de la conformidad como: Ensayos, calibraciones, inspecciones y certificaciones.

2.1. Beneficios de la acreditacion de laboratorios.
Segln OSA, contar con acreditacion ofrece beneficios para los laboratorios y para ciertos sectores

importantes de la economia. A continuacion se presenta el esquema de beneficios segiin OSA:

* http://www.ema.org.mx
> http://ilac.org/about-ilac
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Graéfico N° 2. Beneficios de la acreditacion.

BENEFICIOS DE LA ACREDITACION
CONSUMIDORES

Genera confianza a 105 consumidores, ya que ks
productos y servicios estan reguladas bajo un sistema
que garantiza la calidad y segundad.

PRODUCTORES E IMPORTADORES

Demuestra que Sus La acreditaciin es meconocida

productos cumplen con las internacionalments, puede abrir
especificaciones  establecidas puertas en mercados exteriores
por el mercado nacional e de la misma manera que en s
Internacional. mercados nacionales.
EXPORTADORES E INDUSTRIA Y
COMERCIO
Evidencian que los productos

que comercializan — cumplen Otorga  credibilidad  a  los
con la reguiacion del pais resultados de 105 Ensayos,
de desting minimizando los inspecciones y certificaciones.
riesgos de rechazos y pérdidas Por tanto, generan  mayor
econdmicas. confianza en los productos y
servicios que una institucion
ofrece:
EL ESTADO

Simplifica la regulacion y fiscalizacion en salud
pdblica, seguridad, controles ambientales y
defensa al consumidor. Facilitando 1a toma de
decisiones y agilizando procesos en la gestion
piblica sobfe un permiso 0 autorizacion.

Fuente: Organismo Salvadorefio de Acreditacion de El Salvador.

Estos beneficios dan como resultado: facilitar el desarrollo del mercado nacional, garantizar la
competencia técnica de un organismo de evaluacion de la conformidad; abrir puertas a los
organismos de evaluacién de la conformidad a nuevas oportunidades de negocio; proporcionar
aliados estratégicos de apoyo a las entidades gubernamentales en la verificacion del cumplimiento
de sus regulaciones; garantizar a los consumidores que los productos y servicios que reciben son
adecuados para su uso; asegurar a los importadores y exportadores que sus productos cumplen los

estandares de calidad que exigen los mercados a los cuales desean incursionar.®

2.2. Cémo obtener la acreditacion para un laboratorio de metrologia.
La acreditacion se obtiene mediante un proceso de evaluacion, que se administra al organismo que

desea acreditarse y esté demuestra de forma objetiva, haber cumplido una serie de requisitos
establecidos en estandares y normas internacionales. Para el caso de los laboratorios de metrologia
la base es la norma ISO / IEC 17025: 2005; que especifica los requisitos generales de competencia

para llevar a cabo los ensayos y / o calibraciones; en El Salvador el OSA es organismo encargado;

® Boletin Consejo Nacional de Calidad- El Salvador. Pag. 27.
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de la disciplina de acreditaciones y es el que posee los pasos sistematizados para los laboratorios
gue desean aplicar al proceso.

2.1.1. Proceso de acreditacion.
A todos los laboratorios solicitantes del servicio de acreditacion se les exige el cumplimiento de

politicas, criterios, reglamentos, procedimientos y establece un principio de igualdad de
condiciones tanto en los requisitos técnicos, financieros y de caracter informativo, independiente del
tamafio y de su condicion de miembro de cualquier asociacion. Ademas son evaluados segun lo
establecido en el procedimiento de acreditacion; e inicia una vez el Organismo de Evaluacion de la
Conformidad /OEC ha realizado el pago del servicio y entregado la documentacién de su Sistema
de Gestion de Calidad. Para ejecutar el proceso de acreditacion, el OSA cuenta con un padron de
evaluadores, el cual es monitoreado, evaluado y capacitado con el objetivo de mantener la
competencia para realizar las evaluaciones de acreditacion; este proceso, consta de las siguientes

etapas:

Graéfico N° 3. Proceso de Acreditacion del OSA.

N\

B ETAPA || [

¢ Solicitud de ¢ Dictamen
acreditacion e Evaluacion ¢ Vigilancia

Fuente: Organismo Salvadorefio de Acreditacion.

Los requisitos para iniciar el proceso de obtener la acreditacion, son los siguientes: 1- Ser un
organismo legalmente constituido, 2- Sistema de gestion documentado, 3- Implementar el Sistema
de Gestion, 4- Presentar evidencias de haber realizado una auditoria interna y revisién por la
direccion, 5- Participar en ensayos de aptitud en el laboratorio de ensayos, calibracién y cuando
aplique, 6- Complementar la solicitud de acreditacion de acuerdo al sistema que aplique,

7- Cancelar el costo del proceso de acreditacion.” Ver el siguiente esquema:

7 Boletin Consejo Nacional de Calidad- El Salvador. Pag. 28 y 29.
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Gréfico N° 4. Requisitos proceso de acreditacion OSA.

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCESO ACREDITACION

Ser un organismo legaimente
W constituido.

Contar con un de

gestion documentado. ° @
Tener al menos cuatro meses

@ ) de estarimplementando el

sistema de gestion.

Presentar evidencias de

haber realizado una

auditoria interna y una ¢ @
revision por la direcd6n en
relacién al alcance

solicitado. :
Parficipar en ensayos de aptitud

W Laboratorios de Ensayo, Calibracion
y cuando aplique Organismos de

Inspeccibn

Complementar la o .
solicitud de acreditacion

de acuerdo al esquema

que aplique.

G ol costo del
de ecreditacion.

-
Inicio de proceso de
acreditacion.

Fuente: Organismo Salvadorefio de Acreditacion.

2.3. Generalidades sobre norma ISO / IEC 17025: 2005.
Una norma es un documento que define requisitos, especificaciones, directrices o caracteristicas

utilizados sistematicamente para asegurar la empleabilidad de los materiales, productos, procesos y
servicios. ISO ha publicado mas de 21.000 normas internacionales que se pueden comprar a partir
de sus miembros. Entre sus beneficios, las normas internacionales garantizan productos y servicios
seguros, fiables y de buena calidad, para las empresas; esto se traduce en herramientas estratégicas
para la reduccién de los costos, aumento de la productividad, disminucion de los residuos y errores,
se abre acceso a nuevos mercados, se establece una igualdad de condiciones para los paises en
desarrollo y se facilita el libre comercio en términos mas justos en todo el mundo. ISO / IEC
17025: 2005 especifica los requisitos generales de competencia para llevar a cabo los ensayos y / o
calibraciones, incluido el muestreo, cubre los ensayos y calibracion realizada, utiliza métodos
estandar y no estandar desarrollados por los laboratorios, es aplicable a todas las organizaciones que
realizan ensayos y / o calibraciones. Por ejemplo, el laboratorio de primera, segunda, tercera, y
laboratorios en los ensayos y / o calibraciones; también aplica a todos los laboratorios,

independientemente de su nimero, la extensién del area de sus actividades.
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La norma es para uso de los laboratorios en el desarrollo de su Sistema de Gestion de la Calidad,
administracion y actividades técnicas, también puede ser utilizado por los clientes de laboratorio,
las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion que participan en la confirmacion o el
reconocimiento de la competencia de los laboratorios; cabe mencionar que, el cumplimiento de los
requisitos normativos y de seguridad en el funcionamiento de los laboratorios no esta cubierto por
la norma 1SO / IEC 17025: 2005.°

2.3.1. Estructura de la norma.
Es una normativa internacional desarrollada por ISO en la que se establecen los requisitos que

deben cumplir los laboratorios de calibracion; se trata de una norma de calidad, que tiene su base
en la serie de normas de ISO 9001, aunque esta tiene muchos aspectos en comun con la norma 1SO
9001; se diferencian porque la ISO/ IEC 17025:2005 aporta como principal objetivo la acreditacion
de la competencia de los laboratorios de calibracion, esta norma, es aplicada por laboratorios de
ensayo y calibracion con el objetivo de demostrar que son técnicamente competentes;
la norma proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir los laboratorios de ensayo y
calibracion, y facilita la armonizacion de criterios de calidad. Su objetivo es garantizar la
competencia técnica y la fiabilidad de los resultados de los laboratorios de calibracion y ensayos.

La norma contiene tanto requisitos relativos a la gestion como requisitos técnicos que inciden sobre
la mejora de la calidad del trabajo realizado en los laboratorios y favorece la creacion de un
conocimiento colectivo, que facilita la integracion del personal y un saber interno de la
organizacion; estos requisitos son empleados como herramientas para la difusion de informacion
colectiva , que facilita la integracion del personal, proporciona flexibilidad en la adaptacion a
cambios del entorno y permite detectar problemas para su resolucion anticipada. Finalmente, la
acreditacion del Laboratorio serd el reconocimiento formal de la competenciay capacidad
técnica para llevar a cabo analisis especificos. A continuacién se detalla la estructura de la norma
ISO/ IEC 17025:2005 °

Objeto y campo de aplicacion.
Referencias normativas.

Términos y definiciones.

A w0 dbE

Requisitos relativos a la gestion.
e Organizacion.

e Sistema de gestion.

8 http://www.iso.org/iso/fr/home
° SO/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. iii.
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e Control de los documentos: generalidades, aprobacion, emisién y cambios de los
documentos.

e Revision de los pedidos, ofertas y contratos.

e Subcontratacion de ensayos Yy calibraciones.

e Compra de servicios y suministros.

e Servicio al cliente.

e Quejas.

e Control de trabajos de ensayo o calibracién no conformes.

e Mejora.

e Acciones correctivas: generalidades, analisis de las causas, seleccion,
implementacion y seguimiento de las acciones correctivas.

e Acciones preventivas.

e Control de los registros: generalidades, registros técnicos.

e Auditorias internas.

e Revisiones por la direccion.

5. Requisitos técnicos.

e Generalidades.

e Personal.

e Instalaciones y condiciones ambientales.

e Maétodos de ensayo y calibracion y validacion de los métodos: generalidades,
seleccién de los métodos, métodos desarrollados por el laboratorio, métodos no
normalizados, validacioén, estimacion de incertidumbre, control de los datos.

e Equipos.

e Trazabilidad de las mediciones: generalidades, requisitos especificos, patrones y
materiales de referencia.

e  Muestreo.

¢ Manipulacidn de objetos de ensayo Yy calibracion.

e Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibracion.

¢ Informe de los resultados: generalidades, informes, informe de ensayo, certificado
de calibracion, resultados de ensayos subcontratados, transmisién electrénica de

datos, presentacién de resultados, modificaciones.

Anexo A de la norma ISO/IEC 17025:2005. Referencias cruzadas nominales a la Norma
1SO 9001:2000.
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Anexo B de la norma ISO/IEC 17025:2005. Directrices para establecer aplicaciones para
campos especificos.

De manera general cada uno de los apartados de la norma se enfoca en los procedimientos que éste
realiza para la operatividad y prestacion de servicios, de forma seguida se describe cada uno de los
apartados de la norma.

Descripcion del contenido de la norma ISO/IEC 17025:2005.
Requisitos relativos a la gestién, en la estructura de la norma corresponde al N°4

Organizacion: El laboratorio debe tener una organizacién definida, la institucion a la que
pertenece, debe ser legalmente responsable, las funciones del personal clave deben estar claramente
definidas y no haber conflictos de interés; la supervisién del personal, sus responsabilidades y
competencias deben estar claramente definidas, la organizacion del laboratorio debe ser tal que
todos los funcionarios del mismo deben tener claro hasta donde llega su rol; dependiendo de su
complejidad, debe contar con un encargado de calidad, con la actitud y autoridad para asegurar que
el sistema de gestion se ejecute y debe tener acceso directo a la alta gerencia y la administracion
debe proveer los insumos e implementos requeridos para realizar adecuadamente los trabajos,
garantizar que los metrologos estén libres de presiones internas y externas, financieras, comerciales
0 cualquiera otra que pueda afectar adversamente la calidad del trabajo. La politica del laboratorio
debe prever la proteccion de la confidencialidad de los clientes, y evitar comprometerse en
cualquier actividad que disminuya la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operacional. *°

Sistema de Gestidn: Establecido y ejecutado, sera acorde a las operaciones del laboratorio, de
acuerdo al tipo, dmbito y volumen de las pruebas realizadas, debe estar completamente
documentado, en la extension necesaria para permitir garantizar la calidad de los resultados que
genera; esta documentacién debe ser comunicada, entendida y conocida por el personal encargado
de ejecutarla y aplicarla. La norma es lo suficientemente flexible para que cada laboratorio defina la
complejidad de su sistema; sin embargo, hay condiciones minimas obligatorias, deberian tener una
politica de la gerencia que establezca la calidad de los servicios que se prestan, el propdsito del
sistema de calidad, el compromiso de la direccion y del personal de conocer la documentacién del

sistema, la buena practica profesional y la calidad de las pruebas.*

1950/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 2,3.
150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 3, 4.
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Control de los documentos: El laboratorio tendrd procedimientos para controlar todos los
documentos internos y externos, se indicard responsables de aprobar, revisar y emitir los
documentos del sistema, la documentacion serd revisada periédicamente, los documentos obsoletos
serén retirados, pero no eliminados; todos los documentos seran identificados adecuadamente, los
cambios y sustituciones de documentos en sistemas computarizados se haran con procedimientos
definidos. Los controles sobre la documentacion buscan garantizar la confidencialidad de la
informacion y asegurar la revision y seguridad de todos los informes, con el fin de disminuir la

posibilidad de errores y cambios en los mismos.

Revision de los pedidos, ofertas y contratos: Las solicitudes, contratos, ofertas de trabajos seran
revisados de acuerdo a un procedimiento definido, que contemple los requisitos, incluyendo
métodos de andlisis, las capacidades del laboratorio y recursos para cumplir lo solicitado, la
seleccion del método; cualquier diferencia entre lo solicitado y lo ofertado sera resuelta antes de
hacer las determinaciones y la aceptacion por ambas partes quedard documentada, la revision

cubrira también cualquier trabajo subcontratado.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones: Si se subcontrata parte o la totalidad de las pruebas,
el laboratorio subcontratado serd competente y se asegurara de poder demostrar documentalmente la
competencia del subcontratado, ésta se hara del conocimiento del cliente y contara con su
aprobacion de preferencia por escrito. El laboratorio asume total responsabilidad por el trabajo
subcontratado; es decir, que al laboratorio en donde se envien a realizar analisis, cumplira con la
norma en todos sus extremos, ya que en caso de error, el laboratorio solicitante asume toda la

responsabilidad de las consecuencias.

Compra de servicios y suministros: La seleccion y compra de servicios e insumos se hara de
acuerdo a politicas y procedimientos definidos, lo adquirido sera de la calidad suficiente para
garantizar la confianza de los resultados. Toda compra se realizara bajo especificaciones técnicas
que describan claramente qué se compra, los instrumentos e insumos adquiridos s6lo se utilizaran
una vez que se haya comprobado que cumplen las especificaciones y el desempefio esperado de los

mismos.

Servicio al cliente: El laboratorio proporcionara facilidades al cliente para permitirle verificar el

desempefio con relacién al trabajo solicitado, este requisito implica permitir, si algin cliente o
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usuario asi lo solicita, la visita al laboratorio con el fin de observar como se realizan las

calibraciones o brindarle las explicaciones que sean requeridas.*

Quejas: Tendrad una politica y procedimiento para manejar las quejas y los reclamos, que seran
documentados y archivados, junto con la investigacion realizada y la solucion dada. En el caso de
que se reciba un reclamo, el mismo serd atendido, resuelto y documentado de acuerdo a un
procedimiento fijado de antemano; esta exigencia, busca el mejoramiento continuo, propio de un

sistema moderno de gestion, a través de la retroalimentacion suministrada por los usuarios.

Control de trabajos de ensayo o calibraciones no conformes: Existird una politica y un
procedimiento para cuando los resultados obtenidos no son conformes con sus propios
procedimientos 0 no son coincidentes con los requisitos del cliente, se especificaran las
responsabilidades, la manera de detener el trabajo y las acciones a tomar, se detallaran las acciones
correctivas, y como recuperar los informes de resultados no conformes y como y cuando reiniciar el
trabajo. Esta estipulacion busca normalizar las acciones que se tomaran al identificar un resultado

erréneo o mal reportado, el cual sera completamente documentado y no s6lo corregido o sustituido.

Acciones correctivas: Establecer quién, cuando y cdémo se tomardn acciones correctivas, el
procedimiento contemplarad un analisis de causas, las acciones correctivas a tomar, su monitoreo y
la realizacion de auditorias especiales, si la seriedad del caso asi lo requiere. Esta clausula se refiere
a situaciones en las que se detectan funcionamientos defectuosos de equipos o incidentes en el
laboratorio, como una interrupcion de la corriente eléctrica que pueda haber comprometido la
temperatura de los equipos en un proceso de calibracion, y cdmo atenderlas, documentarlas en

forma inmediata.

Acciones preventivas: Las oportunidades de realizar mejoras necesarias y prevenir
inconformidades potenciales, se identificaran si se requiere algin tipo de accidn, se preparan planes
para prevenir la posibilidad de que ocurran inconformidades. El laboratorio establecera un plan de
contingencias que documentara, asi como un programa de mantenimiento preventivo para los

equipos.*®

Control de registros: Tendra procedimientos para identificar, acceder, almacenar, mantener y

eliminar los registros técnicos y de calidad, de manera segura y confidencial. Conservara todas las

12 150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 4 -7.
3 150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 7 -8.
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observaciones originales y sus registros, datos derivados y suficiente informacion para establecer la
trazabilidad entre los resultados y sus fuentes originales, durante una auditoria, por un periodo
definido. Los datos serén registrados e identificados de forma clara y permanente, en el momento
en que son generados, identificandose la(s) personas(s) responsable de la adquisicién de los datos.
Ademas definird durante cuanto tiempo conservara los registros de datos originales, y si utiliza

archivos electrénicos, mantendra respaldos de los mismos durante un lapso definido.

Auditorias internas: Se realizaran periédicamente y de acuerdo a un cronograma, auditorias
internas completas de sus actividades, para verificar que cumplen con los requisitos del sistema de
aseguramiento de calidad y de la norma. Estas se realizaran por personal entrenado y capacitado;
si las posibilidades lo permiten, independientemente de las actividades auditadas. Las
inconformidades encontradas seran rapidamente corregidas y notificadas a los clientes por escrito,
si la investigacién muestra que los resultados pueden estar comprometidos, todos los hallazgos se
documentaran. La ejecucion de las auditorias internas requiere de un responsable, auditor interno,
que haya recibido capacitacion en la interpretacion y evaluacion de la norma. Este informa de sus
hallazgos al director del laboratorio, quien dara seguimiento a la correccién de las inconformidades

encontradas.

Revisiones por la direccion: Efectuard periddicamente, de acuerdo a un cronograma y
procedimiento definido, una revision del sistema de calidad y de las actividades, para asegurar su
continua aptitud y efectividad. Los hallazgos y actividades resultantes se documentaran y la
administracion asegurara que las acciones programadas se ejecuten de acuerdo a un cronograma de
cumplimiento. Esta revision por parte de la direccién es fundamental en el proceso de mejoramiento
continuo, se realizaran cada tres o cuatro meses, preferiblemente y se basara en los resultados de las
auditorias, los informes de quejas y resultados no conformes, asi como en el seguimiento de las

medidas correctivas y preventivas.'

Requisitos técnicos. En la estructura de la norma corresponde al N°5.

Muchos factores determinan la fiabilidad y exactitud de las pruebas realizadas por un laboratorio.
Estos incluyen contribuciones de: factores humanos, condiciones ambientales y de las instalaciones,
métodos de prueba y validacion de los mismos, el equipo, trazabilidad de las mediciones y

muestreo. Se describen a continuacion:

% 150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 9-10.
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Personal: La gerencia garantizara la competencia de todos los que operan equipos especificos,
realizan pruebas, evaltan resultados o firman certificados. El laboratorio tendra un programa de
entrenamiento y tratard que su personal sea permanente. La capacitacion sera relevante al area de
trabajo, mantendra descripciones de los distintos puestos administrativos, técnicos y profesionales
que sean claves para su operatividad. La realizacion de pruebas particulares especificas, la
elaboracién de informes o dar interpretaciones de los resultados, seran autorizadas por la gerencia,

la competencia, capacitacion y calidades de los miembros estardn documentadas.

Instalaciones y condiciones ambientales: las condiciones, de iluminacion, o de fuentes de energia,
facilitaran la realizacion de las pruebas y no invalidaran el trabajo, especial cuidado se prestara

cuando la realizacion de las pruebas es fuera de las instalaciones.

Métodos de ensayo, de calibracion y validacion: la norma establece que los métodos de analisis y
los procedimientos seran apropiados al ambito del laboratorio, incluyendo el manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los equipos. Cuando sea apropiado, daran informacién sobre la
incertidumbre de los resultados y de las técnicas estadisticas requeridas para el analisis de los datos
de las pruebas; se exige que la seleccion de los métodos sera adecuada a las necesidades del cliente
y preferiblemente se utilizaran métodos publicados, si se utilizan métodos desarrollados por el
laboratorio, los mismos tienen que ser validados, el cliente sera informado del método utilizado, si
se utilizan métodos estandarizados, el laboratorio demostrara su dominio de los mismos, antes de
aplicarlos, se informara al cliente cuando el método solicitado por él no es adecuado u obsoleto; si
se utilizan métodos oficiales o estandarizados, utilizara la ediciéon mas reciente de los mismos, la
validacidn es la confirmacién por examen y generacién de la evidencia objetiva necesaria, de que
los requisitos particulares para un uso pretendido se cumplen. Se validaran los métodos gue no sean
estandarizados, los desarrollados por él, los métodos estandarizados que se utilizan fuera de su
ambito de aplicacion; la validacion debe ser tan extensiva como se requiera para el uso que se
pretende. Todo laboratorio estimara la incertidumbre de sus resultados. Y cuando no sea posible,
realizar determinaciones metroldgicas formales de la misma, al menos se deberan identificar todas
las fuentes y asegurarse de gue no se sobrestime la precision de los resultados. Se contara con una
verificacion adecuada y sistematica de los datos y calculos, este requisito establece la obligacion de

una supervision permanente y documentada de los resultados.*

Equipos: El laboratorio estard equipado con todos los instrumentos de medicion necesarios para

ejecutar adecuadamente las calibraciones; si requiere utilizar equipos fuera del laboratorio, se

> 150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 11-13.
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asegurara que cumplan los requisitos de su sistema de aseguramiento de calidad. El equipo utilizado
y su software, seran capaces de alcanzar la exactitud requerida, habran programas de calibracion de
los equipos, se comprobara el desempefio de los equipos antes de usarlos y serén utilizados por
personal autorizado, existiran registros para los equipos, con contenidos minimos; ademas se tendra

un programa de mantenimiento preventivo y correctivo para los mismos.*

Trazabilidad de las mediciones: Todos los equipos patron estaran calibrados y se demostrara su
trazabilidad metroldgica a los estandares primarios del Sistema Internacional (Sl), la trazabilidad
puede demostrarse al contratar servicios de calibracion privados, pero se contara con certificados
validos. Este requisito establece la necesidad de contar con cadenas de trazabilidad metroldgica en
el laboratorio; esto es, que todos los equipos de medicion de masa, temperatura, volumen,
dimensional y variables eléctricas habran sido verificados utilizando patrones que a su vez han sido
comparados con patrones estdndares nacionales o internacionales, a través de una cadena

ininterrumpida de comparaciones.

Muestreo: Este requisito no aplica al Laboratorio, porque no realiza muestreo de sustancias,

materiales o productos.

Manipulacion de los objetos de ensayo de calibracion: El laboratorio debe tener procedimiento
para el transporte, la recepcion, manipulacion, proteccidn, almacenamiento y conservacion de los

equipos de calibracion. Con la finalidad de proteger la integridad de los mismos.

Aseguramiento de la calidad de los resultados: el laboratorio debe asegurara la calidad de los
resultados, de una manera planeada y revisada, ademas considerara el uso de esquemas internos de
control de calidad y la participacion en esquemas de comparacion entre laboratorios a nivel

nacional o internacional.*’

Informe de los resultados: Seran reportados exactos y dardn toda la informacion relevante para
gue sean interpretados adecuadamente por el cliente. Los contenidos minimos del informe son:
titulo; nombre y direccion del laboratorio, identificacion Unica del analisis, y de cada pagina, como
parte de un todo y una clara identificacién del final del mismo; nombre y direccion del cliente;
fecha de realizacion del trabajo, los resultados, con sus unidades; referencia a los procedimientos y

de métodos de calibracion utilizados, o breve descripcién clara de cualquier método no oficial

1% 150/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 16,17.
7 1s0/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 18,21.
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utilizado, desviaciones, adiciones o exclusiones de los métodos de prueba e informacion sobre
condiciones ambientales relevantes; el nombre, funciones y firma de la(s) persona(s) autorizando el
reporte. Para que haya un Sistema de Gestion valido, no basta con tener con los procedimientos
escritos, el equipo, los métodos validados, el personal capacitado y el manual de calidad completo.
El éxito del mismo depende de que haya una participacién de todos los integrantes del laboratorio,
desde la alta gerencia hasta el ultimo de los empleados. No se puede ver los requisitos del sistema
como un nuevo obstaculo para hacer las cosas, sino como un instrumento para que el personal y los
miembros del laboratorio puedan proporcionar sus resultados con la confianza de que los mismos se

obtuvieron siguiendo los lineamientos de la norma 1SO/ IEC 17025:2005.*

2.4. Laboratorios de Calibracion Acreditados en El Salvador por OSA.
o Empresa Transmisora de EIl Salvador, S. A. de C. V. - ETESAL, forma parte del grupo

CEL, como transmisora. Ubicada en Calle Primavera No. 11, Residencial Primavera Edificio
ETESAL Santa Tecla La Libertad. Sus productos/ servicios son transporte de electricidad de
alto voltaje y mantenimiento del Sistema de Transmision Nacional.
Cuenta con la acreditacion de OSA en su Laboratorio de Metrologia Direct Current y baja
frecuencia/ETESAL. También es una empresa certificada bajo la norma internacional de
calidad 1SO 9001:2000. Calibran su propio equipo, no tercerizan el servicio.

¢ Aeromantenimiento- AEROMAN, Ubicada en Aeropuerto Internacional de EI Salvador,
Acceso #6, San Luis Talpa, La Paz. Los servicios que ofrece son: mantenimiento para
aeronaves de las familias Airbus y Boeing, programas estructurales y pintura. Posee
acreditacion de OSA del laboratorio de metrologia/AEROMAN en cuatro magnitudes, calibra
todos sus equipos a nivel interno.

e Instituto Salvadorefio del Cemento y del Concreto- ISCYC, Urbanizacién Madre Selva 3
etapa. Av. El Espino y Boulevard Orden de Malta, Antiguo Cuscatlan.
Los servicios que ofrece son: consultoria técnica, capacitacion, ensayos de laboratorio,
calibracion de equipos e investigaciones. Cuenta con la acreditacion de OSA en una magnitud
en su laboratorio de metrologia de ISCYC, también calibran su propio equipo, no tercerizan el
servicio.

Por medio de visita al Organismo Salvadorefio de Acreditacién y a través de los datos de su pagina

web, se elabor6 el siguiente cuadro sobre las instituciones, empresas que posee acreditacion de OSA

con ISO IEC 17025:2005.

'® |50/ IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracion y ensayos, Pag. 21.
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Cuadro 2. Magnitudes acreditadas en laboratorios de empresas que no tercerizan el

servicio de calibracion.

LABORATORIO MAGNITUDES ACREDITADAS.
AEROMAN Calibraciones en presion, variables eléctricas, fuerza y longitud.
ETESAL Calibraciones variables eléctricas
ISCYC Calibraciones en fuerza

Fuente: Elaboracion propia con base a informacion de OSA.

Cada empresa acredita distintas metodologias de acuerdo a sus necesidades internas, lo interesante
es que cada uno de los laboratorios acreditados a nivel nacional no ofrece los servicios al publico,
sino trabajan  para consumo interno. Los que ofrecen este servicio al publico y que ya estan

acreditados en el area de masas son: 1- Bésculas y Balanzas, 2- F.A. Dalton 3- Sercal.

2.5. Contexto regional e internacional de la acreditacion.*
La Region Centroamericana cuenta con el apoyo de organismos especializados en temas de

acreditaciones, quienes participan y determinan avances en la acreditacion a nivel de
Centroamérica. El apoyo que proporcionan estas instituciones concierne principalmente en:

e El reconocimiento entre organismos acreditados en América.

e Administracién de acuerdos, para un marco de apoyo al comercio internacional y
eliminacion de barreras técnicas.

e Apoyo al comercio con el establecimiento de acuerdos para mejorar la aceptacion de los
certificados y por ende productos y servicios a través de las fronteras.

e Uniformar criterios de acreditacion para la mejora y reconocimiento de la importancia de
la acreditacion en las instancias nacionales y de la Region Centroamericana.

Estos organismos son:

e Cooperacion Interamericana de Acreditacién IAAC: Es la cooperacién regional en el
tema de acreditacion y esta formada por los organismos de acreditacion del continente
americano y otras partes interesadas, su objetivo es facilitar el comercio entre las naciones
mediante el reconocimiento entre los organismos que estan acreditados en los diferentes
paises de América, también esta instancia representa a la regién ante el ILAC e IAF.

e Cooperacion Internacional sobre Acreditacion de Laboratorios ILAC: Es una
cooperacion internacional orientada a homologar criterios y desarrollar capacidades
mundiales en el tema de acreditacion de laboratorios, incluye laboratorios de ensayos,
laboratorios de calibracidn y laboratorios clinicos y organismos de inspeccion. Se formé

hace mas de 30 afios. El propdsito del ILAC es administrar acuerdos de reconocimiento y

9 http://oha.hondurascalidad.org/index.php/acreditacion/#tab-id-1
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de esta forma, crear un marco internacional que apoye al comercio internacional mediante
la eliminacion de barreras técnicas.

Foro internacional de Acreditacion IAF: Es un foro donde participan los organismos de
acreditacion o acreditadores de todo el mundo, enfocado en la acreditacion de
certificadores que operan en campo de sistemas de gestion, de productos, de servicios,
personal y otros programas similares de evaluacién de la conformidad. EI IAF administra
los acuerdos que firman los acreditadores con el fin de mejorar la aceptacion de los
certificados emitidos por certificadores acreditados, lo que a su vez promueve la aceptacion
de productos y servicios a través de las fronteras, se crea asi un marco para apoyar el
comercio internacional a través de la eliminacion de barreras técnicas.

Foro Centroamericano de Acreditacion FOCA: foro técnico constituido por los
organismos de acreditacion de Centroamérica con el fin de generar espacios de apoyo ,
establecer sinergias y homologar criterios de acreditacién para la mejora de los sistemas
de acreditacion y el reconocimiento de la importancia de la acreditacion en las instancias
nacionales y de la region centroamericana. Funciona como contraparte técnica idonea para
programas Yy proyectos de cooperacion con cobertura regional, relacionados a temas de

acreditacion y evaluacion de la conformidad.

2.6. Laboratorios de calibracion acreditados en la region centroamericana.

En Centroamérica el tema de acreditacion se desarrolla de manera desigual entre los paises, existen

unos con muchas empresas acreditadas y otros que no las poseen. Tal es el caso de Costa Rica,

que es donde existe mayor cantidad de empresas acreditadas. A nivel region, existen cinco

entidades que se encargan de acreditar laboratorios de calibracion, estas son:

Cuadro N° 3. Organismos acreditadores y laboratorios de calibracion acreditados.

ENTIDAD ACREDITADORA A NIVEL N° DE LABORATORIOS DE
CENTROAMERICANO PAIS CALIBRACION ACREDITADOS
OGA, Oficina Guatemalteca de Acreditacién® Guatemala 4
OHA, Organismo Hondurefio de Acreditacion™ Honduras 1
OSA, Organismo Salvadorefio de Acreditacion® El Salvador 3
ONA, Organismo Nicaragiiense de Acreditacion™ Nicaragua 2
ECA, Entidad Costarricense de Acreditacion® Costa Rica 15

Fuente: Elaboracién propia, con base a informacion de los organismos.
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2.6.1. Listado de laboratorios de metrologia acreditados en la region centroamericana.
La regidn centroamericana cuenta con algunos laboratorios que prestan servicios de calibracion a

las empresas de cada pais, estos se mencionan a continuacion:

Cuadro N°4. Laboratorios de calibracién acreditados en Centroamérica.

Guatemala Honduras. El Salvador Nicaragua Costa Rica
1. Sistemasde
. . Calibraciény
1.Basculas  Revuelta | 1.F.A. Dalton. 1. AEROMAN. 1.  Laboratorio Medicion SCM
Maza, S.A. de C.V., "metrologia 2. Lacasadela
. Balanza.
2.SIPESA Sistemas de 2.ETESAL. consultores de 3 Multiromanas S.A.
Pesaje, S.A. Nicaragua S.A." 4.  Instituto
3.I1SCYC. Costarricense de
3. Intertek de Electricidad ICE
Guatemala. S.A. 4. Bascula 2. Instituto 5. Elvatron.
. Basculas y 4
4. Metric S.A. Nicaraguense del 6. Basculas !Ballar.
balanzas. 7. Metrologia y
Cemento y Calibraciones
METCAL
5.F. A. Dalton. Concreto. 8 Azoar
9.  Desarrollo de
6. Sercal. Metrologia
Industrial DMI.
10. Metrology.
11. Camérica
12. Recope.
13. Lanamme.
14. Laboratorio de
Sistemas
metroldgicos.
LASIMET.
15. Coprodesa.

*Acreditado en convenio con el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA).

Fuente: Elaboracion propia con base a investigacion en los entes acreditadores centroamericanos.

De acuerdo al cuadro anterior se reconoce que Costa Rica, es el pais qgue muestra mayor desarrollo,
segun datos de ECA, ha otorgado acreditacion a aproximadamente quince empresas, estas acciones
estan directamente relacionadas con algunos de los retos institucionales de la entidad, establecidos
por ECA, en compromiso con la acreditacion:
e Apoyar el desarrollo de una cultura de la acreditacion y la calidad en el sector publico,
privado y académico.
e Ampliar el mercado de Organismos Evaluadores de la Conformidad /OEC, acreditados de

acuerdo a los productos que se exportan o importan.

2.7. Otros esquemas de acreditacion.
Segln investigacioén realizada, los esquemas de acreditacion que existen a nivel mundial son siete,

todos basados en normativas internacionales. Uno de ellos, especificamente el cuarto, es el que se
aplicara en la consultoria. Estos esquemas tratan de acreditacion de: productos, certificacion de

personas, pruebas de conformidad, ensayos de aptitud y requerimientos de laboratorios clinicos.
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Cuadro N° 5. Esquemas de acreditacion a nivel

mundial.

Esquema de Acreditacion Normativa Internacional

1.0rganismos de Inspeccion

ISO 17020:2012

2. Organismos de certificacion de Sistema de Gestidn.

ISO 17021:2011

3.0rganismos de Certificacion de Personas

ISO 17024: 2012

4.Laboratorios de Calibracion y Ensayo

ISO 17025: 2005

5.Proveedores de ensayos de aptitud

ISO 17043:2010

6.0rganismos de Certificacion de Producto

ISO 17065: 2012

7.Laboratorios Clinicos

ISO 15189: 2010

Fuente: Elaboracion propia con base a informacion 1SO.

2.7.1. Otros esquemas de acreditacion a nivel mundial. ?

a)

b)

9)

La norma ISO/IEC 17020: 2004, contiene criterios generales para el funcionamiento de
diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion, establece los requisitos para las
entidades que realizan actividades de control y verificacién de productos, instalaciones,
procesos productivos y servicios.

La norma ISO/IEC 17021:2011, evaluacion de la conformidad, contiene los requisitos
para los organismos que realizan la auditoria y la certificacidn de sistemas de gestion.

La norma ISO/IEC 17024:2003, es una norma internacional que establece los criterios
para un programa de certificacion del personal en una organizacion.

La norma ISO/IEC 17025:2005, establece los requisitos generales relativos a la
competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion.

La norma ISO/IEC 17043:2010, evaluaciéon de la conformidad, contiene los requisitos
generales para los ensayos de aptitud.

La norma ISO/IEC 17065:2012, evaluacion de la conformidad, tiene los requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios.

La norma ISO 15189:2012, contiene todos los requisitos que los laboratorios clinicos que
analizan muestras biolégicas de origen humano, tienen que cumplir para demostrar que:

disponen de un Sistema de Gestion de la Calidad.

Por otra parte se tienen normas que ayudan como herramientas para elaborar la parte documental

gue sostiene a los sistemas, como la norma ISO/ TR 10013 Directrices, de la que se describe a

rasgos generales a continuacion.

25 .
WWW.1S0.0rg
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2.8. Norma 1SO/ TR 10 013 Directrices para la documentacion de sistemas de calidad.?

La ISO/TR 10013, es un documento normativo o guia, que describe directrices para elaborar,
controlar 'y mejorar documentos necesarios en un Sistema de Gestion, tiene como propoésito
asistir a las organizaciones con la elaboracion de la documentacion del sistema. Contiene
disposiciones que a través de referencias establecen el proceso de elaboracién de la documentacion
para asegurar un sistema eficaz. Incluye como redactar politicas, procedimientos, instructivos. Se
hard uso de la norma descrita a fin de estandarizar el formato de los procedimientos, politicas y
objetivos. Dentro del contexto de las acreditaciones, existe una amplia gama de opciones
normativas para echar a andar el proyecto de calidad que cada empresa desee. Las hay para
verificacion de productos, instalaciones, procesos productivos y servicios, certificacion de
productos, personas, para que la empresa seleccione la norma que mas se adecua a sus necesidades

y poder elevar los estandares de calidad que ofrece al mercado.

2.9. Generalidades de metrologia. %’

La metrologia es la ciencia que se ocupa de las mediciones, unidades de medida y de los equipos
utilizados para efectuarlas, asi como de su verificacion y calibracion periodica. Esta presente al
realizar mediciones para la investigacién en universidades y laboratorios; en la actividad de
organismos reguladores; en la industria militar; en la produccion y el comercio. Su aplicacion
abarca todos los campos de la ciencia y de la industria, medir exige utilizar el equipo vy el

procedimiento adecuado, ademas de saber leer e interpretar los resultados.
Campos de aplicacién de la metrologia.

La Metrologia suele considerarse dividida en tres categorias, cada una de ellas con diferentes

niveles de complejidad y exactitud:

e La metrologia cientifica, se ocupa de la organizacion y el desarrollo de los patrones de
medida y de su mantenimiento a su nivel mas alto.

e La metrologia industrial, debe asegurar el adecuado funcionamiento de los instrumentos de
medida empleados en la industria, en los procesos de produccion y verificacion para

asegurar la calidad de vida de los ciudadanos y para la investigacion académica.

20 http://www.portalcalidad.com/archivos/doc_4e9a02b4d5841.pdf
%7 Metrology in short 3* Edition. EURAMET 2008.
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e La metrologia legal, se ocupa de aquellas mediciones que influyen sobre la transparencia de
las transacciones econdmicas, en particular, cuando hay un requisito de verificacion legal
del instrumento de medida.

Las actividades metroldgicas de calibracion, medicion y ensayo son fundamentales para garantizar
la calidad de muchas actividades y procesos, de esto se ocupa la metrologia industrial. Con la
metrologia industrial se asiste a las empresas con la calibracion de equipos que tienen incidencia

en la calidad.

2.10. Calibracion. *®
Una herramienta fundamental para asegurar la trazabilidad de una medida es la calibracién del
instrumento o sistema de medida, determina las caracteristicas metroldgicas de un equipo. Esto se
logra mediante comparacion directa con patrones de medida. Se emite un certificado de calibracion
y, en la mayoria de los casos, se adhiere una etiqueta o vifieta al equipo calibrado.

Hay cuatro razones principales para tener calibrado un instrumento:

e Para establecer y demostrar su trazabilidad.

e Para garantizar que las lecturas del instrumento son compatibles con otras mediciones.

e Para determinar la exactitud de las lecturas del instrumento.

e Para establecer la fiabilidad del instrumento, es decir que se puede confiar en sus

indicaciones.

La metrologia se utiliza en diversas areas: ciencia, tecnologia, salud, ambito legal, alimentos,
medio ambiente, aeronautica; las mediciones son importantes, a través de ellas se entregan datos
qgue permiten tomar decisiones en cuanto a calidad; cada resultado entregado por un laboratorio
debe ser confiable, para ellos es importante respaldar sus resultados, su calidad y trazabilidad de
acuerdo a las normativas vigentes. Es por esta razon que se requiere que las mediciones realizadas
por los laboratorios tengan una trazabilidad metrol6gica, es decir, que el resultado de una medicion
cuente con la propiedad de vincularse a una referencia a través de una cadena continua y

documentada de calibraciones.

La calibracion es el procedimiento metroldgico que determina con suficiente exactitud cual es el
valor de los errores de los equipos de medicién, en relacién a los requerimientos de tolerancia
definidos en forma previa e informada por el usuario. ES muy importante que estos errores y su
incertidumbre, satisfagan estos requerimientos. Calibrar es también la accion de comparar lo que

indica un instrumento y lo que deberia indicar de acuerdo a un patrén de referencia con valor o

2% \Jocabulario Internacional de Metrologia VIM 2012.
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dimension conocida. Asi, un equipo calibrado, cuyo uso ha sido validado, es confiable. Solo a
través de la calibracion de los equipos de medicién respecto de patrones con trazabilidad
internacional, las empresas pueden asegurar la validez de sus mediciones. Por eso, todos los equipos
de medicién que afectan la calidad del producto final deben ser sometidos a éste procedimiento,
labor que debe realizar un laboratorio especializado y acreditado, los resultados de la calibracion
deben ser informados en un certificado que entrega el laboratorio. El hecho de que un equipo de
medicion sea nuevo y parezca “confiable”, no garantiza necesariamente que sus indicaciones sean
las correctas. Por ello, siempre es recomendable calibrar los equipos de importancia para la calidad
de la produccion, incluso si son nuevos. No se debe olvidar que con los equipos de medicion, la

empresa estd tomando decisiones de negocio.

La frecuencia de calibracion.?

En cualquier instrumento de medicion ésta depende basicamente de su robustez frente a las
condiciones de uso a las cuales estd sometido, lo que solo puede ser definido por el usuario. En
términos generales, estas frecuencias fluctGan entre los 6 y 24 meses. Tener un instrumento
calibrado no significa que funcione “bien”, solo quiere decir que se conoce la diferencia entre lo
que el instrumento indica y “lo que debiera indicar”, lo que queda establecido en el certificado de
calibracion. Los certificados deben ser entregados por laboratorios de calibracion que cuenten con:
Trazabilidad, capacidad de medida y personal competente. Una acreditacion ante el OSA, aporta
evidencia sobre los elementos anteriores. La acreditacion es el reconocimiento por tercera parte de
la competencia técnica, del sistema de calidad y de la imparcialidad de un laboratorio. Pueden
acreditarse tanto laboratorios publicos como privados. La acreditacion es voluntaria, pero algunas
autoridades internacionales, europeas y nacionales para garantizar la calidad de los laboratorios de
calibracion y de ensayo, dentro de su area de competencia, piden la acreditacion de éstos por un
organismo. Esta se concede tras realizar una evaluacion técnica del laboratorio y se mantiene
mediante revisiones y visitas periddicas. La acreditacion estd basada generalmente en normas
regionales o internacionales; por ejemplo, la Norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales
para la competencia técnica de los laboratorios de calibracion y de ensayo”, y en especificaciones y

directrices técnicas relevantes para el laboratorio particular.

22 OIML-D 10 ILAC.
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CAPITULO III.

DIAGNOSTICO.

3. DIAGNOSTICO.

A continuaciéon se presenta el capitulo tres correspondiente al diagnostico en el que se plantean
objetivo general y especificos del mismo. El diagnostico es la investigacion de la consultoria y esta
conformado por datos histéricos, elaboracion de un FODA, descripcion del comportamiento de
ingresos por ventas y finalmente la caracterizacion de la situacion actual a través de la evaluacion

de requisitos.
Obijetivo general.

Presentar el diagnostico de la situacion actual del Laboratorio de Metrologia de la Universidad
Don Bosco, que permita disefiar un Sistema de Gestion para acceder al proceso de acreditacion y

obtener mejores resultados en sus operaciones.

Objetivos especificos:

e Analizar antecedentes de auditoria sobre 1SO/ IEC 17025:2005, realizada por consultor
internacional del Proyecto PRACAMS en 2014.

o Desarrollar el analisis F.O.D.A. del Laboratorio, con el fin de obtener insumos para el disefio
de estrategias de solucién.

e Evaluar el comportamiento histérico de las ventas y su relacion con la falta de acreditacién del
Laboratorio.

e Analizar el cumplimiento de la norma ISO/ IEC 17025:2005 en el con el fin de diagnosticar

el grado de avance del laboratorio.
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3.1. Metodologia de la consultoria.
En el marco referencial que se disefié en la fase de anteproyecto, se encuentra la metodologia
planteada en el Cuadro N° 1 Matriz de la metodologia de la investigacion; que establece 22
segmentos de poblacion y sus variables correspondientes a analizar. Estos segmentos de poblacion
se investigaron a través de: Auditoria PRACAMS, FODA, anélisis basado en 2 requisitos de norma
y analisis del comportamiento de las ventas.
Con el objetivo de presentar la situacion actual del Laboratorio de Metrologia de la Universidad
Don Bosco, se realizé analisis desde las siguientes areas: técnica, administrativa y de ventas.
Para elaborar el diagndstico se han tomado los siguientes elementos a desarrollar:

a) Antecedentes de auditoria realizada por experto internacional, auspiciado por el proyecto

PRACAMS.

b) Analisis Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas, FODA.

c) Analisis segin norma ISO / IEC 17025:2005.

d) Analisis del comportamiento de las ventas.
En la presente consultoria se recolecté informacién de manera independiente sobre las &reas
seleccionadas, que permitio realizar el diagndstico de la situacion actual. Se tom6 en cuenta los
items dictados por la norma en sus requisitos técnicos y de gestion. Se analizo las caracteristicas de
cada variable, para seleccionar la técnhica mas adecuada para obtener la informacion necesaria. Se
recolectd datos y se disefid instrumentos que fueron administrados en las distintas areas del
laboratorio y la Universidad con la participacion de los departamentos de: Recursos Humanos,
Direccion Administrativa y Financiera, Laboratorio de Metrologia y areas como colecturia, compras

y mantenimiento y fueron administrados al siguiente personal:

e Director(a),

e Personal técnico,

e Encargados de Recursos Humanos,

e Administrativos,
El tema de acreditacion de laboratorios de metrologia de El Salvador, es un area poco investigada
en el pais y su bibliografia es escasa, por lo que se buscé informacion de primera mano obtenida
directamente en los puestos de trabajo durante la realizacién de labores diarias. Por ello, en esta
consultoria se inicié con el personal que trabaja dentro del Laboratorio y se abordd area técnica y
administrativa que dicta la norma ISO/IEC 17025: 2005. Se entrevistd las otras areas que hacen
posible la operatividad del laboratorio que son: Recursos Humanos, Servicios Auxiliares,

Competencia, para conocer de manera integral las dimensiones de la problemética del Laboratorio.
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El modelo de cuestionario utilizado fue elaborado con base a los criterios y sub criterios de la
norma ISO/IEC 17025: 2005; lo que permitié asegurar que todas las variables fueran estudiadas
estos contienen una serie de preguntas abiertas y cerradas con el objetivo de indagar a profundidad
sobre la situacion actual del Laboratorio. Cada pregunta incluida esta dirigida a conocer aspectos
especificos de las variables objeto de andlisis. Su aplicacion fue de dos formas, de manera fisica al
personal del laboratorio y enviado via correo electrénico para recolectar apreciaciones del mismo.
El modelo de cuestionario se puede ver en anexo N°1.Cuestionario interno sobre norma 1SO/ IEC
17025:2005. EIl modelo de guia de observacion que se utilizd en esta consultoria contiene
preguntas abiertas y cerradas ver Anexo N° 2 Guia de observacion sobre norma 1SO/ IEC
17025:2005. Se identifico a personas clave que poseen los conocimientos relevantes acerca del tema
en estudio; en este caso personal técnico, administrativo, de apoyo a las operaciones del laboratorio,
y finalmente la administracion del instrumento se realiz6 en el entorno de trabajo. Todos los
aspectos metodologicos descritos fueron necesarios para abordar la probleméatica desde sus
dimensiones técnica, administrativa, financieray de ventas, y con ello presentar un diagnostico

integral de la situacion que vive en la actualidad el Laboratorio.

3.2. Andlisis de la situacion actual.
Con el objetivo de presentar un panorama de la situacion actual y de las problematicas que adolece
el Laboratorio, se realiz el presente diagnéstico y se hizo uso de algunos elementos de anélisis.
En el desarrollo de este capitulo irdn inmersos sus resultados, estos elementos se enumeran a
continuacion:

Cuadro N°6. Elementos del diagnostico.

Elementos del diagnoéstico Contexto. Fuente

1. Auditoria ISO/IEC 17025:2005 PRACAMS Externo. Proyecto PRACAMS, consultor externo.

2. Andlisis FODA Interno. Elaboracion propia con base a la experiencia.

3. Andlisis segun norma ISO 17025:2005. Interno. Elaboracion propia con base a criterios y sub
criterios.

4.  Andlisis de la tendencia de ventas. Interno. Elaboracion propia con base a informacion de la
DAF/UDB

Fuente: elaboracidn propia.

3.2.1. Auditoria ISO /IEC 17025:2005 PRACAMS.
PRACAMS es el proyecto de asistencia Europea es el Programa Regional de Apoyo a la Calidad

y a la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias en Centroamérica. Su objetivo fue
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contribuir a la integracion regional mediante un sistema de calidad y aplicacion de Medidas

Sanitarias y Fitosanitarias MSF.

Entre los temas o componentes desarrollados por el Programa estuvieron:

o Sistemas de calidad: normas, reglamentos, certificacion, acreditacion y metrologia.

e Medidas sanitarias y fitosanitarias como: Riesgo y vigilancia, trazabilidad, inspecciones.

e Apoyo al sector privado por medio de divulgacion, capacitacion, equipamiento, asesorias,
consultorias.

La Universidad Don Bosco, fue receptor beneficiario del programa con donacion de equipos,

capacitaciones, asesorias y consultorias; especificamente, el Laboratorio de Metrologia se vio

favorecido con la donacion de equipo y una consultoria sobre el estado del Sistema de Gestion. La

consultoria — auditoria, basada en los criterios de ISO /IEC 17025:2005 fue realizada en mayo del

2014, por un consultor especialista ver anexo N°3. Resumen de resultados auditoria 1ISO/IEC

17025:2005 realizada por PRACAMS, el informe que se presentd establecié que a esa fecha el

Laboratorio tiene Unicamente cubierto el 40%, correspondiente a los requisitos técnicos y de

gestion que cita la norma. Se piensa cubrir el 60% con la presente consultoria y la correspondiente

acreditacion.

A continuacion se transcribe el resumen que dejo a las autoridades del Laboratorio, el Ing.

Estuardo Monroy, experto contratado por PRACAMS.

Resumen de resultados de la auditoria 1ISO /IEC 17025:2005. El dictamen de la auditoria
realizada por PRACAMS dice lo siguiente: “El Laboratorio Metrologia de la Universidad Don
Bosco, tiene un acuerdo de Rectoria mediante el que se dio origen a la organizacion. Cuenta con
personal que da operatividad al laboratorio. No existe documentacion respectiva del personal
que respalde las actividades clave. Ademas posee organigrama pero debe ser mejorado con la
descripcion de las funciones. No tienen responsable de calidad, solo Director técnico,
instrumentistas o metrélogos, asistente y alta gerencia.

El Laboratorio no posee politicas aprobadas, como documentacién tienen manual de calidad, que
tiene aspectos que mejorar. No se tienen procedimientos de calibracion de ninguna metodologia,
tiene normas internacionales en los que basan actualmente las calibraciones. El laboratorio ha
tenido auditorias realizadas por firmas internacionales y auditorias académicas. El recinto no
posee control de los documentos, no tienen una lista maestra de procedimientos definida, por esto
el Sistema de Gestién adolece de politicas y procedimientos. Lo que si poseen es un sistema de
servicio al cliente; que se limita a emitir cotizaciones, atender solicitudes; no tienen encuestas de

satisfaccion. Cuentan con un sistema de calculo de incertidumbre, basado en norma internacional,
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cuenta con el formato de informes o certificados de calibracion conforme a la norma ISO/IEC
17025:2005. El laboratorio posee el procedimiento de compras, pero es un procedimiento externo
es de la Direccion Administrativa Financiera/ DAF de la institucion.” Por tanto se deja constancia
de que el laboratorio segin la auditoria realizada tiene un 40, 7% de avance del 100%
exigible en la norma.” Anexo N° 3: Resultados Auditoria PRACAMS.

Analisis de Resultados de la auditoria ISO /IEC 17025:2005.

De acuerdo a los resultados de la auditoria realizada por el experto internacional, se puede expresar
que a esta fecha el Laboratorio contaba con ciertos documentos que son funcionales y que se
utilizan en las operaciones rutinarias del mismo. Estos podrian ser utilizados como base para
elaborar esa documentacion técnica que es requisito para someterse a un proceso de acreditacion
ante el OSA. Esta documentacion (textos, formatos, datos, otros) no estan ordenada y estandarizada.
No se encuentran definidos procedimientos para realizar cada una de los procesos que se realizan el
Laboratorio y aunque estos estan siendo ejecutados, no se cuenta con un procedimiento escrito de
los mismos. También se observé que no existe un control sistematizado de todas las transacciones y
tramites que se realizan en la prestacion de los servicios de calibracion, y, por consiguiente, no hay
registros documentados estandarizados de dichas actividades.

3.2.2. Andlisis FODA.

A continuacién el segundo elemento para diagnosticar lo constituye el FODA 'y sus resultados. Este
analisis permite visualizar desde la perspectiva interna y externa como una unidad de negocio, se
generaron insumos que puedan ser utilizados por los tomadores de decisiones en la creacion de

estrategias para mejorar la situacion. En la pagina siguiente se presentan los resultados:
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Cuadro N° 7. Analisis FODA del Laboratorio.

FORTALEZAS

OPORTUNIDADES.

Posee infraestructura fisica,

adecuaciones 'y condiciones

ambientales. 1. El Apoyo internacional con aliados estratégicos
Tiene respaldo de una institucion educativa superior. (Estados Unidos, Alemania e Italia) para la obtencion
Cuentan con reconocimiento de los servicios a nivel nacional. de recursos.

Goza de prestigio Salesiano a nivel mundial. 2. Laposibilidad de acreditacion nacional.

Tiene Amplias instalaciones.
Cuenta con quipo patron especializado dentro de la region

Centroamericana.

3.  Puede establecer

internacionales acreditados.
4. Podria ampliar su cartera de clientes.

con laboratorios

Posee experiencia acumulada en la industria nacional y 5. Existe apoyo a laboratorios del Sistema Nacional de

Centroamericana.

Maneja gestion del conocimiento (transferencia y adquisicion) reguladores (acreditacioén,
Tiene un Centro de documentacion Tecnoldgica (normas,

reglamentacion, medicion)

Calidad SNC y con la operatividad de los cuatro entes

normalizacién,

cddigos, especificaciones y recomendaciones) al servicio del 6.  Escasa competencia en la industria a nivel nacional.
laboratorio. 7. Competidores con poca experiencia.
Cuenta con metrélogos formados académicamente. 8.  Competencia con baja oferta de servicios.

9.  Competidores con pobre infraestructura.

10. Existe nuevas oportunidades de negocio con la
llegada de empresas y laboratorios transnacionales al
pais.

DEBILIDADES AMENAZAS.
1. Falta de cultura Metroldgica en las autoridades de la 1.  Otros laboratorios nacionales acreditados.
institucion. 2. Incursién de laboratorios extranjeros que vengan a
2. Reduccién de numero clientes. operar a El Salvador.
3. Falta de oportunidades de acceso a formacién 3. Perder el negocio de las calibraciones por no contar
especializada. con la acreditacion en I1SO 17025:2005.
4. Falta de recursos para invertir en formacion del 4. Innovaciones tecnoldgicas que desfasan equipos.
personal. 5. Innovaciones en infraestructuras para laboratorios de

5 Falta de mercadeo y publicidad para los servicios. metrologia, que desfasan las actuales.

6 Falta de autoridad para la toma de decisiones... 6.  Mayores exigencias del Organismo Salvadorefio de
7.  Calibracion de equipos patrones no actualizada. Acreditacion OSA.

8.  Metodologias de calibracién no acreditadas. 7.  Entrada de nuevas legislacion que afecte la operacion
9. No tener acceso a actividades de inter comparaciones. de los laboratorios de metrologia.

10. Escaso personal para operar en el laboratorio.

11. Precios de servicios no competitivos a nivel nacional

y regional.

12. Desfase de las competencias técnicas del personal.

Fuente: Elaboracion propia.

Analisis de los resultados del FODA.

Aqui se plasma la propuesta de estrategias de cuatro tipos:

(F.0.) fortalezas-oportunidades. Estrategias Maxi —Maxi, maximizar las fortalezas y las

oportunidades.

(D.0O.) debilidades-oportunidades. Estrategias Mini- Maxi, minimizar las debilidades y maximizar

las oportunidades.

(F.A)) fortalezas-amenazas. Estrategias Maxi —Mini, maximizar las fortalezas y minimizar las

oportunidades.

(D.A.) debilidades-amenazas. Estrategias Mini —Mini, para minimizar debilidades y amenazas.
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CUADRO Nr° 8. Estrategias del FODA.

FACTORES INTERNOS.

FACTORES EXTERNOS.

FORTALEZAS.

1. Infraestructura fisica, adecuaciones y condiciones ambientales.

2. Respaldo de una institucion educativa superior.

3. Reconocimiento de los servicios a nivel nacional.

4. Prestigio Salesiano a nivel mundial.

5. Equipo patron  especializado dentro de la  region
Centroamericana.

6. Experiencia acumulada en la industria nacional 'y
Centroamericana.

7. Gestion del conocimiento.

8. Centro de documentacion Tecnoldgica (normas, cédigos,

especificaciones y recomendaciones) al servicio del laboratorio.
9 Metrélogo formados académicamente.

DEBILIDADES.

©oNOGOR~WNE

Falta de cultura Metroldgica en las autoridades de la institucion.
Reduccion de numero clientes.

Falta de oportunidades de acceso a formacion especializada.
Falta de recursos para invertir en formacion del personal.
Falta de mercadeo y publicidad para los servicios.

Falta de autoridad para la toma de decisiones.

Calibracién de equipos patrones no actualizada.
Metodologias de calibracién no acreditadas.

No tener acceso a actividades de inter comparaciones.
Escaso personal para operar en el laboratorio.

Precios no competitivos a nivel nacional y regional.

Desfase de las competencias técnicas del personal.

OPORTUNIDADES.

1. Apoyo internacionales con aliados estratégicos (Estados

Unidos, Alemania e Italia) para la obtencién de recursos.

Posibilidad de acreditacién nacional.

Establecer alianzas con laboratorios internacionales acreditados.

Ampliar la cartera de clientes.

Apoyo a laboratorios del Sistema Nacional de Calidad SNC y

operatividad de los cuatro entes reguladores (acreditacion,

normalizacion, reglamentacion, medicion)

6. Escasa competencia en la industria a nivel nacional.

7. Competidores poco calificados (poca experiencia, pobre
infraestructura, baja oferta de servicios, no acreditados.)

8. Nuevas oportunidades de negocio con la llegada de empresas y
laboratorios transnacionales al pais

arwn

F.O. Estrategias Maxi —Maxi.

1. Gestionar intercambio de Metrélogo a laboratorios
internacionales y paises de los aliados estratégicos, para mejorar
gestion del conocimiento.

2. Abrirel centro de documentacion técnica para uso de clientes,
para atraer nuevos clientes.

3 Promover los servicios a nuevos laboratorios y empresas
transnacionales que llegan al pais.

4. Crear alianza para participacion de Metrélogo en actividades de

formacion brindadas por el CIM.

o

D.O. Estrategias Mini- Maxi

Crear conciencia en las autoridades sobre la importancia del
trabajo del laboratorio para independencia en la toma de
decisiones.

Participar en revistas de ciencia y tecnologia para llegar a
nuevos clientes.

Crear proyecto para financiamiento de calibracion de equipos
patrones y capacitacion en cooperacion con los aliados
estratégicos.

Utilizar el apoyo que brinda el SNC, para la acreditacion de
metodologias del laboratorio.

Realizar actividades de inter comparacion.

Realizar benchmarking sobre préacticas de promocion de
servicios y autoformacion de laboratorios internacionales.

AMENAZAS.

1. Otros laboratorios nacionales acreditados.

2. Laboratorios extranjeros que vengan a operar a El Salvador.

3. Perder el negocio de las calibraciones por no contar con la acreditacién en
1SO 17025:2005.

4. Innovaciones tecnolégicas en equipos patrones, instalaciones, otros.

5. Mayores exigencias del Organismo Salvadorefio de Acreditacién OSA.
6. Entrada de nuevas legislacién que afecte la operacion de los laboratorios
de metrologia.

F.A. Estrategias Maxi —Mini. 1. Realizar
alianzas estratégicas con laboratorios pares, eventos para expandir
servicios a nivel nacional y atraer nuevos clientes.

2. Partiendo de experiencia y nombre de la universidad, promover los
servicios a nivel nacional.

3. Apoyados de la infraestructura y tecnologia con que cuenta la
universidad, realizar investigacién para incorporar nuevos servicios al
laboratorio.

4. Intercambio de bibliografia con otros laboratorios para expandir el
Centro de Documentacion Técnica.

D.A. Estrategias Mini —Mini.

Elaborar un documento sobre las ventajas y desventajas de los
laboratorios no acreditados, para presentar a las autoridades de la
Universidad.

Establecer alianzas estratégicas con laboratorios de calibracion
internacionales de prestigio para generar intercambios, pasantias
con el objetivo de tener acceso a formacién especializada.
Realizar benchmarking a las estrategias para formacién de
personal.

Para contrarrestar los precios altos, incorporar en la promocién
de servicios el valor agregado de calibrar en el Laboratorio de
Metrologia de la UDB, tomando las fortalezas el prestigio de la
institucion y el respaldo salesiano.

Fuente: elaboracién propia.
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Después de enlistar las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas, con el director(a) y el
personal técnico del Laboratorio, éstas fueron trasladadas a una matriz para su analisis con el
objetivo de generar a futuro propuestas de oportunidades estratégicas en busqueda de mejorar su

desempefio.
Resumen sobre el analisis del FODA.

Después de elaborar las estrategias junto con el personal del Laboratorio, el equipo consultor
considera la acreditacion en los servicios, factor clave para la realizacion de actividades que pueden
ayudar a mejorar la operatividad y la calidad de los servicios, especificamente las area de calidad,
administrativa o de gestion, de mercadeo y ventas y, por consiguiente, todo ello contribuye a

aumentar las ventas y rentabilidad.

3.2.3. Analisis segun norma I1SO IEC/17025:2005.
Se describen los resultados obtenidos del analisis seglin la norma; descritos en el apartado 2.3.1. , se
muestra el cumplimiento que el Laboratorio de Metrologia tiene en materia de acreditacion. Este
andlisis realizado, describe en primer lugar los requisitos de gestion, que incluye la logistica para
hacer posible la entrega del servicio, sea en Laboratorio o en el sitio; y en segundo lugar se
analizan los requisitos técnicos que incluyen todo lo relacionado a la parte fisica, los equipos,
métodos, célculos, trazabilidad, que hacen posible la entrega del servicio. Se presenta una
aproximacion del grado de cumplimiento de los aspectos que seran evaluados para obtener la

acreditacion; basada en la norma ISO/ IEC 17025:2005. Los resultados son:
Requisitos relativos a la gestion.

a) Organizacion.
Se cuenta con un acuerdo UDB N°13/2000, con el que fue creado el Laboratorio, cuenta con 4
personas: director/a técnica, personal técnico 1, personal técnico 2, asistente. Como personal de
apoyo tienen a 5 personas que pertenecen a la Direccion Administrativa Financiera/ DAF de la
Universidad, y que realizan estas funciones:

Personal de DAF:

e Contador, colabora con tramites de cobros y gestion de recursos de caja chica.
e Mensajero, traslada documentacién.

e Compras, encargada de realizar las compras de suministros e insumos.

e Servicios Generales, auxiliares en calibraciones.

e Motoristas, trasladan personal y equipo a las empresas.
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Pero se carece de personal para las siguientes labores especificas de: elaborar certificados, crear y
gestionar el Sistema de Gestion de Calidad.

b) Sistema de gestidn.

Los elementos que constituyen al Sistema de Gestion son: Politicas, Procedimientos, Registros y
Otros documentos. Estos documentos no estan elaborados.
c) Control de los documentos.

No se cuenta con un control de documentos generados, se carece de un procedimiento para

controlar los diferentes documentos emitidos en ese tramite.

d) Revisién de pedidos, oferta y contratos.
El laboratorio no tiene un procedimiento que contenga los términos bajo los cuales se hacen las
ofertas o cotizaciones; pero cabe aclarar que las ofertas o cotizacion tienen los datos necesarios
como: precios, destinatario, a nombre de quien se paga, que se planificara y programara el trabajo,
que se generar una orden de trabajo y enuncia las condiciones de aceptacién de la oferta. Aunque no

cuenta con un procedimiento que lo sistematice. No se utilizan los contratos.

e) Subcontratacion de ensayos y de calibraciones.
Este requisito no aplica.

f) Compras de servicios y suministros.
La actividad de compras, es un proceso de apoyo de la Direccién Administrativa Financiera de la
Universidad, que se basa en: La seleccién del bien, recepcion de tres cotizaciones; cuando el monto
de la compra asciende a los cien dolares; andlisis de la cotizacién, compra del bien, entrega o
recepcion del mismo y almacenamiento, depende el caso. Para esta actividad no hay un tiempo
definido.

g) Servicios al cliente.
No pasan instrumento para evaluar la calidad de los servicios Yy la satisfaccion del cliente, no se
tiene un proceso escrito documentado. Se ha colocado en detalles la clasificacion de clientes
externos e internos, asi como la demanda de servicios de calibracién ver: Anexo N°4
caracterizacion de clientes de los clientes externos/ internos y demandas de servicio de calibracion

del Laboratorio de metrologia.
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h) Quejas.
Respecto al manejo de las quejas, no poseen un procedimiento ni existe ningin elemento que inste

al cliente a presentar quejas o reclamos.

i) Control de trabajos de ensayo o de calibracion no conformes.
No se lleva el control de trabajo no conforme; debido a que en la practica los reclamos
significativos han sido por errores ortograficos y de fechas, no se cuenta con procedimiento

elaborado para este proceso.

J) Mejora, Acciones correctivas, Acciones Preventivas.
No se cuentan con un procedimiento de mejora continua y por consiguiente no involucran el
tratamiento de acciones correctivas ni la accion que les permita corregir un error 0 que prevengan

que este se dé.

k) Control de registros.
Se generan algunos registros de las operaciones, tales como: cotizaciones, pedidos; se archivan de
forma fisica y digital, pero éstos no estdn debidamente estandarizados en un formato y no esta

definido el procedimiento.

I) Auditorias internas.
La norma ISO/IEC 17025:2005, indica el desarrollo de auditorias internas con cierta periodicidad,
pero de esto el Laboratorio no tiene procedimiento y no se han realizado dichas auditorias.
Excepto dos realizadas una por el Dr. Anselmo Araolaza y otra por el Instituto Colombiano de
Normas Técnicas (ICONTEC).

m) Revisiones por la direccion.
No existe procedimiento de revisién por parte de la alta gerencia, que incluya los aspectos a evaluar
indicados por la norma ISO/IEC 17025:2005.

Requisitos Técnicos.
n) Personal.

Para su operatividad el Laboratorio cuenta con personal directivo, técnico, administrativo y auxiliar:

e Director(a) del Laboratorio.
e Técnicos metr6logos.

e Asistente administrativo.
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e Personal auxiliar y de apoyo.
Tienen un plan de capacitacion para el area, cuando se necesita contratar un nuevo metrélogo,
buscan candidatos acorde a las especificaciones del puesto, luego la director(a) evalla y se toma la
decision de contratarlo o no. Para realizar las contrataciones especificamente del laboratorio de
metrologia, este departamento tiene ciertos requisitos tales como: estudios técnicos o de
ingenieria; ademas, segun el perfil tener conocimientos especificos, manejo de equipos,
normalizacidn, sistemas de medicidn, estadistica y otras ciencias vinculadas al ejercicio del puesto.
Asi mismo gozar de buena vision y condicion fisica, por el esfuerzo que se realiza para el traslado
de equipos pesados. En cuanto a procedimientos escritos para la contratacion de personal, no se

cuenta con estos.

i) Instalaciones y condiciones ambientales.
El Laboratorio esta dividido en 6 magnitudes, que cumplen con caracteristicas de infraestructura
como: Espacios fisicos amplios, iluminacion y ventilacion, donde estan colocados los instrumentos
con espacio adecuado para el desplazamiento del personal técnico o cualquier otro usuario. Ademas
durante las calibraciones se cumple con condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa
gue son medidas con termohigrometros. Cada magnitud esta equipada con puertas de acceso y no
existen ventanas en ningun de ellos; esto con el objetivo de controlar mejor el ambiente interno
durante el trabajo. Estan construidos de forma mixta y con divisiones de madera, paredes firmes de
concreto y estructuras sismo resistente, el color de la pintura en su mayoria es amarillo y café. La
iluminacion la conforman de 4 a 6 luminarias dependiendo del &rea que tiene cada magnitud. El aire
acondicionado se mantiene entre 20°C y 23°C de manera controlada. Para mayor detalle se presenta

el siguiente cuadro con la descripcién de la infraestructura del laboratorio:
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Cuadro N° 9. Instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio.

W - Acceso Paredes Ventana lluminacion A Color
Medida Ambientales acondicionado
Magnitud
Longitud 5x5 Control de 20 1puertade | De construccion No posee 6 luminarias controlado Amarillo
metros Grados acceso mixta y madera ventanas de lampara
50% H.R. blanca
Masa 5x4 Estrictas bajo 1 puerta Paredes firmes de No posee 4 luminarias controlado Amarillo
metros norma de acceso concreto estructuras ventanas
sismo resistentes
Presion 5x5m controladas 1 puerta Paredes de ladrillo Tiene ventanas 4 luminarias 23 grados Amarillo
selladas
Volumen 5x4 m Estricto control 1 puerta Paredes de ladrillo No ventana 4 Luminarias 20 grados Amarillo
Icafé
Electricidad 6x5m Control normal 2 puertas Paredes mixtas de 1 ventana 6 luminarias 23 grados Amarillo /
ladrillo y de madera sellada café.
Temperatura 3x3m Control normal 1 puerta Paredes de ladrillo Sin ventana 3 luminarias 23 grados Amarillo

0) Meétodos de ensayo, calibracién y validacién.

Fuente: Elaboracion propia con base a informacion del laboratorio.

Los servicios de calibracion que el Laboratorio ofrece.

Calibraciones de pesas,

Calibraciones de balanzas,
Calibraciones de basculas,
Calibraciones de vernier,
Calibraciones de micrometro,
Calibraciones de indicadores,
Calibraciones de manémetros,
Calibraciones de vacudmetros,
Calibraciones de termémetros,
Calibraciones de multimetros,
Calibraciones de cristaleria,
Cada técnico tiene asignado una cantidad de variables para calibrar, las calibraciones que tienen

mayor demanda son: vernier, manémetros y multimetros. No se tienen procedimientos propios del

laboratorio para la calibracién de los instrumentos mas demandados, en su lugar se trabaja con

especificaciones internacionales. No hay procedimiento para las otras variables: presién, eléctrica,

dimensional. Carece de caracteristicas de métodos internacionales para realizarla y no se tienen

procesos de validacion. En su lugar se cuenta

calibraciones que tienen mayor demanda.

con protocolos o lista de secuencia de las
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p) Equipos.

De la totalidad de calibraciones que tienen mayor demanda y que se pueden someter a acreditacion

son: 1- mandmetros, 2- vernier, 3- multimetros. EI Laboratorio cuenta con los siguientes equipos

patron, detallados a continuacion:

Cuadro N°10. Listado de equipo patrén.

Equipo

Marca

Modelo

Calibran el siguiente equipo

1. Balanza de pesos muertos.

DH BUDENBERG.

500

Manémetros.

2. Juego de bloques de acero.

Mitutoyo.

Rectangular.

Calibradores universales (vernier).

3. Calibrador multiproducto.

Fluke.

Generador 5520A

Multimetros.

gq) Trazabilidad

Fuente: Elaboracion propia con base a informacion del laboratorio.

de las mediciones.

Es la propiedad de un resultado de medida por la cual puede relacionarse con una referencia,

mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales

contribuye a la incertidumbre de medida.® Las cartas de trazabilidad tiene la siguiente

informacion:

e Encabezado de la carta de trazabilidad.

e Referencia al Sistema Internacional.

e Nombre del instituto donde son trazables las mediciones a nivel internacional.

e Nombre de los equipos patrdn y sus respectivas caracteristicas.

e Numero del certificado de los equipos patrones.

e Lista de equipos que se pueden calibrar.

¢ Maétodo de medicién empleado.
No se tiene el procedimiento escrito para generar cartas de trazabilidad, ni las cartas de todas las

magnitudes elaboradas.

30 . . . s
Tomado del Vocabulario Internacional de Metrologia 3a edicion.
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r) Manipulacion de los items de ensayo y calibracion.
En la literatura metroldgica se explico que — item- se refiere al mensurando u objeto que va a ser
calibrado. Para la comprension de este requisito se presenta el siguiente cuadro que contiene
informacidn de tres instrumentos que presentan mayor demanda de calibracion:

Cuadro N° 11. items de ensayo y calibracion.

Fa_c tor d(_e, Manometros Calibradores vernier .
Manipulacion Multimetros
Hoja de recepcion de Hoja de recepcion de Hoja de recepcion que tenga
Recepcién mandmetros, que laagujade | calibradores universales en buen esta(_jo baterifi y _que
la escala este en cero. que no tengan moho. todos los fusibles estén sin
defecto.
Propietario, fecha de Tienen una pequefia hoja Propietario, fecha de
recepcion, nombre de persona | para colocar datos del recepcién, nombre de
Envifietado que recibe, observaciones. propietario, fecha de persona que recibe
recepcion. Y nombre de observaciones.
persona que recibe.
Son trasladados en carretillas. | Son trasladados en Son trasladados en
Transporte bandejas. carretillas.
Mueble de madera para Mesa de trabajo. Mesa de trabajo con
Almacenamiento | disponer de él parala conexiones atierra 'y
limpieza. eléctricas.
Solo si el manémetro tiene Existe un exhaustivo plan No se limpian.
L glicerina sucia, se reemplaza. | de limpieza de los
Limpieza . - . .
De lo contrario se limpia la calibradores vernier
caratula y el conector.

Fuente: Elaboracion propia con base a informacién del Laboratorio.

Para la manipulacion de los equipos en calibracion se tiene mobiliario y equipo especializado como:
lavamanos, archiveros, estanteria con cajones para guardar guantes, mascarillas, cofias, gafas,
alcohol, diversos tipos de carretillas.

s) Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion.
No se posee el procedimiento de aseguramiento de calidad de los resultados de calibracién, ni el
procedimiento de validacién de los resultados necesario para este apartado.

t) Informe de los resultados.

El laboratorio emite un certificado de calibracion como evidencia o producto del trabajo realizado,

éste contiene la informacion siguiente:

e Generales del cliente,

e Generales del mensurando,
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e Generales del método,

e Generales de patrones,

e Generales de la incertidumbre,

e Generalidades de las condiciones ambientales,
e Resultados de la calibracion,

e Declaracion de trazabilidad metroldgica,

e Firmas responsables,

e Numero de certificado,

e Fechas.

Ver documento de referencia en anexo N° 5. Modelo de certificado.

Analisis de los resultados segn norma ISO IEC/17025:2005.

El laboratorio esta constituido mediante un acuerdo y posee el personal que realizar las actividades
basicas para la prestacion de los servicios, pero carece de profesionales encargados de la
elaboracion de certificados y administracion del Sistema de Gestion. Por otra parte, el personal
posee el conocimiento de cudles son los componentes de un Sistema de Gestion, no los utiliza
porque no se tienen elaborados. Con respecto a los procesos de control de documentos, éste se
realiza de manera Idgica; se proporciona a los clientes sus resultados u otros escritos; aunque se
carece del procedimiento sistematizado. La misma situacién se da con los procesos de revision de
pedidos, oferta y contratos por la direccion. Los procesos de compras, quejas y servicio al cliente,
son realizadas de forma rutinaria, se utilizan ciertos formatos elaborados por el personal y que son
funcionales para la operatividad. Para la acreditacion deben realizarse modificaciones y estandarizar
esos documentos. En lo relacionado a los trabajos no conformes, no se lleva un control del mismo,
no se cuenta con el procedimiento para su realizacién; no obstante se lleva un archivo por cada
cliente donde se guardan las transacciones que se realizan en cada operacion: Cotizacion, cobro,
recepcion de equipo, entrega de equipo Yy entrega de certificado, se cuenta con un procedimiento
para elementos de mejora continua que no incluye acciones para prevencion ni correccién
especifica, el cual debe ser revisado para poder estandarizar y adecuarlo a los requerimientos de la
norma. A pesar que se han realizado auditorias internas realizadas por experto del PTB, ICONTEC,
no se tiene un procedimiento para efectuarlas. Pero si existen iniciativas en esa area, lo que indica
gue existe un interés por acreditarse. Asi también los demas requisitos: Revisiones por la direccién,
control de registros; no cuentan con el procedimiento disefiado. Sobre la parte técnica, la situacion

es idéntica, se realizan las funciones de manera logica y se usa ciertos formatos, pero no hay un
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procedimiento ni formatos definidos como estandar para utilizar en las operaciones del
departamento. EI Laboratorio cuenta con personal, que realiza las funciones basicas, pero se carece
de gente que administre el sistema de gestion y que haga otras funciones técnicas. La carga de
trabajo esté distribuida de manera equitativa a cada técnico con su variable especifica para agilizar
la realizacion de las calibraciones, aungque no se poseen procedimientos propios; sino que se trabaja
con especificaciones internacionales. Esta aprovisionado con equipos e instalaciones amplias y con
las adecuaciones necesarias. Con respecto a métodos de ensayo, calibracion y validacion, no posee
procedimientos propios, se trabaja con especificaciones internacionales. No se tiene procedimiento
de validaciéon de métodos, lo que dificulta poder demostrar la calidad de los resultados de manera
mas practica. Esta situacion es general en todas las magnitudes de calibracion, se tienen: protocolos
y lista de secuencia de calibracion, que apoyan esta area. A pesar que se realizan todas las
operaciones que implica prestar servicios de calibracion en un laboratorio, se complica el poder
demostrar a los clientes y usuarios sobre la competencia técnica y la calidad de los resultados
entregados.

Resumen del analisis ISO/IEC 17025:2005 al Laboratorio de Metrologia de la Universidad

Don Bosco.

o No existen procedimientos sobre operaciones basicas, que sean propios y estén elaborados y
definidos de forma sistematica, lo que puede generar problemas como atrasos, dudas o
confusiones en los resultados durante la prestacion del servicio.

e Las operaciones o procesos se realizan de manera diaria para poder prestar el servicio, aun con
la ausencia de esquemas definidos, lo que puede causar problemas a la hora de realizar las
calibraciones, entrega de resultados y entrega de informes.

¢ No se cuenta con formatos estandarizados para registrar las operaciones con los clientes, lo que
puede causar desorden y confusiones en la entrega de resultados.

e Es necesario especificar y delimitar las funciones que debe realizar el personal del laboratorio
en un Manual de Funciones. Con esto se evitarian duplicidad de esfuerzos, labores sin un
responsable de su ejecucion y se corre el riesgo de que no se cumpla a un cliente por no haber
un responsable definido. Para ilustrar el avance que tiene, se presenta la matriz cruzada, como
una forma de apreciar de manera clara la lista de los requisitos que debe trabajar el Laboratorio
para obtener la acreditacion. Es importante mencionar que también se cuenta con insumos y
formatos basicos para redactar los documentos que son requisito indispensable para la

acreditacion, los que a su vez son la columna vertebral para crear un Sistema de Gestion. En la
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matriz cruzada referida se puede apreciar la totalidad de estructura documental faltante asi

como los insumos que el laboratorio posee. Ella solo contiene evidencia de procedimientos

que se tienen y los faltantes. No se tienen las politicas de calidad referentes a las calibraciones y

ensayos que contiene la norma ISO/IEC 17025:2005.
Cuadro N° 12. Matriz cruzada cumplimiento ISO/IEC 17025:2005 del Laboratorio.

Matriz cruzada en la que se muestra la cantidad de base documental pendiente del laboratorio para obtener la acreditacion
N° Documento Si No
1 |Procedimiento de emision y control de documentos. O
2 |Procedimiento de revision de pedidos, ofertas y contratos. O
3 |Procedimiento de compras técnicas y de suministros, O
4 |Procedimiento de servicio al cliente O
5  |Procedimiento de gestion de quejas O
6 |Procedimiento de servicio no conforme O
7 |Procedimiento de acciones de mejora O
8  |Procedimiento de acciones correctivas. O
9  [Procedimiento de acciones preventivas. O
10  |Procedimiento de control de registros. O
11 |Procedimiento de auditorfa internas. O
12 |Procedimiento de revision por la direccion. O
13 |Procedimiento de personal. O
14 |Procedimiento de limpieza de instalaciones. O
15  |Procedimiento de control de condiciones ambientales. O
16  |Procedimiento de validacion de métodos. O
17 |Procedimiento recepcion de equipos. O
18  |Procedimiento de limpieza de equipos. O
19 |Procedimiento de entrega de equipo. O
20 |Procedimiento de elaboracion de cartas de trazabilidad. O
21  |Procedimiento de aseguramiento metrol6gico de la calidad de los resultados. O
22 |Procedimiento de mantenimiento de equipo. O
23 |Procedimiento de calculo de incertidumbre. O
24 |Procedimiento de elaboracion de certificados de calibracion — medicion informes de verificacion O
25  |Procedimiento calibracion de calibrador universal vernier. O
26 |Procedimiento calibracion manémetro. O O
27  |Procedimiento calibracion multimetros de variables eléctricas. O O
28  |Procedimiento de entrega de certificados. O
29  [Procedimiento de verificaciones intermedias O O
30 |Procedimiento de gestion del riesgo. O
Lista maestra de documentos O
Acta constitutiva del laboratorio O
Manual de calidad O

Fuente: Elaboracion propia con base a informacion del Laboratorio.
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Como equipo maestrante se ha establecido que en total son treinta procedimientos que se deben
de redactar, asi como generar treinta y nueve formatos o registros y otros insumos basicos se
deben de revisar y estandarizar, para tener preparada la base documental y poder acreditar al
Laboratorio en las tres metodologias mas demandadas.

3.2.4. Andlisis de la tendencia de ventas.

Como cuarto elemento del diagndstico se presentan datos de ventas de una década de operaciones,
con la descripcion de cémo se ha llevado a cabo dicha labor. Inicialmente se mencionan los
servicios que ofrece y luego se hace un analisis del comportamiento de las ventas, desde el afio
2006 hasta el afio 2015. La oferta de servicios a la industria se basa en la calibracion de
instrumentos en 6 magnitudes y capacitaciones. A continuacion se presentan cifras de ingresos por

ventas de servicios de calibracién proporcionadas por el departamento de contabilidad de la DAF.

Cuadro N° 13. Ingresos por ventas de servicios de calibracion 2006 a 2015.

Laboratorio de Metrologia de Universidad Don Bosco.

N° Afios Ingresos.
1 2006 $111,404.60
2 2007 $141,907.68
3 2008 $170,574.42
4 2009 $107,248.00
5 2010 $127,035.63
6 2011 $116,580.30
7 2012 $119,530.90
8 2013 $99,331.75
9 2014 $67,013.45
10 2015 $72,221.79
TOTAL $1132,848.52

Fuente: Elaboracién propia con base a informacién del departamento de contabilidad DAF.

El siguiente grafico muestra de manera detallada la tendencia de ventas por servicios de calibracion,

dentro del periodo 10 afios.
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Gréafico N°5. Acumulado de ventas anuales.

Laboratorio de Metrologia.
Ingresos 2006-2015.
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Fuente: Elaboracion propia con base a informacion del departamento de contabilidad DAF.

Analisis de la tendencia de ventas.

Durante los afios de 2006 al 2008 durante la introduccion del Laboratorio, se aprecia una tendencia
de ventas creciente, donde llegan a su punto maximo de $170,574.42 anual. En estos afios se
experimentd un crecimiento importante en todas las areas de servicios y se consolidé como unidad
de negocios del CITT. Para el afio 2009 se observa una abrupta caida de las ventas y en 2010 se
experimentd un leve aumento. Hasta el afio 2012 las ventas llegan a la estabilidad. En 2013 se vio
un declive en la venta de servicios, para este periodo el laboratorio disminuyo el personal técnico y
de ventas; se disminuyd la inversion en esfuerzos promocionales; sumado a esto la entrada de la
Ley de Calidad en 2012, con lo que es iniciaba el ordenamiento de la estructura de calidad en El

Salvador y se relega a los laboratorios que no cuente con acreditacién nacional de sus servicios.

Sobre el periodo analizado, se puede observar que durante los primeros 5 afios se dio crecimiento y
también se observa que la tendencia de las ventas era fluctuante existia recuperaciones, mientras
que de 2011 al 2015 la tendencia ha sido marcada hacia el declive, lo que revela un comportamiento

negativo de las ventas.
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Entorno de las ventas.

En este apartado se describen factores internos tales como: recursos humanos, financieros,
formacion y mercadeo del Laboratorio durante la presente década de analisis de las ventas. Desde
su fundacion hasta el afio 2008, los servicios se abrian campo dentro de la industria salvadorefia, se
ofrecid servicios de calibracion y de capacitacion en las areas de metrologia y normalizacion. Esto
dio como resultado cifras de venta positivas. Esta etapa se caracterizd por que se contd con
recursos necesarios para atender la demanda en cada area, en lo relacionado al recurso humano se
tuvo mayor nimero de empleados técnicos y administrativos, se realizé inversion para especializar
a los profesionales que iban a formar parte del equipo de trabajo, se buscé expertos en formacién
en metrologia internacional del CENAM?® y Centro Nacional de Metrologia de Panamé
CENAMEP. También se cont6 con el respaldo de una fuerza de ventas, esfuerzos publicitarios y
promocionales importantes: periodico, directorio telefénico, television, que ayudaron a posicionar
al Laboratorio; que fue creado con el objetivo de estar a la vanguardia de la tecnologia con una

oferta que satisficiera las necesidades de calibracion, tanto de la universidad como de las empresas.

Desde el afio 2009 en adelante, el Laboratorio continu6 sus operaciones al ofrecer los mismos
servicios a la industria salvadorefa; la Universidad tom6 medidas de austeridad que afectaron al
Laboratorio porque trajeron consigo eliminar acciones publicitarias y promocionales como:
Periodico, participacion en ferias, articulos promocionales; lo que redujo la comunicacion con
clientes potenciales. Esta reduccién en recursos sumado a la situacion de crisis econémica que
experimento el pais durante 2008 y 2009; donde las empresas aplicaron medidas de austeridad; se
considera que afectd la demanda de los servicios en general por lo que el comportamiento de las
ventas fue fluctuante hasta el afio 2012. A partir del afio 2013 la demanda de servicios del
laboratorio continud su reduccién y sumado a esto que no se cuenta con acreditaciones que

respalden los servicios.

A la fecha el laboratorio sigue ofreciendo servicios de calibracién aun en sus magnitudes no
acreditadas; asi como también los cursos de formacion. Para ello se emiten 3 tipos de facturas en su
formato propio: consumidor final, crédito fiscal y factura de exportaciéon. Ver anexo N°6. Formatos

de facturacion.

*1 CENAM: Centro Nacional de Metrologia de México.
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Resumen sobre analisis las ventas.

e No tiene servicios acreditados; que son los que demandan las empresas certificadas con
alguna norma de calidad; si esta situacion continla, sus operaciones pueden reducirse a
realizar calibraciones internas para atender areas académicas universitarias, con lo que

perderia ingresos externos que le permitan generar utilidades y sostenibilidad.

e La labor de ventas ha experimentado cambios durante la operacion del laboratorio. Debido
a que en sus inicios éste contd con personal que se dedicaba a estas actividades: visitas de
ventas, asesorias y visitas técnicas; en la actualidad no hay personal asignado en esa area
por lo que no hay busqueda de nuevos clientes.
Para el desarrollo del capitulo 11l se aplicé la metodologia descrita en el capitulo I, en la que se

establecio la forma de recolectar datos de las variables consideradas:

e Contexto externo: Evaluacion y analisis del experto internacional.
e Contexto interno: FODA, analisis de acuerdo a la norma, analisis de las ventas.

De estos 3 se analizo y se evidencio:

e [Falta de procedimientos y formatos.
o Falta de politicas, necesidad de un manual de descripcion de puestos y funciones.
e La reduccion de la cartera de clientes y la necesidad de mejorar las ventas. Asi como la

necesidad de acreditar las metodologias mas demandadas a nivel nacional.
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CAPITULO V.

PROPUESTA DE SOLUCION.

OBJETIVOS.
Objetivo General:

Disefiar propuesta de solucion que incluye la Documentacion de un Sistema de Gestion segun ISO
IEC/ 17025:2005, Politicas de Calidad, Manual de Funciones, Estrategias de mercadeo para mejorar

las ventas.
Obijetivos especificos:

e Presentar la propuesta de los treinta Procedimientos de Calidad, basados en los requisitos
establecidos en la ISO IEC/ 17025:2005: “Requisitos Generales para la competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion. Asi como los respectivos formatos o registros que
de estos procedimientos se generen.

e Diseflar 9 nueve politicas que recomienda la norma ISO /IEC 17025 basadas en la norma

y en los criterios de evaluacion.

e Presentar Manual de Funciones, disefiado con cuatro puestos clave, para el uso del
Laboratorio.

o Disefar estrategias mercadoldgicas para mejorar las ventas.
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4.1. INTRODUCCION A LA PROPUESTA.

La estructura documental disefiada y presentada como solucion, comprende: -30 procedimientos
que contemplan una tematica o requisito global dentro del Laboratorio. Algunos procedimientos
tienen incorporados formatos de registro, por ello se aclara que se disefiaron 39 formatos de
registro.- La norma indica que deben establecerse politicas, por lo que se generaron nueve; éstas
son de exigido cumplimiento para el Laboratorio.- Para complementar la base documental fue
necesario crear un Manual de descripcion de puestos y funciones que contempla los puestos clave

de un Laboratorio.- Finalmente, el disefio de estrategias para mejorar las ventas.
A continuacion el esquema de la propuesta llamada Estructura Documental.

Grafico N°6. Esquema estructura documenta.

2. Nueve
politicas de
calidad exigidas
por ISO
17025:2005.
Gosion 30, CAP IV 3. Manual de
Procedimientos, ESTRUCTURA descripcion de
ormatos o S
Registros. DOCUMENTAL funciones .

4. Estrategias de
ventas.
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Fuente: Elaboracidn propia.

Los laboratorios que cumplen los requisitos de la norma, pueden demostrar que operan con un
Sistema de Calidad Requisitos del capitulo 4, que poseen la competencia técnica del tipo de ensayo
y/o calibracion que realizan y que genera resultados técnicamente validos requisitos del capitulo 5.

Como ya se ha mencionado, la ISO IEC 17025:2005 tiene un total de cinco capitulos; el cuarto
esta dedicado a especificar los requisitos para una gestion bien estructurada de la calidad y el
capitulo quinto referido a los requisitos para demostrar la competencia técnica del tipo de
calibracion. “La acreditacion es el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado
reconoce formalmente que una organizacion es competente para la realizacion de una determinada
actividad de evaluacion de la conformidad”; la acreditacion de laboratorios permite determinar su
competencia para realizar ensayos, mediciones y calibraciones especificas que realiza un
laboratorio y la validez técnica de sus datos y resultados. A diferencia de la certificacion 1SO 9001,
que es la confirmacion de que una organizacién ha establecido un Sistema de Gestion de la calidad
conforme con ciertos requisitos, la acreditacion confirma la competencia técnica de un organismo
de evaluacion de la conformidad y garantiza la fiabilidad de sus resultados. Los laboratorios de
metrologia, definen su alcance de acreditacion en funcion de la magnitud y el rango en que
calibran, los equipos a los que es aplicable esa calibracién y la capacidad éptima de medida que
tiene ese laboratorio. Se evidencidé en el diagnéstico que tienen oportunidad de acreditar
metodologias en las magnitudes: presion, dimensional y variables eléctricas, mismas que no estan
acreditadas aun por el Organismo Salvadorefio de Acreditacion, y que presentan demandas en el
empresariado salvadorefio y regional. Una vez se ha realizado el diagndstico de la situacion actual

del Laboratorio, se describe a continuacién la propuesta de solucién que consiste en:

e Disefio de la estructura documental necesaria para optar a la acreditacion de tres
metodologias: 1- calibracién de mandmetros, 2- calibracién de multimetro, 3- calibracion
de vernier, asi como la base documental de procedimientos que han sido disefiados acorde a
normas guias y recomendaciones técnicas.

e Disefio de 9 politicas de calidad para dar cumplimiento de los requisitos de la norma.

¢ Disefio de manual descripcidn de puestos y funciones.

e Disefo de estrategias mercadoldgicas para mejorar las ventas, basadas en los conocimientos
adquiridos en la MAECE.
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Disefio de la estructura documental necesaria para optar a la acreditacion de tres
metodologias.

El Sistema de Gestion, tiene soporte en la estructura documental, de alli la importancia en el logro
de la calidad; sobre la satisfaccion de las necesidades internas y externas.
La documentacion de la calidad, es el soporte del Sistema de Gestion, pues en ella se plasman no
solo las formas de operar del laboratorio sino la informacion que permite el desarrollo de los
procesos y la toma de decisiones. Existen diversas metodologias para la ejecucion del sistema de
gestiobn y todas coinciden en considerar como una de sus etapas, la elaboracion de la
documentacion, ello implica garantizar que el sistema documental funcione y se convierta en
herramienta eficaz para la administracion de los procesos. Se presenta la propuesta de disefio de los
procedimientos y que son necesarios para someter ante OSA la solicitud de acreditacion de

metodologia en presion, dimensional y variables eléctricas.
Documentacion de la Calidad.

Es una arista muy particular y tiene caracteristicas que la hacen apropiada para satisfacer al
sistema. Las caracteristicas de documentacion de calidad, son las exigidas por la familia de normas
ISO 9000, por ello su elaboracién no debe ser un fin en si, sino una actividad que afiada valor al
laboratorio. El objetivo que se persigue es lograr la conformidad con los clientes y la mejora de la

calidad, ambas servirian de respaldo para la contratacion de servicios ofrecidos.

El conjunto de documentos de calidad, tienen la capacidad de cumplir muchas funciones dentro de
los sistemas, tales como gestiones con el personal, apoyo en garantias técnicas de los resultados y
proporcionar instrumentos para la retroalimentacion del mismo Sistema de Gestion; asi mismo,
debe tener la capacidad de proveer adiestramiento y capacitacion adecuada para el personal,
comunicando las politicas, intenciones y objetivos del laboratorio de una forma clara, confiable y de
facil acceso, permite describir como opera la organizacion, debe ser estAndar, coherente,
comprensible, aplicable y trazable desde el punto de vista funcional. Un sistema de este tipo
permite, entre otros aspectos, correlacionar las actividades entre grupos de personas o de
departamentos por ejemplo: DAF, compras, mantenimiento; capacitar a los profesionales y
proporcionar una base de marco l6gico para evaluar la efectividad de las operaciones o procesos al

interior; garantiza la repetibilidad y la trazabilidad, permitira llevar un registro detallado de todas
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calibraciones realizadas a través del tiempo, lo que proporciona evidencias objetivas de como se
han realizado todas las actividades administrativas y técnicas dentro del Laboratorio.
Asi mismo, se tendra las herramientas necesarias para realizar retroalimentaciones que permitan
evaluar la eficacia y adecuacion continta del Sistema de Gestion; por otra parte presenta respaldo
ante auditorias internas y externas. El disefio de esta documentacion obedece en su estructura a la
norma y su alcance lo determina el usuario o laboratorio, en donde se describe la secuencia de como
se realizd la redaccion. El primer paso para la implementacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad, es el disefio de la estructura que tendra el sistema, para que la documentacion que dara
vida a éste funcione de manera éptima. Existen varios criterios para estructurar y establecer las
jerarquias de un sistema de la calidad, en este caso, se ha utilizado el sistema piramidal, este
criterio establece tres niveles jerarquicos, en el nivel mas alto se ubica el manual de la calidad, que
el Laboratorio de Metrologia ya posee; en el segundo nivel las politicas y los procedimientos |,
operativos y administrativos y en el tercer nivel se tienen los registros de la calidad y registros
técnicos, formatos , especificaciones que se generan. Cabe mencionar que es el segundo nivel donde

se encuentra el mayor aporte de la presente consultoria.
Procedimientos documentados del Sistema de la Calidad:

Estos son confidenciales y sirven de apoyo al sistema de calidad y su objetivo es volver
operacionales todos los enunciados planteados en el manual de la calidad; dichos procedimientos
del sistema, formar la documentacion basica utilizada para la planificacion general y la gestion de
las actividades que tienen impacto sobre la calidad, describirdn las responsabilidad, autoridad e
interrelaciones del personal que gerencia y verifica el trabajo que afecta a la calidad, como se
deben ejecutar las diferentes actividades, los documentos o formatos a utilizar en cada operacion y
los controles que se aplicaran. Cada procedimiento documentado incluye una parte del sistema,
pueden ser generales y, por ende, compartidos por varios departamentos al interior de la institucion,
0 especificos, aplicables a un area determinada del Laboratorio. Los procedimientos son
documentos de uso exclusivo interno, aunque en algunos casos se permite su lectura a algunos
clientes estratégicos para que conozcan en detalle algin punto clave del método y/o los estandares

aplicados a un proceso especifico.
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Para elaborar los procedimientos generales se presenta la estructura mas utilizada, basada en la
norma ISO/TR 10 013:

Encabezado en donde se coloca el logo de UDB, el nombre del Laboratorio, el nombre del
procedimiento, seguido de la revision, codigo, fecha de emision y objetivo del procedimiento.

°do ~ REVISION 000
Sy LABORATORIO DE METROLOGIA ,
*e° MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. copiGo 000
Nombre del procedimiento. FECHADEEMISION | 00-00-00

Portada: que contiene quien lo elabord, reviso y aprobd, ésta se convierte en una copia controlada.
El término copia controlada, quiere decir que es la Unica copia oficial del documento con que
cuenta el area y que existe un estricto control de sus versiones, por lo tanto el personal del

Laboratorio es responsable de su resguardo. Poseedor sera la persona a quien se le autoriza la copia.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

COPIA CONTROLADA

Poseedor: No. de Copia

Aprobado Director(a) Laboratorio de Metrologia : Sello:

Obijetivo.

Alcance.

Referencias bibliograficas/ normativas. Tomadas las definiciones del vocabulario de I1SO.
Definiciones.

Personal responsable e involucrado.

© o~ w D P

Recursos.
6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo y maquinas.

6.3. Registros y formatos.
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7. Responsabilidad y Autoridad, cuando aplique.

8. Desarrollo del procedimiento, cuando aplique.

8.1.Flujograma.
8.2. Descripcion del procedimiento.
9. Auditoria.

Todos los procedimientos deberan llevar la siguiente frase y cuadro:
El proceso y registro de los resultados de auditoria se realizan segin procedimiento PR17020.

Cadigo de Auditoria

Fecha

Observaciones

10. Personas autorizadas de tener acceso a la informacion.

Todos los procedimientos deberan llevar una vez aceptados esta informacion:

e Todo el personal del laboratorio,
Director(a) de Laboratorio de Metrologia,

Técnico metrdlogo,
Asistente administrativo.

e En casos necesarios, bajo previa autorizacion se concederd acceso temporal.
Formato de solicitud de acceso a registros (FT17016).

11. Vigencia, del procedimiento a partir del afio 2017.

Este procedimiento entra en vigencia a partir del afio 2017, tendra gque ser empleado durante 4

afios, tiempo en el que se renueva la acreditacion.

Nombre: Firma:
2017 Fecha:
Nombre: Firma:
2018 Fecha:
Nombre: Firma:
2019 Fecha:
Nombre: Firma:
2020 Fecha:

12. Registros y formatos del procedimiento.
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13. Control de documentos: revisiones, versiones, copia.

Revisiones: Nombre de la persona que realiza las observaciones.

Versiones: Aprobacion de esa revision y la cantidad de cambios.

Todo en un cuadro como el siguiente:

REVISIONES

Revision

Revisado por:

Firma

Fecha

Observaciones:

VERSIONES

Version

Aprobado por:

Firma

Fecha

Cambios:

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

COPIA CONTROLADA

Poseedor:

No. de Copia

Aprobado Director(a) Laboratorio de Metrologia:

Los apartados siguientes no seran colocados en los procedimientos, pero son parte de su formato

una vez se oficialice su estructura, y las altas autoridades de la institucién y el Laboratorio presente

la documentacion al OSA,

e Encabezado en donde se coloca el logo de UDB, el nombre del Laboratorio, el nombre del

procedimiento, seguido de la revisién, codigo del procedimiento, fecha de emision El

objetivo del procedimiento.

e Portada: que contiene quien lo elabord, quien reviso, quien aprobd y se convierte en una

copia controlada.

e Auditoria.

e Personal autorizado de tener acceso a la informacién.

¢ Vigencia del procedimiento a partir del afio 2017.

e Revisiones, versiones, copia controlada.

Si los procedimientos son organizados en la misma estructura y formato, los usuarios podran

familiarizarse con el enfoque aplicado a cada requisito y asi habrd mas posibilidad de lograr el
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cumplimiento sistematico de la norma. EI conjunto de procedimientos de la propuesta que forman
parte del sistema del Laboratorio, son los que se detallan a continuacién: Emision y control de
documentos; revision de pedidos, ofertas y contratos; compras técnicas y de suministros; servicio al
cliente; gestion de quejas; servicio no conforme; acciones de mejora; acciones correctivas;
acciones preventivas; control de registros; auditoria internas; revision por la direccion; personal;
limpieza de instalaciones; control de condiciones ambientales; validacion de métodos; recepcion de
equipos; limpieza de equipos; entrega de equipo; elaboracion de cartas de trazabilidad;
aseguramiento metroldgico de la calidad de los resultados; mantenimiento de equipo; célculo de
incertidumbre; elaboracion de certificados de calibracion — medicion informes de verificacion;
calibracion de calibrador universal vernier; calibracion mandmetro; calibracion multimetros de

variables eléctricas; entrega de certificados; verificaciones intermedias; gestion del riesgo.

Politicas de calidad.

Se entendera por politicas, las orientaciones, intenciones o directrices que rigen la actuacién de un
Laboratorio en un asunto o campo determinado. No se aceptaran en las politicas transcripciones de
requisitos normativos, éstas politicas se detallan a continuacién: Confianzay competencia técnica;
informacion confidencial; comercial; de compras; de gestidn; para eventos no conformes; de quejas;

de acciones correctivas y preventivas; identificacion de las necesidades de formacion.

Manual de descripcidn de puestos y funciones.

El manual estara conformado por la siguiente estructura:

Lo

Descripcién del puesto.
2. Identificacion.

e Titulo del puesto.
e Areaala que pertenece.
e Responsable ante.
e Fecha.
Descripcién general.
4. Descripcion especifica.
e Tareas regulares.
e Tareas periddicas.

e Tareas regulares.
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5. Perfil requerido.

e Educacion,

e Experiencia.

e Adiestramiento.
6. Responsabilidades.
7. Factores criticos.

Los puestos que se disefiaran seran:

e Director (a) del laboratorio de metrologia y materiales.

e Técnico en materiales y metrologia.

e Técnico en metrologia.

e Asistente administrativo.
Estrategias de mercadeo para mejorar las ventas. Estas seran elaboradas sobre los elementos de
la mezcla de marketing: precio, plaza y promocion. Como la Gltima parte de la propuesta se
presentan los documentos que se sugiere para gque el Laboratorio pueda ejecutar en el corto plazo.

Y se presentan en el siguiente orden:

e 30 Procedimientos.

e 39 Formatos o Registros.

e 9 Politicas.

e Manual de descripcién de puestos funciones.

e Estrategias de mercadeo para mejorar las ventas.
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4.2. PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.
PROCEDIMIENTO N° 1.
PR17001 EMISION Y CONTROL DE DOCUMENTO.

1. OBJETIVO.
Asegurar el adecuado manejo y disponibilidad de los documentos que conforman el
Sistema de Gestion de Calidad, a través de la identificacion, revision, validacion y
aprobacion.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para el control de documentos correspondientes al Sistema
de Gestion de Calidad del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco e
incluye procedimientos, formatos, manual y politicas. Solo puede tener acceso a los
documentos el personal del laboratorio, cualquier acceso externo se realizard bajo previa
autorizacion.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC 17 025:2005  Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
Norma ISO/TR 10013:2001  Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestién
de la Calidad.
4. DEFINICIONES.

ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director (a).

e Técnico metrdlogo.

¢ Asistente administrativo.
6. RECURSOS.

6.1 Sistemas informaticos.
6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3 Registros y formatos.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director (a) del Laboratorio.
e Autorizacion y elaboracién de documentos.
e Aprobacion de documento.
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e Autorizacion a personal del laboratorio para la emisién, revision y validacion de

documentos.
e Aprobacion del periodo de vigencia de documentos.
e Autorizacion del acceso a copia no controlada.
e Aprobacion de la realizacién de documentos.
Técnico metrélogo / Asistente administrativo.
e Elaboracidn, revision y validacion de documentos por designacion del director(a).

e Realizar correcciones y cambios en los documentos por designacion del director(a).

e Procurar que los documentos elaborados estén correctamente identificados.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

¢
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Identifica Documentos.

Entre los documentos controlados se encuentran los procedimientos, formatos, manual, politicas y

fichas (requisicion y Direccion Administrativa Financiera).

Los procedimientos seran identificados a través del codigo PR-XX-XXX, donde: PR - son las letras

para la identificacion de que se trata de un procedimiento, los siguientes dos digitos corresponden al

afio de emision del documento, los restantes tres digitos corresponden a un niamero correlativo para

la identificacion Unica e inequivoca de los procedimientos.

Lista de Procedimientos.

Caddigo Procedimiento.

PR17001 Emision y control de documentos.

PR17002 Revision de pedidos ofertas y contratos.
PR17003 Compras técnicas y de suministros.

PR17004 Servicio al cliente.

PR17005 Recepcion de quejas

PR17006 Servicio no conforme.

PR17007 Acciones de mejora.

PR17008 Acciones correctivas.

PR17009 Acciones preventivas.

PR17010 Control de registros.

PR17011 Auditoria interna.

PR17012 Revision por la direccion.

PR17013 Personal.

PR17014 Limpieza de instalaciones.

PR17015 Control de condiciones ambientales.

PR17016 Validacién de métodos.

PR17017 Recepcion de equipos y manipulacién de los equipos a calibrar.
PR17018 Limpieza de equipos.

PR17019 Entrega de equipo de equipo.

PR17020 Elaboracién de cartas de trazabilidad.

PR17021 Aseguramiento metrolégico de calidad de los resultados.
PR17022 Mantenimiento de equipo.

PR17023 Caélculo de incertidumbre

PR17024 Elaboracién de certificados de calibracion - medicion e informes de verificacion.
PR17025 Calibracién de calibradores universales vernier.
PR17026 Calibracion de manémetro.

PR17027 Calibracién de multimetro.

PR17028 Entrega de certificados.

PR17029 Verificaciones intermedias.

PR17030 Gestion de riesgo.
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Los formatos seran identificados con el codigo FT-XX-XXX, donde: FT — es la identificacion de
que es un formato, los siguientes dos digitos al afio de emisién del documento, los restantes tres
digitos a un nimero correlativo para la identificacion Unica e inequivoca de los formatos.

Lista de Formatos.

Caddigo Formato.

FT17001 Recepcion de equipos.

FT17002 Entrega de equipos.

FT17003 Observaciones a los equipos.

FT17004 Verificacion de condiciones ambientales.
FT17005 Recepcion de quejas.

FT17006 Constancia de resolucion de quejas.
FT17007 Observaciones de limpieza.

FT17008 Informe de limpieza.

FT17009 Control de acciones correctivas.
FT17010 Calibracién de instrumentos de pesaje.
FT17011 Entrega de certificados.

FT17012 Célculo de incertidumbre.

FT17013 Cotizacion.

FT17014 Equipos.

FT17015 Evaluacion de proveedores.

FT17016 Solicitud de acceso a registro.

FT17017 Hoja de vida.

FT17018 Auditoria interna.

FT17019 Salida- entrada de equipo.

FT17020 Recepcion de equipo.

FT17021 Evaluacion de Satisfaccion del cliente.
FT17022 Control de acciones de mejora.

FT17023 Revision por la direccion.

FT17024 Salida — entrada de equipo en mantenimiento.
FT17025 Control de servicio no conforme.

FT17026 Entrenamiento.

FT17027 Compromiso de confidencialidad.

FT17028 Acta de compromiso ético.

FT17029 Programa anual de capacitacion.

FT17030 Plan de capacitacion.

FT17031 Listado de personal.

FT17032 Evidencia de capacitacion interna.
FT17033 Evaluacion de proveedores de capacitacion.
FT17034 Evaluacion técnica.

FT17035 Supervision.

FT17036 Control de hoja de vida.

FT17037 Evaluacion de riesgo.

FT17038 Resumen anual de riesgo.

FT17039 Verificacion.




Los manuales serén identificados a través del codigo MN-XX-XXX, donde: MN - Son las letras
para la identificacion de que se trata de un manual, los siguientes dos digitos corresponden al afio de
emision del documento, los restantes tres digitos corresponden a un nimero correlativo para la
identificacion Unica e inequivoca de los manuales.

Lista de Manuales

Caddigo. Manual.

MN13001 Manual de calidad del Laboratorio UDB del 2013.

MN17002 Manual de descripcion de puestos y funciones.

Las politicas seran identificadas a través del cadigo PL-XX-XXX, donde: PL - Son las letras para la
identificacion de que se trata de una politica, los siguientes dos digitos corresponden al afio de
emision del documento, los restantes tres digitos corresponden a un nimero correlativo para la
identificacion Unica e inequivoca de las politicas.

Lista de Politicas

Caddigo Politica
PL17001 Confianzay competencia técnica.
PL17002 Para la informacion confidencial.

PL17003 Comercial.

PL17004 De compras.

PL17005 De gestion.

PL17006 Para eventos no conformes.

PL17007 De quejas.

PL17008 De acciones correctivas y preventivas.

PL17009 De identificacion de las necesidades de formacion.

Fichas. Las fichas como la de requisicién de suministros pertenecen al departamento de compras y
posee su propio cddigo de identificacion, asi como la ficha de clientes de departamento de
administracion financiera.

Revisa documentos. Para los documentos cuya revision es previa a la emision se detallara en el
apartado para control de documentos, el nombre y firma de la persona encargada de la revision.
Cuando se realice la revisién de documentos ya emitidos se detallara en el apartado correspondiente
dentro de dicho documento, donde se colocara la fecha y el motivo de la revision, la cual se tomara
como parte del procedimiento en el que fueron generados.

Validar documentos. Posterior a la revision por primera vez de un documento o posterior a las
correcciones aplicadas como resultado de la revision, éste sera validado a través del nombre y firma
de la persona designada para realizarlo y se colocara en el apartado para control de documentos; la

validacion se refiere a que el documento esté listo para pasar a la fase de aprobacion.
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Aprueba documentos.

La aprobacion corresponde al director(a) del Laboratorio a través del nombre y firma en el apartado
para el control con la aprobacion se hace efectiva la puesta en vigencia.

Cambio en los documentos.

Cuando se realicen cambios como resultado de las revisiones propias del documento o revisiones
por director(a), entonces pasa a tener una nueva version, la fecha se detallara en el apartado para
control.

Vigencia de los documentos.

La vigencia sera autorizada cada afio por director(a), a través de su nombre firma y fecha en el
apartado correspondiente.

Copia controlada.

Cuando sea autorizado por director(a), el acceso a una copia controlada, se realizara a través de
nombre y firma, asi como la especificacion del poseedor de la copia, el nimero correlativo de la
misma y el sello del Laboratorio en color rojo con la indicacién: Copia Controlada.

Documentos no validos u obsoletos.

Cuando se vence la vigencia de éste, sea renovado por una nueva version, los obsoletos seran
debidamente identificados como tales, si se tratara de que no pueden ser destruidos o desechados se
almacenaran separados de los documentos vigentes.

Resultados:

e Establecer los lineamientos para la identificacion, revision validacion y aprobacién.
e Establecer el listado de documentos que conforman el Sistema de Gestion de Calidad.

8. AUDITORIA.

9. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
10. VIGENCIA.

11. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

12. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 2.
PR17002-REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS.

1. OBJETIVO.
Describir los lineamientos para la revision de solicitudes de ofertas y servicios del Laboratorio
de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica para las solicitudes recibidas de clientes externos, cotizaciones
proforma, ofertas en pagina web, o cualquier documento considerado como oferta del servicio
del laboratorio: calibracion, verificacion, capacitacién o consultoria; el procedimiento solo es
realizado por personal autorizado.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.
Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacién de Sistemas de Gestion
de la Calidad.

4. DEFINICIONES.

ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Director (a) del Laboratorio.
¢ Asistente administrativo.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos.
6.3 Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.2 Registros y formatos.

Registro de cotizacion de servicios.
Registro de informacién del cliente.
Registro de datos del equipo.

Formato de cotizacién de servicio, FT17013.
Ficha de general de datos del cliente (formato de direccién administrativa financiera.)
Formato de datos de equipo, FT17014.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Director(a) del Laboratorio.

e Recibir solicitudes de cotizaciones de servicios.

e Elaborar y enviar cotizaciones a los clientes.

e Enviar a clientes los formatos con la solicitud de informacion.

e Proporcionar la ficha con la informacion del cliente a la Direccion Administrativa
Financiera de la Universidad.

Técnico metrologo.

e Comunicar al director(a) cuando los clientes realicen a una solicitud sobre los servicios
ofertas al Laboratorio, a través de su contacto.

e Verificar que los datos del equipo proporcionados por el cliente son los necesarios para
realizar la calibracién o verificacion.

e Notificar al director(a) cuando no fue proporcionado algin dato importante para que
gestione nuevamente la solicitud de dicha informacion.

e Se aclara a los clientes que las calibraciones son ejecutadas en el laboratorio, por lo que
deberan llevar el equipo a las instalaciones.

Asistente administrativo.

e Comunicar al director(a) cuando los clientes realicen una solicitud sobre los servicios,
ofertas en el Laboratorio, a través de su contacto.

e Cualquier otra actividad que involucre comunicacién con el cliente y sea asignada por el
director(a).
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

Cliente

™

Consulta sobre
SEWICios que ofrece
el laboratorio.

|

3 Diirescton|a)
Tecnicos Asistente

Solicita a cliente
enviar comeo
electrdnico.

[™]

Cliente

Proporciona datos
antes solicitados.

&

Direchor|a).

Elabora cotizacién,

wn

Darectar(al).

Envia cotizacion de
servicio selicitadeo.

B Cliente

Retorna
comprobante de
aceptacion de
SEMVICHS.

®

Darechor(a).

| pirector(a).

Envia formate de
recoleccion de datos
de equipo.

Clisnte nuevo.

7| pirector(a).

Envia formato de
recoleccidn de datos
de equipo.

] Cliente

Retorna registros
con la informacién

antericrmente

solicitada.

?| Director(a).
Redirecciona ficha de
cliente

.0 Téenico
etralogo

Frograma recepcion
de equipo.

Recepcian,
calibracidn,
verlficacién y
entrega de
equipos,
elaboracian y
entrega de
certificados,
informes.

Y Deiresctar(z).

Da seguimiento.

@D

73



8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Calibracion y Verificacion de Equipos.
En el siguiente procedimiento se describe la metodologia cuando un cliente solicita la informacién o
cotizaciones de servicios de calibracion y/o verificacion.

N° Responsable Actividad Especificaciones
El cliente establece comunicacion para consultar
Consulta sobre los servicios ofrecidos por el laboratorio a través
1 | Cliente. servicios que ofrece de uno de los siguientes medios: teléfono, correo
el laboratorio. electronico, pagina web, presencial en las
instalaciones del Laboratorio.
Si el servicio consultado esta dentro de los
Director(a) / Solicita al cliente ofertados por el Laboratorio, solicita al cliente
Técnico enviar correo que envié un correo electrénico a las
2 | Metrologo / electronico sobre direcciones: carolina.nuila@udb.edu.sv o
asistente especificaciones roberto.espinoza@udb.edu.sv, con el siguiente
administrativo técnicas. detalle: instrumento, marca, modelo, rango y
puntos de calibracién.
Proporciona datos El cliente envia el correo con los datos del
3 | Cliente. anteriormente equipo antes solicitados para elaboracion de
solicitados. cotizacion.
Con base a los datos proporcionados por el
cliente, elabora cotizacion de servicios segun
4 | Director(a). Elabora cotizacion. formato de (_:otizacién [F'_I'%70013], que inf:luye
las declaraciones de servicio del laboratorio,
segun tabla de precios.
La cotizacion es enviada al cliente, en espera de
su respuesta. De no obtenerse respuesta del
5 | Director(a) Envia cotizacionde | cliente en el perfodo de vigencia de la
servicio solicitado. cotizacion, ésta se catalogada como cliente
potencial para archivo.
El cliente retorna de forma digital un
Retorna comprobante comprobante de.aceptaci_én de servicios, orden
6 | Cliente. de aceptacion de de compra o cotizacion firmada y sellada.
servicios. Es tomado en cuenta si se trata de un cliente
nuevo.
7 | Director(a) Envia formatos de Envia ficha solicitada por la Direccion

recoleccion de datos.

Administrativa Financiera (DAF), y formato de
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recoleccion de datos de equipo [FT170014].
El cliente retorna los registros con la
Retorna registros con informacidn solicitada en el paso 7, en caso de
la informacién contar con toda la informacion solicitada en la
8 | Cliente. anteriormente ficha DAF, o algun dato importante sobre el
solicitada equipo se solicita al cliente reenvie los registros
con la informacién completa.
Re direcciona ficha La ficha con la informacion del cliente es
9 | Director(a) de cliente enviada a DAF para que se le asigne cddigo.
Técnico Programa recepcion Programa fecha o periodo de recepcién de
10 metrélogo. de equipo. equipo e informa al cliente sobre este.
La recepcion de equipos se efectda conforme
procedimiento de recepcion de equipos
[PR17017], el proceso de calibracion se realiza
Técnico con base al servicio solicitado, notifica a cliente
11 metrélogo Recepcion de equipo. | sobre la entrega de equipo se realiza conforme
procedimiento [PR17019], se elabora el informe
o certificados y la entrega de estos segun
procedimiento [PR17028].
Pasados 6 meses de la calibracién de equipos se
12 | Director(a) Da seguimiento llama a la empresa para consultar sobre la
satisfaccion del servicio.
Resultados:

9. AUDITORIA.

Lineamientos para la revision de solicitudes realizadas por los clientes.

Establecimiento del canal de comunicacion con los clientes durante el procedimiento de
oferta de servicios.
Registro de los clientes en la Direccién Administrativa Financiera.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Cotizacion.

LABORATORIO DE METROLOGIA

FT17013

Universidad Don B0oSco, XXXX-XX-XX

Senores “EMPRESA”
“CONTACTO”

Tel: (503) “CONTACTO”
Su referencia: llamada/correo del dia xx de xx de xx.

Cotizacion de servicios: [ Calibracién

I Verificacion
Nos es grato presentarle para su consideracion nuestra cotizacion, para realizar los servicios de los
equipos solicitados que se detallan en la presente, cabe aclarar que no somos Laboratorio acreditado por
Organismo Salvadorefio de Acreditacion, en ninguno de los métodos:

. Costo unitario Costo Total
Cant. Equipo USDS$ USDS$
Subtotal
+ IVA 13%
Total

El servicio de calibracion y/o verificacion del equipo antes detallado no incluye el servicio de limpieza,
ajuste, reparacion ni mantenimiento. Los Unicos ajustes realizados son aquellos que el laboratorio tenga
disponibles y en el equipo con opcidn de autoajuste

Trazabilidad:

La trazabilidad vigente para la magnitud xx es del afio xx.

El costo total por los servicios antes cotizados es “CANTIDAD EN LETRAS” délares XX/100($
cantidad en numeros USD), a ser pagados a nombre de la Universidad Don Bosco.

Favor indicar si su pago sera dep6sito a cuenta para proporcionar los nimeros de cuentas bancarias
autorizadas por la Universidad Don Bosco.
De aceptar esta cotizacion, favor enviar orden de compra con base a la presente 0 en su defecto la

presente cotizacion con firma y sello de aceptado.

Observaciones:

e Los equipos enviados por el cliente deben funcionar correctamente, ser seguros para la
manipulacién por el personal, libres de contaminantes radioactivos, biol6gicos, cualquier gas,
sustancia peligrosa, suciedad, grasas o residuos que puedan entorpecer el funcionamiento normal
del equipo.

e Eltiempo de entrega es de 15 dias habiles desde la fecha de recepcion del equipo.

e Los resultados de la calibracion solo podran ser entregados al presentar comprobante de pago.
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Condiciones de pago.
e Contado.
e Crédito; en este caso; deberd completar el formulario de solicitud de crédito previo a cada uno de
los servicios que requiera de nuestra institucion.

Formas de pago.

e Efectivo.

e Cheque.

e Abono a cuenta de banco.

Modalidad.

Servicio ordinario en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco,
cualesquier servicio adicional recae en un costo extra, incluyendo los puntos adicionales de calibracion de
Su equipo.

Validez de cotizacion 30 dias calendario.

La cotizacion fue realizada con base a la informacién recibida, cualquier diferencia entre su solicitud y
esta cotizacion, contactar al director(a).

A la espera de sus instrucciones, aprovechamos la oportunidad para saludarle.
Atentamente,

Director(a) Laboratorio de Metrologia.
UNIVERSIDAD DON BOSCO
2251-8232

Soyapango.

Indicaciones para completar formato:

e Completar fecha de elaboracion de la cotizacion, el nombre de la empresa, el hombre de la
persona de contacto y el nimero de teléfono de ésta.

¢ Incluir, a modo de referencia, la fecha del correo de parte de la persona de contacto.

e Rellenar de color azul los cuadros para establecer si es una cotizacion de calibracion o
verificacion, en caso de ser ambas, marcas los dos cuadros.

o Detallar en la tabla el nombre del equipo, la cantidad, el costo unitario segun tabla de precios, el
costo total por equipos, el subtotal, el calculo de IVA (13%), y el costo total a pagar ($ USD).

e Colocar el afio de vigencia de la trazabilidad conforme a la magnitud a la que pertenecen los
servicios cotizados.

o Detallar de costo total, la cantidad en letras y nimeros, como se muestra en el formato.
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Listado de precios sugerido para metrologia.

AREA | N° | cODIGO DESCRIPCION DEL SERVICIO CAPACIDADES P?UES?)O
1 | MB001 Calibracién de una pesa OIML F1 De 1 mg hasta 5 kg 35.00
2 | MB002 Calibracién de una pesa OIML F2 De 1 mg hasta 5 kg 30.00
3 MBO003 | Calibracion de una pesa OIML M1, M2 0 M3 De 1 mg hasta 5 kg 25.00
4 | MB004 Calibracién de un juego de 28 pesas OIML F1 De 1 mg hasta 5 kg 800.00
5 | MB005 Calibracién de un juego de 28 pesas OIML F2 De 1 mg hasta 5 kg 750.00
6 | MB006 Calibracién juego de 28 pesas OIML M1, M2 0 M3 | De 1 mg hasta 5 kg 700.00
7 | MBO007 Calibracién de una pesa OIML F1 Mayores a 5 k hasta 25 kg 40.00
8 | MB008 Calibracién de una pesa OIML F2 Mayores a 5 k hasta 25 kg 35.00
g 9 | MB009 Calibracién de una pesa OIML M1, M2 o0 M3 Mayores a 5 k hasta 25 kg 30.00
z) 10 | MB010 Calibracién de un juego de 15 pesas OIML F1 Mayores a 5 k hasta 25 kg 550.00
= 11 | MB011 Calibracién de un juego de 15 pesas OIML F2 Mayores a 5 k hasta 25 kg 500.00
12 | MB012 Calibracidn juego de 15 pesas OIML M1, M2 o M3 | Mayores a 5 k hasta 25 kg 450.00
13 | MB013 Calibraci6n de balanza OIML Clase I' Hasta 100.00
14 | MB014 Calibracion de balanza OIML Clase I1I* Hasta 90.00
15 | MB015 Calibracion de balanza OIML Clase 11I* Hasta 85.00
16 | MBO016 Calibraci6n de balanza OIML Clase I111* Hasta 85.00
17 | MBO017 Calibracion de bascula OIML Clase Iy 11T Hasta n 150.00
18 | MB018 Calibracidn de béascula OIML Clase Iy 111 Hasta n 225.00
19 | MV001 Calibracidon de Micro pipeta Hasta 1 ml. 45.00
g 20 | MV002 Calibracién de Micro pipeta variable? Hasta 1 ml. 55.00
:Zu/ 21 | MV003 Calibracion de Pipeta Hasta 100 mL 45.00
§ 22 | MV004 Calibracion de Pipeta Graduada® Hasta 100 mL 50.00
> 23 | MVO005 Calibracion de Bureta® Hasta 2 L 45.00
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PRECIO

AREA | N° | cODIGO DESCRIPCION DEL SERVICIO CAPACIDADES (US$)
S 24 | MV006 Calibracién de Probeta Graduada® Hasta 2 L 45.00
I;E)J 25 | MV007 Calibracion de Matraz’ Hasta 2 L 45.00
§ 26 | MV008 Frasco Volumétrico® Hasta 2 L 45.00

27 | MP001 Calibracién de Manémetro neumatico® Hasta 1 bar 85.00
28 | MP002 Calibracién de Manémetro neumatico® Hasta 70 bar 90.00
29 | MP003 Calibracién de Manémetro Hidraulico® Hasta 60 bar 85.00
= 30 | MP004 Calibracién de Manémetro Hidraulico® Hasta 1 100 bar 90.00

\% 31 | MP005 Calibracién de Vacuémetros® Hasta — 1 bar 85.00
@ 32 | MP006 Transductor o Transmisor de Presién Neumético® Hasta 1 bar 100.00
[a

33 | MP007 Transductor o Transmisor de Presién Neumético® Hasta 70 bar 105.00
34 | MP008 Transductor o Transmisor de Presion Neumético® Hasta 60 bar 100.00
35 | MP009 Transductor o Transmisor de Presion Hidraulico® Hasta 1 100 bar 105.00
36 | MD001 Calibracién de un Bloque Patrén Grados 0,12y 3 | De 0.5 mm hasta 250 mm 25.00
(Sistema Internacional)
37 | MD002 Calibracidn de un Bloque Patron Grados 2 y 3 De 0.05 pulgada hasta 10 20.00
(Sistema Inglés) pulgada
38 | MD003 Calibracidn de un Bloque Patron Grados 0,12y 3; | De 0.5 mm hasta 250 mm 2000.00
’g de 112 piezas (Sistema Internacional)
E 39 | MD004 Calibracidn de un Bloque Patron Grados 2 y 3; de 0.05 pulgada hasta 10 1500.00
% 82 piezas (Sistema Inglés) pulgada
% 40 | MDO005 Calibracion de un calibrador Vernier® Hasta 250 mm 67.00
% 41 | MDO006 Calibracion de un calibrador Vernier? Hasta 10 pulgada 65.00
42 | MDO007 Calibracion de un micrémetro de exteriores® Hasta 250 mm 67.00
43 | MD008 Calibracion de un micrémetro de exteriores® Hasta 10 pulgada 65.00
44 | MDO009 Calibracion de Indicador de caratula® Hasta 250 mm 67.00
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PRECIO

AREA | N° | CODIGO DESCRIPCION DEL SERVICIO CAPACIDADES (US$)
45 | MD010 Calibracion de Indicador de caratula® Hasta 10 pulgada 65.00
46 | MDO011 Calibracién de lainas Hasta 50.00
=) 47 | MDO012 Calibracion de Altimetro Hasta 250 mm 67.00
=
Z:' 48 | MDO013 Calibracion de Altimetro® Hasta 10 pulgada 65.00
pd
% 49 | MD014 Calibracion de Regla Graduada® Hasta4 m 65.00
pd
g 50 | MD015 Calibracion de Regla Graduada® Hasta 156 pulgada (13 pie) 65.00
[a)
51 | MDO016 Calibracion de Flexémetro o Cinta Métrica® Hasta8 m 65.00
52 | MD017 Calibracion de Flexémetro o Cinta Métrica® Hasta 312 pulgada (26 pie) | 65.00
53 | MT001 Calibracion de PRT™? De -10°C hasta 600°C 75.00
54 | MT002 Calibracion de Termocupla™ De -10°C hasta 600°C 70.00
g 55 | MT003 Calibracion de TLVY? De -10°C hasta 600°C 65.00
g 56 | MT004 Calibracion de Termémetro Digital™ De -10°C hasta 600°C 60.00
>
|_
é 57 | MT005 Calibracién de Simuladores de temperatura® De -10°C hasta 600°C 100.00
L
% 58 | MTO006 Caracterizacion de Horno* De -10°C hasta 600°C 75.00
L
|_
59 | MTO007 Caracterizacion de Incubadora® De -10°C hasta 100°C 75.00
60 | MTO08 Caracterizacion de bafio” De -10°C hasta 600°C 75.00
61 | MEOO1 Calibracion de Multimetro® Hasta 5 ¥ digito resolucion | 225.00
< — —
< 62 | MEOO2 Calibracion de tenaza amperimétrica’ Hasta 1000 A 100.00
e}
a 63 | MEOO3 Calibracion de Voltimetro de 5 % digitos de Hasta 1000 V 65.00
2o resolucion®
o2
F—C < 64 | MEOO4 Calibracion de Amperimetro de 5 %2 digitos de Hasta 20 A 65.00
i resolucién®
— i
W =
A 8 65 | MEOO5 Calibracion de Ohmimetro de 5 %% digitos de Hasta 1100 MQ 65.00
= resolucion®
<
g 66 | MEOO6 Calibracidn de capacimetro de 5 ¥ digitos de De 0.19 nF hasta 110 mF 65.00

resolucién®
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AREA | N° | CODIGO DESCRIPCION DEL SERVICIO CAPACIDADES P?UES(;I)O

67 | MEOO7 Calibracion de Frecuencimetro de 5 %2 digitos de Desde 0.01 Hz hasta 2 MHz | 65.00

4oo< resolucion®

. O

L P

@ 168 | MEOOS Calibracién de medidores de potencia de 5 ¥ Hasta 20 kW 70.00

2 = digitos de resolucién®

< <«

n: —

< — - —

< o 69 | ME0O9 Mediciones de alta exactitud” Hasta 8 %2 digitos de resol. 75.00
70 | MMO0O01 Calibracidn de Picnémetro - 55.00
71 | MMO002 Calibracién de Cronémetro - 60.00
72 | MMO003 Calibracidon de Copa Zahn - 75.00

=2 73 | MMO004 Calibracion de Higrotermémetro - 75.00

=

e 74 | MMO005 Calibracion de PH-metro - 75.00

(@)

L

<Z( 75 | MMO006 Calibracién de Conos Imhoff - 75.00

-

L

o 76 | MMO007 Caracterizacion de Balanza de Peso Muerto - 150.00

=
77 | MMO008 Calibracién de Densimetro - 100.00
78 | MMO009 Experticia metrolégica por evento - 75.00
79 | MMO010 Experticia metrolégica por hora - 70.00

NUmero del 1 al 4 que indican condiciones:

1] Calibracion de puntos solicitados por el cliente.

2] Calibracion de 3 puntos: Bajo, medio alto.

3] Calibracion de 5 puntos: Bajo, medio, alto, tolerancia positiva, tolerancia negativa.

4] Calibracion de 10 puntos de la escala.

Leyenda:

MB= Metrologia de masas y balanzas. MT= Metrologia de temperatura.

MV= Metrologia de volumen. ME= Metrologia de variables eléctricas.
MP= Metrologia de presion. MM= Metrologia de miscelaneos.

MD= Metrologia dimensional.
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Formato 3. Ficha general de datos del cliente DAF.

CODIGO CUENTE:

FICHA GENERAL DE DATOS DEL CLIENTE
IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Hombre o razon social

Nomibre comercial

| TIFD DE PERSOMNA.
O matwrsl [ suridica

CLASIFNCACION.
Orequera Orediana D srande O oelexterier

Actividad economica

NIT* MRC*

" Ze selizity snEenr B presente copie el BAVEFIE  FEVETID S ka2 Sooumentss NTy Tarjets de Cortrouyente,

REPRESENTANTE LEGAL

Nombre NE DUl

NIT Telefono Comeo electronico

Fas Apartado postal

Departaments

Darecoion

CONTACTOS
CONTACTO PRINCIPAL

Nombre

Puesto

| Teléfonos oficina il

COMad BEcIronico

CONTACTO CON AREA ENCARGADA DE PAGOS

m:upagm

oniana ol

lcclrrecr electronico

UNIVERSIDAD DON BOSCO

| Contacto con la Universdad Don Bosco

PAGOS
[] contada L] 5 e Forma de pago
Ccrédite™ | plagp [ 30dias [Efectivo [Cheque [ Deposito s cuents
0O sodias Banco

pery g ruasstra msbtucion

SELLO.
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Formato 4. Equipo.

0 dog, LABORATORIO DE METROLOGIA
e
%‘\h%%z; gﬁ :"7 ‘

FT17014

Requiero que el informe de calibracion
contenga las siguientes identificaciones del
equipo indicado a continuacion.

Equipo:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

N° de identificacion
interno:

¢Requiere Servicio Adicional?

Favor de contactar al Laboratorio de Metrologia
de la Universidad Don Bosco.

e Servicio URGENTE (sujeto a
disponibilidad).

e FEvaluacion de la conformidad.

e Analisis de intervalo de calibracion.

e Puntos de calibracion adicionales.

Anotar el nimero de cédigo interno dado de alta
por su empresa para equipo, sobre todo si
fisicamente no es visible.

Datos del certificado de calibracion:

Punto a calibrar
solicitado por el
cliente:

Nombre de la empresa:

Contacto en la empresa:

Si necesita mas de 1 punto de trabajo, cada uno
sera considerado como servicio adicional y
conlleva un costo agregado.

Direccién:

Comentarios:

Numero de certificado anterior (en caso de
calibracion anterior con el Laboratorio):

e Completar una ficha por equipo, al enviar este archivo anexar el manual de uso del equipo,
si no se posee de forma digital presentarlo junto con el equipo cuando se programe la

recepcion.
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Observacién: En caso de utilizar o necesitar unidades fuera del Sistema Internacional, el certificado
siempre estara expresado en unidades trazables a dicho sistema.

Indicaciones para completar formato:

e Completar los campos donde se solicita el tipo de equipo a calibrar/verificar, marca
modelo, nimero de serie y nimero de identificacién interno si posee.

e Elpunto en especifico a calibrar en el equipo.

e Si el equipo ha sido anteriormente calibrado por otro laboratorio, proporcione el nimero de
certificado, el nombre del laboratorio, la persona de contacto y la direccion.

e Si el equipo ha sido calibrado anteriormente en el laboratorio de la UDB, proporcionar el
namero de certificado.

e En comentarios, proporcionar cualquier otra informacion sobre el equipo que considere
relevante

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 3.

PR17003- COMPRAS TECNICAS Y DE SUMINISTROS.

1. OBJETIVO.

Establecer las actividades realizadas para la gestion de compras técnicas, de suministros y
evaluacion de proveedores para el desempefio de las funciones cotidianas del Laboratorio de
Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

El procedimiento detalla el protocolo para la realizacion de compras de suministros, equipo técnico
para uso y consumo del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco ,en el desarrollo
de las actividades; bajo la solicitud de requisiciones al departamento de compras, y la realizacion
de evaluaciones para la seleccion de proveedores del departamento y laboratorio.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios

de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001  Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la

Calidad.

4. DEFINICIONES.

ISO

International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

Director(a) del Laboratorio.
Técnico metrdlogo.
Asistente administrativo.
Departamento de compras.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos.
6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3 Registros y formatos.

Registro de requisiciones de suministros/equipos.

Registro de evaluacion de proveedores.

Formulario para requisiciones en linea.

Formulario para requisiciones.

Formato para evaluacion de proveedores, FT17015.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio.
e ldentificacion de necesidades de suministros.
e Realizacion de cotizaciones de equipo técnico.
e Aprobacion de requisiciones como jefe de departamento.

Técnico metrologo.
e Identificacion de necesidades de suministros.

e Elaboracion de requisiciones (en linea o directamente al departamento de compras).

Asistente administrativo.

e Identificacion de necesidades de suministros.

e Elaboracion de requisiciones.

e Gestion del proceso de aprobacién de requisiciones.

e Entrega de requisiciones al departamento de compras.
e Gestion en la consulta y entrega de suministros.

Encargado(a) de compras.
e Aprobacion de compras.

e (estion de compras.
e Entrega de suministros al Laboratorio.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

Papeleriay
utiles

2 [Técnico/ Asistente.

Elabora lista de
materiales a solicitar.

3 |Técnico/ Asistente.

Realiza requisicion
en linea.

Director(a)/
Vicerrector (a) /
Compra:

4

Aprueba solicitud.

1 ‘ Director(a)/ Técnico

/

Identifica
necesidades de
suministros.

Director(a)/ Técnico

Tipo de requisicion

Otros suministros/
equipo de oficina

5 [Técnico/ Asistente.

Elabora requisicion.

Asistente
Administrativo

Colecta firmas de
autorizacion.

Asistente
Administrativo

Presenta requisicion
aprobada

Equipo técnico

Técnico
Metrélogo

Elabora requisicion
de equipo técnico.

Asistente
Administrativo

Colecta firmas de
autorizacion.

Presenta cotizaciones

Asistente
Administrativo

Asistente
Administrativo

Presenta requisicion

aprobada.
Asistente 12 Depto. De
Administrativo Compras

Presenta requisicion
aprobada junto a
cotizaciones.

Realiza cotizaciones.

Asistente
Administrativo
Consulta si ya estan
disponibles los

13 Director(a)

No / Entrega parcial

suministros/equipos
solicitados.

Compras

Suministros/equipos
disponibles

Selecciona
cotizacién.
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Depto. De
Compras

equipos.

Entrega suministros/

Depto. de
Compras
Los suministros

equipos entregados,
on los solicitado;

Depto. De

16|
Compras

Realiza cambio.

Asistente
Administrativo

Deja constancia de
que los suministros/
equipos fueron
entregados.

f/ Inicio
S

J

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

A continuacion se detallan las actividades involucradas en el procedimiento de compras técnicas y

de suministros para el laboratorio, las cuales son efectuadas por el departamento de compras. Queda

en posesion del laboratorio una copia de la requisicion realizada, empleada para registro y entrega

de suministros/equipo; las requisiciones son archivadas por orden de fecha en un cartapacio

(ampos) identificado. Este procedimiento es utilizado por todas las dependencias de la Universidad.

N° | Responsable Actividad Especificaciones

1 | Director(a) Identifica Identifica la necesidad de suministros para el desempefio
Laboratorio / necesidad de de las actividades del Laboratorio.
Técnico suministros. Si se requiere suministros de papeleria y tiles éstos se
metrélogo / pueden realizar en linea; continuar con N° 2, si se
Asistente requiere cualquier otro tipo de suministro o equipo de
administrativo. oficina; continuar con N° 5, si se realizara una solicitud

de compra de equipo técnico; luego continuar con N° 8.

2 | Técnico Elabora lista de | Elabora lista de los materiales a solicitar ya sea papeleria
metrélogo / materiales a y utiles consumibles en el laboratorio o para impartir
Asistente solicitar. cursos/capacitaciones a clientes.

administrativo.
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N° | Responsable Actividad Especificaciones

3 | Técnico Realiza Completa el formulario disponible en linea, con la
metrdlogo / requisicion en | descripcion de los materiales y la cantidad a solicitar de
Asistente linea. acuerdo a las instrucciones para llenar el formulario.
administrativo. Por politicas del departamento de compras las

requisiciones solo pueden realizarse los dias martes y
jueves. Esta requisicion es impresa por duplicado, una
para el departamento de compras y otra para el
Laboratorio.

4 | Director(a) del | Aprueba El director(a) del laboratorio aprueba la cantidad de
Laboratorio/ solicitud. materiales a solicitar como jefe de departamento, el
Vicerrector(a)/ vicerrector(a) aprueba la solicitud como jefe de area y
Encargado(a) de por ultimo la compra es aprobada por el encargado(a)
compras. departamento de compras; continuar con paso 14.

5 | Técnico Elabora Realiza la requisicion de suministros o equipo de oficina
metrologo / requisicion. conforme al formato del departamento de compras, por
Asistente triplicado, original para contabilidad, duplicado para
administrativo. departamento de compras, triplicado para el

departamento solicitante, detallando tipo de suministro o
equipo vy la cantidad, también la solicitud de servicio de
mantenimiento se realiza a través de este formato. Para
solicitar la sustitucion de un equipo, debe presentarse
una justificacion, preferentemente gue contenga una
evaluacion técnica donde se manifieste las razones de
sustitucion del mismo.

6 | Asistente Colecta firmas | La requisicibn es aprobada por el directora(a) del
administrativo. | de Laboratorio como jefe de departamento, el vicerrector(a)

autorizacién. como jefe de &rea y encargado(a) departamento de
compras a través de sus firmas.

7 | Asistente Presenta La requisicion se presenta en el departamento de
administrativo. | requisicién compras por triplicado.Por politicas del departamento de

aprobada. compras las requisiciones solo pueden realizarse los dias

martes y jueves. Continuar con N° 14.
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N° | Responsable Actividad Especificaciones

8 | Técnico Requisicion Elabora la requisicion de equipo conforme al formato del
metrologo. de Equipo departamento de compras [por triplicado].

Técnico.
9 | Asistente Colecta firmas | La requisicion es aprobada por el director(a) del
administrativo. | de Laboratorio como jefe de departamento, el vicerrector(a)
autorizaciéon. | como jefe de area a través de sus firmas y encargado(a) de
departamento de compras.
Si presentaran cotizaciones del equipo, realizadas por el
Laboratorio, continuar con N° 10, si no continuar con
N° 11. Si fuese a realizarse sustitucion de algun equipo
presentar justificacion técnica.

10 | Asistente Presenta La requisicién se presenta en el departamento de compras
administrativo. | requisicion (triplicado), junto a las cotizaciones del equipo realizadas,

aprobada se pueden presentar hasta 3 cotizaciones una de las cuales

junto a debe estar avalada por la directora(a) del laboratorio como

cotizaciones. | la opcion mejor evaluada (para seleccion y evaluacion de
proveedores por el laboratorio FT17015). Por politicas del
departamento de compras las requisiciones solo pueden
realizarse los dias martes y jueves. Continuar con N° 14,

11 | Asistente Presenta La requisicion se presenta en el departamento de compras

administrativo. | requisicion (triplicado), y el laboratorio anexa hoja con las
aprobada. caracteristicas del equipo. Por politicas del departamento
de compras las requisiciones solo pueden realizarse los

dias martes y jueves. Continuar con N° 14.

12 | Encargado(a) - | Realiza Con base en la hoja con las caracteristicas del equipo
departamento cotizaciones. | proporcionadas al encargado(a) del departamento de
de compras. compras, se encargan de realizar la cotizacion del equipo

solicitado [para evaluacion de proveedores departamento
de compras].

13 | Director(a) del | Selecciona Luego de que el departamento de compras proporciona las
Laboratorio. cotizacion. cotizaciones realizadas, la directora(a) selecciona la mejor

alternativa.
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N° | Responsable

Actividad

Especificaciones

14 | Asistente
administrativo.

Consulta si ya estan
disponibles los
suministros/equipos
solicitados.

Considerar un lapso de 8 a 10 dias para entrega de
suministros; se tomaré en cuenta que la misma esta
sujeta a inventario. Su consulta se realizara al el
departamento de compras y para su tramite debe
presentarse la copia de la requisicion. Si los
suministros/equipos  solicitados no han sido
adquiridos aun, o se realiza una entrega parcial,
consultar en los siguientes dias habiles (martes y
jueves), hasta que se efectué la entrega en su
totalidad. Si los suministros solicitados ya estan
disponibles continuar con el siguiente nimero.

15 | Encargado(a)

compras.

departamento de

Entrega

suministros/equipos.

Los suministros/equipos son entregados, con la
requisicion, para verificar que sean los solicitados.
En caso de que no se entregue lo que sea solicitado
continuar con N° 16, caso contrario N° 17.

16 | Encargado(a)

compras.

departamento de

Realiza cambio.

En caso de que fueran entregados suministros
/equipos incorrectos el departamento realiza un
cambio. En el caso de consumibles y suministros
para limpieza no aplica.

17 | Asistente
administrativo.

Deja constancia de
la recepcion.

Firma del solicitante en la requisicion haciendo
constar que se ha completado la entrega.

Resultados:

e Metodologia para la aprobacion y realizacién de requisiciones de suministros/equipos
conforme a las politicas y procedimientos del Departamento de Compras de la Universidad

Don Bosco.

e Registro de las requisiciones efectuadas al departamento de compras.
e Datos para levantamiento de indices de consumo de suministros en el Laboratorio.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Registro 1. Requisicion de suministros en linea.

Blanicnamienta

Requisicién de Suministros

Anel2016 | Unidad| Depto. de Metrologia v |

Agregar Requisiciinmg

Centro de Opclones
Tipo de
Req Pl Fapeleria y dtiles v
Cenkio
944 |Labo. Metrologia EERITERN Prarlenia v itiles - Cursos/Diplomades/Seminarios/Consultorias ¥

Descripoicn
Requsiticn

1024 | Laba. Marologa

El solicitante ingresa a través de su usuario al portal de la Universidad en la pestafia de la Direccion
Administrativa Financiera y luego a compras en requisicion de suministros, detalla el tipo de
requisicion; la cuenta a la que se cargara, el valor de los suministros solicitados y una descripcion
de la finalidad de la misma.

Luego aparecera la siguiente pantalla y se debe seleccionar agregar suministro.

Requisicion de Suministros

Informacién de la Requisicidn de Suministro

Ala 2016
Requisicion: 1124

Canro Laba. Metrolegia
Cuenia Papaladia y et
Desaripoidn: {if

Estada Pandisnts

Suministros
Canfidad

Solicitada

Diis ponile Opcidn

Suminés tro Descripcion

Ahi se detallara el nombre del suministro y la cantidad solicitada, se ira armando una lista como la

del ejemplo mostrado a continuacion.
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Informacion de la Requisicion de Suministro

Aftoc 2016
Raquisicion: 1024

Cenfro; Labo. Metrologia
Cuenta: Papalaria y dtiles
Descripoin: Suminisiros
Estado Finalizada
Suministros

Descripcion Disponsble

BOLSA MANILA 10%15 LEGAL

[EOLSA MARILA 114 CARTA

[BOLSA MANILA 12X15 JUMBD 10 10 361
[BOLSA MANILA 6X9 MEDHA CARTA 20 20 12
[BOLSA MANILA T CARTA 912 25 25 122
[BORRADORES DE PIZARRA BAGO 2 2 4
[FoLDER T cARTA 35 35 155
[PACQUETE DE 25 SOBRES MEMERETADOS 4 4 og
|PERFORADOR DE 2 AGUJEROS 2 ] ]
[Resistol 4 onz 1 1 1
|RESMA DE PAPEL BOND TICARTA 10 10 &7
[RESMA DE PAPEL MEMBRETADO 100 HOUAS 2 2 8
[ROLLO DE TIRRO & 8 8
SILICON LIUIDO (frasco 250 mi) 1 1 o
TINTAS HF 60 COLOR 3 3 0
TINTAS HF 60 NEGRAS 3 3 1

Al finalizar el ingreso de suministros a la requisicion esta queda pendiente de la aprobacion de la
directora(a), vicerrectora y encargad(a) departamento de compras.

Autonizacionas

Usuaria Comentario
zﬁ.ns--znl;;m.sz 21 [ — carlos pocasangrs E:r:,r;rgasdu da
18.‘04-’20';15.1.03:311 45 Conpa Asmbaca |kare rmam ::Egzli?;&:;j::mhada. puede refirarla la proxima fecha de |Em:u da
16'“"2&;;_“'21 38 :ﬂ:m“ dele g2 | eina.alvarado Jata da Area
14.ﬂll’2ﬁa'l.ﬁ1.‘lﬂ'3r5 A6 Eﬂz:::d’u Jele |pocasangre Jode Unidad
13.1:14-'2':-';1;?3-53 ] Enviads carlos_ roman ﬁmr:jdlanbe de
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Formato 2. Requisicion de suministro de compras.

N¢ 23855
Fecha: Solicitud Recibida por
Carga Costo Cuenta
Por este medio solicitamos el suministro de lo siguiente
CANT. SOLICITADA DESCRIPCION CANT. ENTREGADA
IMPRESOS GRAFICOS UNIVERSALES TEL ; 22214809 Orfainal - Contabilidad
Para Utilizarlos en
Observaciones
Solicitado por Jefe de Area:
Director Administrativo: Recibi Conforme

NOTA: El formato tiene tres hojas: 1- original (contabilidad), 2- duplicado (compras), 3- triplicado
(solicitante).

Indicaciones para completar formulario.

e Fecha en que se realiza la requisicion.

e Carga costo al Laboratorio de Metrologia.

e El detalle de los suministros solicitados, cantidad solicitada y descripcion.

e Justificacion de la requisicion de suministros, detalle del uso de los suministros solicitados.

e En observaciones se completa si hay un item que requiera mayor detalle o justificacion.

e Solicitado por: firma de la directora(a) del laboratorio.

o Jefe de area: firma de vicerrector(a).

¢ Director administrativo, solicitud recibida por y cuenta, son datos que debe completar el
departamento de compras en el formulario.

¢ Recibi conforme: es la firma de la persona a la que se entregaron los suministros
solicitados.
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Formato 3. Evaluacion de proveedores.

2 LABORATORIO DE METROLOGIA

é & W de %&eaom
N £
b)“'/nnsnnanﬁ*@o

FT17015

PROVEEDOR:

PRODUCTO:

FECHA:

CRITERIO

PESO

PUNTUACION

TOTAL

CALIDAD DE SUMINISTRO (MARCA, VIDA
UTIL)

40%

PLAZO DE ENTREGA

20%

FLEXIBILIDAD DEL PROVEEDOR

15%

GARANTIA

10%

FIABILIDAD DE INFORMACION
PROPORCIONADA

10%

SOPORTE TECNICO

5%

TOTAL

100%

CRITERIOS: 1= Cumple con un nivel esperado el criterio.

2= Cumple con un nivel intermedio con el criterio.

3= No cumple con el criterio.

EVALUACION REALIZADA POR:

FIRMA:
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Indicaciones para completar formulario:

e Completar los datos con el nombre del proveedor, el nombre del producto y la fecha en que
se realiza la evaluacion.

e Completar la columna puntuacién con un valor del 1-3 en cada criterio.

e Completar la columna total multiplicando el valor del peso con el de la puntuacion.

e Realizar la suma de los totales obtenidos en los criterios y considerar este resultado para
detallar que proveedor se avala al momento de presentar cotizaciones al departamento de
compras.

e Nombrey firma de la persona que realiz6 la evaluacion.

Registro 1. Evaluacion de Proveedores Departamento de Compras.

Para la seleccion de proveedores, el departamento de compras envia una invitacién por correo
electrénico de 4 a 5 proveedores para que presenten su cotizacion en un rubro de suministros
especifico.

Esta invitacion es realizada al inicio del afio y posteriormente cada 4 meses; para las cotizaciones
de productos quimicos, se solicita a los proveedores una prueba de los productos. Las
caracteristicas evaluadas a los proveedores son las siguientes.

e Calidad del producto.

e (Garantia de los equipos.

e Marcas.

e Plazo de entrega (es de los requerimientos mas importantes a considerar).
e Calidad de servicio.

e Condiciones de crédito.

¢ Disposicion.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 4.

PR17004- SERVICIO AL CLIENTE.

1. OBJETIVO.

Establecer la metodologia general para brindar el servicio al cliente del Laboratorio de Metrologia

de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para ofrecer los servicios a clientes reales y potenciales del

Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC 17 025:2005

Norma ISO/TR 10 013:2001

4. DEFINICIONES.

Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

Cliente: Organizacion o persona gue recibe un producto o servicio.

Satisfaccion del cliente: Percepcidon del cliente sobre el grado en que se ha cumplido sus requisitos.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director(a) del Laboratorio.

e Asistente administrativo.
e Técnico metrélogo.
6. RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3. Registros y formatos.
Formato de cotizacion FT17013.

Formato de evaluacion de satisfaccién del cliente FT17021.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del laboratorio.

e Aprobar condiciones de la oferta de servicios para cada cliente.
e Programar fecha de calibracién.
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e Dar seguimiento a la satisfaccion del cliente.

Asistente administrativo.

e Recibir solicitud de oferta de clientes.

e Elaborar oferta de servicios.

e Enviar oferta de servicios a los clientes.

e Recibir orden de compra sobre el servicio, llevar un registro de clientes
e Notificar sobre el equipo ingresado.

e Tramites para realizar el cobro.

e Notificar entrega de equipos e informes.

e Envio de encuesta de satisfaccién del cliente.

e Recepcidn de encuesta de satisfaccion del cliente.

e Documentar transaccion del servicio.

Técnico metrologo.

e Programar fecha de calibracion.

Las actividades descritas anteriormente aplican para todo el personal involucrado.
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1 | Cliente.

Envio de solicitud de
oferta.

2 Asistente
[Técnico.

Recepcién de
solicitud del cliente.

Director(al
Envid oferta de
Servicios.

4
” Director(a)

Autorizacion de

7 Cliente.

Envic de Orden de
Compra.

oferta.

=

4
‘ Director(a)

Autorizacion de
oferta.

5 | Asistente

Envio de oferta al
cliente.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

11 | Asistente.

Notificar retire de
equipo e informes.

12 | Cliente.
Retiro de equipo e
informes.

13 | Asistente.

Envid de encuesta
de satisfaccion del
servicio.

13 | Asistente.

Envid de encuesta
de satisfaccion del
servicio.

kst Director(a)/

Asistente

Recibe encuestas de
satisfaccién

15 | Cliente.

Documentar
transaccion del
servicio.

(] Cliente.
T | Cliente.
Acepta Envié de Orden de
nferta Compra.

16 Director(a)/

Asistente

E Director(a)

Dar seguimiento a la
satisfaccion de cliente

Programar fecha de
calibracion.

] | Cliente.

Entrega del equipo.

1o | Asistente

Tramites para
realizar el cobro.
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para ofrecer una atencion al cliente en las instalaciones del
Laboratorio, que le permita obtener la satisfaccion en los servicios prestados.

Las ofertas formato de cotizaciéon de FT17013, enviadas a los cliente serdn guardadas en el
expediente fisico y/o digital correspondiente de cada cliente; sean aceptadas o rechazadas. Los
registros de formato de evaluacion de la satisfaccion del cliente FT17021, seran guardados de forma
fisica y/o digital, en un cartapacio o carpeta digital del més reciente al mas antiguo; luego seran
evaluados por el director(a) del laboratorio y todo el equipo técnico y administrativo, para la
respectiva realimentacion.

administrativo/
Director(a)

servicios

N° Responsable Actividad Especificaciones
1 | Cliente. Envio de solicitud | El cliente envia el correo con los datos del equipo
de demanda. antes solicitados para elaboracién de cotizacion.
2 | Asistente Recepcion de Asistente recibe la informacion y la direcciona a la
administrativo/ solicitud del directora(a), para su proceso.
Técnico. cliente.
3 | Asistente Elaborar oferta de | Con base a los datos proporcionados por el cliente,

elabora cotizacién de servicios segun formato de
cotizacion [FT170013], que incluye las
declaraciones de servicio del Laboratorio, segun
tabla de precios.

Técnico
metrélogo

de calibracion.

4 | Director(a). Autorizacion de Cuando estd elaborada la oferta [FT170013, se

oferta. procede a autorizarla con firma y sello de
director(a).
5 | Asistente Envio de ofertaal | Se envia la oferta via correo electrénico, se deja
administrativo. cliente. registro fisico y digital.

6 | Cliente. Aceptacion de Notifica si se acepta la oferta 0 no, puede ser via
oferta. telefonica o correo electrénico.

7 | Cliente. Envio de orden de | Con base en la oferta recibida, envia orden de
compra. compra via telefonica o correo electronico.

8 | Director(a) / Programa fecha De acuerdo a la cantidad de trabajo, se fija una

fecha para la recepcion de equipos del cliente.
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N° Responsable Actividad Especificaciones
9 | Cliente Entrega del El equipo es llevado al laboratorio por el cliente,
equipo. en la fecha acordada para su respectiva

calibracion.

10 | Asistente

administrativo.

Tréamites para
realizar el cobro.

Se solicita al cliente la documentacion para el
tramite de cobro.

11 | Asistente

administrativo

Notificar retiro de
equipos e
informe.

Se informa al cliente sobre la fecha para retirar
sus informes y equipos, comunicacion por correo
electrdnico o via telefénica.

12 | Asistente

Técnico
metrologo

administrativo /

Retiro de equipos
e informe.

El equipo e informes son retirados de las
instalaciones del laboratorio por el cliente.

13 | Asistente

administrativo

Envio de encuesta
de satisfaccion
del cliente.

Finalizado todo el tramite de la calibracion, se
envia formato de evaluacion de la Satisfaccion
del cliente FT17021.

14 | Director(a)
/Asistente

administrativo

Recepcion de
encuesta de
satisfaccion.

Se recibe la encuesta de satisfaccion para ser
analizada por y director(a) y re alimentar.

15 | Asistente

administrativo

Documentar
transaccion de
servicio.

Finalizada la operacion de entrega del servicio se
archiva todos los documentos emitidos a favor
del cliente para documentar su expediente.

16 | Director(a)

Dar seguimiento a
la satisfaccion del
cliente.

Pasados 6 meses de la calibracion de equipos se
llama a la empresa para consultar sobre la
satisfaccion del servicio.

Resultados:

e Servicios brindados al cliente en las instalaciones del Laboratorio, bajo condiciones
acordadas en comun.
e Constancia de medicion de la satisfaccion del cliente.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Cotizacion.

LABORATORIO DE METROLOGIA

%\\3“‘“/9& %

L&
v

dc) Ny,

b 4 .

by «
" upenoene

0950°%

Q<
&
=
>

FT17013

Universidad Don B0oSCo, XXXX-XX-XX

Senores “EMPRESA”
“CONTACTO”

Tel: (503) “CONTACTO”
Su referencia: llamada/correo del dia xx de xx de xx.

Cotizacion de servicios: [ Calibracién

LI Verificacion
Nos es grato presentarle para su consideracion nuestra cotizacion, para realizar los servicios de los
equipos solicitados que se detallan en la presente, cabe aclarar que no somos Laboratorio
acreditado por Organismo Salvadorefio de Acreditacion, en ninguno de los métodos:

Cant Equino Costo unitario Costo Total
: quip USD$ USD$
Subtotal
+ IVA 13%
Total

El servicio de calibracion y/o verificacion del equipo antes detallado no incluye el servicio de
limpieza, ajuste, reparacion ni mantenimiento. Los Unicos ajustes realizados son aquellos que el
laboratorio tenga disponibles y en el equipo con opcidn de autoajuste

Trazabilidad:
La trazabilidad vigente para la magnitud xx es del afio xx.

El costo total por los servicios antes cotizados es “CANTIDAD EN LETRAS” délares XX/100($
cantidad en numeros USD), a ser pagados a nombre de la Universidad Don Bosco.

Favor indicar si su pago sera depo6sito a cuenta para proporcionar los nimeros de cuentas bancarias
autorizadas por la Universidad Don Bosco.
De aceptar esta cotizacion, favor enviar orden de compra con base a la presente o en su defecto la

presente cotizacion con firma y sello de aceptado.

Observaciones:

e Los equipos enviados por el cliente deben funcionar correctamente, ser seguros para la
manipulacién por el personal, libres de contaminantes radioactivos, biol6gicos, cualquier
gas, sustancia peligrosa, suciedad, grasas o residuos que puedan entorpecer el
funcionamiento normal del equipo.

e Eltiempo de entrega es de 15 dias habiles desde la fecha de recepcion del equipo.
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e Los resultados de la calibracion solo podrén ser entregados al presentar comprobante de

pago.
Condiciones de pago.
e Contado.

e Crédito; en este caso; debera completar el formulario de solicitud de crédito previo a cada
uno de los servicios que requiera de nuestra institucion.
Formas de pago.
e Efectivo.
e Cheque.
e Abono a cuenta de banco.

Modalidad.

Servicio ordinario en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco,
cualesquier servicio adicional recae en un costo extra, incluyendo los puntos adicionales de
calibracion de su equipo.

Validez de cotizacion 30 dias calendario.

La cotizacion fue realizada con base a la informacién recibida, cualquier diferencia entre su
solicitud y esta cotizacion, contactar al director(a).

A la espera de sus instrucciones, aprovechamos la oportunidad para saludarle.
Atentamente,

Director(a) Laboratorio de Metrologia.

UNIVERSIDAD DON BOSCO

2251-8232
Soyapango.
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Formato 2: Evaluacion de Satisfaccién del cliente FT17021.

LABORATORIO DE METROLOGIA

Objetivo: Conocer el grado de satisfaccion de nuestros clientes respecto a los servicios que ha contratado, nos
interesa conocer su opinion, la cual nos sera de gran utilidad para ofrecerle un mejor servicio.

1. Por favor completar la siguiente informacion

Empresa: Fecha:
Responsable: Cargo:
Correo electronico: Sector:
(Tiene su empresa un sistema de calidad certificado?
ST NO (Bajo qué norma?:
2. (Como califica la oportunidad con que el laboratorio UDB respondio a sus necesidades de servicio?

D Excelente. ‘j Aceptable. D Mal. l:‘ Inaceptable.

(Por qué?:

3. Su percepcion del beneficio que obtuvo o espera obtener por el servicio realizado por el laboratorio UDB

€s:
Mucho mayor que Mayor que el Equivalente al Menor que el precio Mucho menor al precio
el precio pagado. precio pagado. precio pagado. pagado. pagado.
(Por qué?:

4. Califique su interaccion con el Laboratorio UDB durante su servicio:

Atencion del Orientacion recibida con Recepcion y entrega de

. . Facturacion
personal. respecto al servicio equipo

Calificacion

Excelente
Muy bueno
Bueno
Regular

5. (Existe algln servicio de medicion que no pueda ser suministrado actualmente por el Laboratorio UDB y
que usted considera que deberia suministrarse:

6. Por favor, emita una calificacion general del servicio recibido utilizando una escala entre
1 (Pésimo) y 10 (Excelente):

7. Comentarios y observaciones:

Muchas gracias por contestar.
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Indicaciones para completar el formato:

e Completar datos generales con el nombre de la empresa (cliente) a la cual fue
proporcionado el servicio, y la fecha en que se entrega el equipo.

e Proceder a la describir sus impresiones sobre los items desarrollados (tiempos de entrega,
atencion)

e En el campo de comentarios, detalle cualquier particularidad, anomalia, observacion

percibida en el proceso del servicio al cliente, que considere pertinente informar.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 5.
PR17005- GESTION DE QUEJAS.

1. OBJETIVO.

Establecer los mecanismos para el manejo de quejas, proveyendo las directrices generales en la
recepcion, el registro y la resolucion de las mismas provenientes los clientes y otras partes
interesadas.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a toda queja de clientes internos y externos que han recibido los servicios
del Laboratorio de Metrologia, no es aplicable para la resolucion de juicios fuera de la organizacion
ni para la resolucion de conflictos laborales, la designacion del encargado de solventar la queja esta
dentro del procedimiento de Acciones Correctivas PR170009.

3. REFERENCIAS / NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC 17 025: 2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013: 2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

Norma ISO/IEC 17 000: 2004. Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales.

Norma ISO/PAS 17 003: 2004 Evaluacion de la conformidad —quejas y
apelaciones — principios y requisitos.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

Queja (reclamo) Expresion de insatisfaccion hecha por cualquier persona u
organizacion, relacionadas con los servicios o el sistema de gestién
de quejas del laboratorio, donde se espera una respuesta.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Director(a) del Laboratorio.
e Técnico metrdlogo.

e Asistente administrativo.
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6. RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas

Equipo del cliente (cuando la queja es sobre el estado fisico de un equipo).

6.3. Registros y formatos
Formato recepcion de quejas FT17005.
Constancia resolucion de queja FT170086,
Todo aquel documento que se estime necesario 0 se establezca.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio.

Verifica la queja.

Toma decisiones acerca de la validez de la queja.

Establece la gravedad y prioridad de la queja.

Delega quien sera la persona o equipo encargado del proceso de resolucion de queja.
Supervisar todo el proceso de implementacion de acciones correctivas para la solucion de
la queja.

Seguimiento a la resolucion para prevenir futuras quejas reincidentes.

Técnico metrdlogo.

Colaborar con el seguimiento para solucionar las quejas.

Asistente administrativo.

Explicar al cliente proceso de recepcion queja de ser necesario.

Verifica si la queja se ha realizado de forma personal es decir si el cliente se presenta en las
instalaciones del laboratorio, la presenta por correo electrénico o llamada, en el tltimo caso
para anexar dicho contenido al nimero de caso de la queja.

Realizar el registro de la misma.

Clasificarla.

Si posee el conocimiento técnico y previa autorizacion, puede revisar el estado de los
equipos, identificar y notificar cualquier particularidad, anomalia, observacién o
desperfecto encontrado, si es un reclamo sobre estado fisico del equipo.

Informar al director (a).

Las actividades descritas anteriormente aplican para todo el personal involucrado.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

Tecnico |
Asistente

=

Recibe al cliente

7 Directon(a).

9 Directon(a).
& esolucion sagln
procedimianto de
Acciones
correctivas

| |3 Directara).
Tecnica / L2)
Asistente

[X]

Gueja o Reclami
valido.

Genera nota de
rechazo.

Asigna nomero de
caso,

[
Tecnico / T
IAsisterlte _ sobre la resolusitn
eqgisira situacion d& su queja o
en formato para reclamo.
Recepcion de
Quejas.

(™)

BCnico
Asistente

Teorica ] " Directorfa].
Asistente S
oma de firmas en Emite constancia
formak? para de resolucitn,
Recepcion de
Quejas.

ol

Mo

a resolucion as
satisfactoria.

|
“l Técnieo [
Asistente
Entrega copla de

. tancia al
Entrega copia a (A1
cliente. chente.

Tecnico /
Asistente

L]

Fin

Técnico !
Asistente

(=]

Informa a la
Direccidn del
laboratorio.

|
Cirecter(a).

7

Verifica la validez
de la queja o
raclamo.
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para asegurar la satisfaccion del cliente en el proceso de gestion de
quejas, tiene como resultado la resolucién de las mismas.

Los registros de las quejas seran completados en el formato para la gestion de quejas seran
guardados en un cartapacio identificado, del mas reciente al mas antiguo.

N° Responsable Actividad Especificaciones

1 | Asistente Recibe al cliente. Recibe al cliente (si presenta la queja de forma
Administrativa/ personal en las instalaciones del laboratorio)
Técnico las quejas también pueden ser recibidas por
metrélogo. teléfono o correo electrénico.

2 | Asistente Asigna nimero de | Asigna un nimero de caso para poder llevar
Administrativa/ caso. registro del mismo. Si la queja se recibié por
Técnico teléfono o correo electronico anexa documento
metrélogo. de comprobacion al nimero de caso.

3 | Asistente Registra  situacién | Completa el formato de Recepcion de Quejas
administrativa/ en formato para | [FT17005] con la informacién proporcionada
Técnico Recepcion de | por el cliente
metrélogo. Quejas.

4 | Asistente Toma de firmas en | Procede a la toma de firmas, cuando la
Administrativa/ formato para | persona encargada de la recepcion de la queja,
Técnico Recepcion de |y la persona que presenta la queja estan
metrélogo. Quejas. conformes con la situacion descrita en el

formato anteriormente mencionado.

5 | Asistente / Entrega copia a Entrega una copia del registro de gestion de
Técnico cliente. quejas al cliente.
metrélogo.

6 | Asistente Informa a directora | Presenta el reporte a la directora(a) del
administrativa/ @). laboratorio para que esta tome acciones en el
Técnico problema encontrado.
metrélogo.

7 | Director(a) del Verifica la validez Verifica si la queja o reclamo es valida, de no
Laboratorio. de la queja. serlo se procede al N°8, de lo contrario se

procede al N° 10.

8 | Director(a) del Genera nota de Estipula una nota de rechazo en el registro de
Laboratorio. rechazo. recepcién de queja y explica por qué la queja o

reclamo es considerada invalida.

9 | Director(a) del Procede con la Ver procedimiento de acciones correctivas
Laboratorio. resolucion de la
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queja. PR17008.
10 | Personal Notifica al cliente Notifica al cliente sobre la propuesta de
designado. sobre la resolucion solucion a la queja presentada. Si el cliente no
de su queja. esta satisfecho con la solucion propuesta se
procede realizar el numero anterior; si el
cliente rechaza por tercera vez una solucién
propuesta, el proceso de gestion de la queja
presentada se dara por finalizado.
11 | Director(a) del Emite constancia de | Emite una constancia con la solucion
Laboratorio. resolucion. encontrada al reclamo presentado. (Constancia
resolucion de quejas, FT17006). El cliente
firma la constancia y se estipula que la
solucion presentada es satisfactoria.
12 | Asistente Entrega copia de Entrega copia de Constancia de Resolucion de
administrativa/ constancia al cliente. | Reclamo al cliente.
Técnico
metrologo.
Resultados:

Registro de las quejas presentados por los clientes.

Mantener la satisfaccion del cliente segln politica de calidad.
Resolucion de quejas.
Mejora continua a través de la implementacion y seguimiento de acciones correctivas.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Recepcion de quejas.

f8% LABORATORIO DE METROLOGIA

FT17005

EMPRESA:

FECHA: Caso N°

EN ESTE FORMATO SE TOMARA LA FUENTE DE CUALQUIER QUEJA, A CAUSA DE
CUALQUIER SERVICIO DE CALIBRACION REALIZADO POR EL LABORATORIO DE
METROLOGIA DE LA UNIVERSIDAD DON BOSCO.

SITUACION:

RECIBE: F.
ENTREGA: F.
NOTAS:
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Indicaciones para completar formato FT17005:

Completar los campos con el nombre de la empresa, la fecha en que se presenta la queja o
reclamo y asignacion de un nimero de caso en correlativo a casos anteriores.

En situacion detallar el motivo de la queja del cliente.

Tomar firma de la persona que presenta la queja o reclamo y la persona que recibe, si se
esta de acuerdo con la situacién detallada en el formato.

En notas se hara cualquier aclaracion fuera del detalle de la situacion y que sea relevante al
caso o se dara la explicacion de por qué la queja es rechazada en caso de invalidez.

Decisiones sobre validez o invalidez de quejas.

Para la verificacion de la validez de la queja presentada, se tendran las siguientes consideraciones:

Toda queja merece atencion, tanto si es justificada o no.

Siempre merecen una respuesta rapida y en plazo no mayor a quince dias habiles.

La respuesta debe estar personalizada: dirigida a un la persona u organizacién que presento
la queja.

La respuesta a una gqueja 0 a una sugerencia terminara siempre con un agradecimiento al
interesado por su colaboracion. Si la queja no procede, debera ser notificado a la persona
que la presentd.

Las quejas seran improcedentes cuando:

No esté apoyada en elementos probatorios suficientes para establecer la existencia de
infraccion en la prestacién del servicio o situacion denunciada.

Cuando se trate de actos u omisiones adjudicadas a una misma situacion que hayan sido
materia de otra queja y cuenten con resolucién definitiva.

Cuando los acciones denunciadas no constituyan causas de responsabilidad al Laboratorio.
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Formato 2: Constancia de resolucion de quejas.

oo b0, LABORATORIO DE METROLOGIA

0950®

\ )
b 4
e’ =

FT17006

EMPRESA:

FECHA: CASO N°:

A CONTINUACION SE PRESENTA UNA BREVE DESCRIPCION DE LA
SITUACION EXPRESADA EN EL CASO DE REFERENCIA Y LA RESOLUCION A
LA QUEJA PRESENTADA.

SITUACION:

SOLUCION:

N° DE REFERENCIA REALIZADO POR:
PROCEDIMIENTO DE ACCIONES
CORRECTIVAS:

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 6.
PR17006- SERVICIO NO CONFORME.

1. OBJETIVO.

Definir la metodologia para gestion y control de servicios que no cumplan con requisitos
acordados con el cliente o asociados al alcance del Sistema de Gestién de Calidad
directamente relacionados con el cliente.

2. ALCANCE.

En este procedimiento es empleado la gestion y control no conformidades relacionadas con
los servicios proporcionados por el laboratorio de metrologia (calibracion, verificacion,
formacion profesional, capacitacién, asistencia técnica), que incumple requisitos
documentados y asociados al mismo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

Servicio no conforme Incumplimiento de acuerdos con el cliente bajo los que se
proporciona el servicio y no conformidades relacionadas con la
entrega de resultados.

5. PERSONAL

e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.
e Director(a) del laboratorio.

6. RECURSOS
6.1. Sistemas informaticos
6.2. Herramientas /Equipo / Méaquinas

6.3. Registros y formatos.
Control de servicio no conforme FT17025.

Control de acciones correctivas FT17009.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Técnico metrologo y Asistente administrativo.

Director(a) del Laboratorio

Completar formato de control de servicio no conforme con toda la informacion

solicitada.

Desarrollo de las actividades para la correccion de la no conformidad segun designe la

direccion.

Designar quien serd el personal encargado del desarrollo del procedimiento de acciones

correctivas.

Estimar cuando un reclamo de trabajo no conforme es improcedente.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

o

Personal
Designado

Recibe no
conformidad.

Personal
Designhado

Registra no
conformidad.

W

Personal
Designado

Selecciona e
implementa
acciones
correctivas.

Personal
Designado

Recibe
retroalimentacion
del cliente.

I
<Fin>
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la gestion y control de los reclamos por servicio no conforme,
presentado por clientes que recibieron un servicio por parte del Laboratorio de Metrologia, permite
al mismo dejar una constancia de los casos de servicio no conforme presentado y la gestion para la
implementacion de acciones correctivas. Los registros generados seran guardados en un cartapacio
del mas reciente.

Recepcidn de no conformidad.
La detencién de una no conformidad por el cliente con respecto a un servicio recibido, puede ser
presentada directamente en las instalaciones del Laboratorio o ser informada por correo electrénico.

Algunas fuentes de no conformidades son las mencionadas a continuacion.

e Entrega de informe de resultados con datos erréneos.

e Datos erréneos del equipo en certificados de calibracién.

e Falta el sello de la institucion.

e Ausencia de vifieta de calibracion en el equipo.

e Numero de certificado de calibracién no corresponde entre vifieta y certificado.

¢ Incumplimiento de la fecha de entrega de equipo o certificado.

e Ausencia de firmas del director(a) y técnico, en el certificado.

e Prestacion de servicios de formacion, capacitacion o asesoria en ambientes inapropiados
como iluminacion, ventilacién, higiene y seguridad.

e Incumplimiento de tiempo de formacion contratado. Esto aplica para capacitaciones y
asesoria.

Registro de servicio no conforme.
El registro se realizard en el formato de control de servicio no conforme FT17025, donde se
especificara el nombre del cliente y cual es la no conformidad observada.

Seleccidn e Implementacion de acciones correctivas.
La seleccion e implementacion de acciones se realizara conforme el procedimiento de Acciones
Correctivas PR17009.
A continuacién, se mencionan algunas acciones que pueden ser implementadas para solventar una
no conformidad relacionada con la entrega de resultados.

e Emitir nuevamente un informe de resultado o certificado con datos erroneos.

e Emitir vifieta cuando esta no fue colocada o tiene el nimero de certificado erréneo.

Retroalimentacion del cliente.

Una vez implementadas las medidas, asegurarse que estas solventen la no conformidad, cuando el
informe o vifieta nuevamente emitidos sean entregados al cliente o cualquier otro acuerdo que se
establezca a través del Procedimiento de acciones correctivas.
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Resultados:

e Metodologia para la gestion y control de Servicio no Conforme.

e Establecimiento de cudles podrian ser algunas situaciones de servicio no conforme y
acciones correctivas sobre las mismas.

e Formato para control de servicio no conforme.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Control de servicio no conforme.

LABORATORIO DE METROLOGIA.
FT17025

y
7 \—"/«P
'

EMPRESA:

FECHA:

DETALLE NO CONFORMIDAD

ACCIONES CORRECTIVAS IMPLEMENTADAS

REFERENCIA A REGISTRO DE CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS:

ELABORADO POR:
F.

NOTAS:

Indicaciones para completar formato FT17025:
e Completar datos generales con el nombre de la empresa a la cual se proporcion6 el servicio
y la fecha en que se recibe la no conformidad.
o Describir cual fue la no conformidad detectada con respecto al servicio que se proporciond.
o Detallar cuéles fueron las acciones correctivas seleccionadas e implementadas.
e Colocar el nimero de referencia al registro del control de acciones correctivas.

e Nombre y firma del personal designado para generar el registro de servicio no conforme.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 7.
PR17007- ACCIONES DE MEJORA.

1. OBJETIVO.

Definir la metodologia para el seguimiento y control de las acciones propuestas de
oportunidades de mejora, que permitan incrementar la eficacia y eficiencia del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio de Metrologia.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para la gestion y control de acciones de mejoras,
identificadas en las diferentes areas del laboratorio de metrologia, con el fin de mejorar la
capacidad, eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de Calidad. El procedimiento solo
puede ser empleado por personal autorizado.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de
los Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013:2001 Directrices para la documentacion de Sistemas
de Gestion de la Calidad.

4. DEFINICIONES.

I1SO: International Organization for Standarization.

Accion de Cualquier accion que suponga una mejora en la capacidad, eficacia y
Mejora: eficiencia de cualquier actividad del sistema de gestion de calidad.
Causa: Origen, motivo o razon por la cual se presenta un hallazgo. Un hallazgo

puede tener origen en varias causas.

Hallazgo: Resultado una accion evaluativa, que identifica oportunidades de
mejora, no conformidades y no conformidades potenciales.

Oportunidad Situacion que no implica incumplimiento de un requisito, pero debe ser
de Mejora: tenida en cuenta para realizar acciones de mejora continua para
optimizar el desempefio.

Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos especificados, o la eficacia de las acciones
implementadas para la eliminacion de la causa de un hallazgo.
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7.

PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director(a) del Laboratorio.
e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.

RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3. Registros y formatos.

Control de acciones de mejora FT17022.

Hoja con detalle mas amplio (al desarrollarse un analisis extra, el documento debe anexarse al

registro de control de acciones de mejora).

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio.

e Identificacion de oportunidades de mejora.
Establece si se aprueba el proceso de acciones de mejora o es improcedente.
Designar quien es la persona o equipo que realizara la busqueda, seleccion, implementacion

y seguimiento de acciones de mejora.

control de acciones de mejora.

Técnico metrélogo y Asistente administrativo.

¢ Identificacion de oportunidades de mejora.

Constancia del proceso seleccion e implementacidn de acciones a través del registro de

e Realizar la busqueda, seleccidn, implementacidn y seguimiento de acciones de mejora,

si fuese designado.

e Constancia del proceso seleccion e implementacion de acciones a través del registro de

Control de acciones de mejora.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la busqueda, seleccion, implementacion y seguimiento de
acciones de mejora que fueron identificadas a través de control de trabajos no conformes,
auditorias internas y externas, revisiones por la direccion, la informacion de retorno obtenida de los
clientes y las observaciones del personal, que permiten establecer oportunidades de mejora del
Sistema de Gestion de Calidad. Los registros y acciones de mejora seran guardados en un
cartapacio del méas reciente al mas antiguo.

Informar hallazgo.

Informar a la direccién que se ha encontrado una oportunidad de mejora para potenciar el
desempefio del Sistema de Gestion de Calidad.

Instancias que pueden detectar e informar un hallazgo.

e Director(a).

e Técnico.

e Asistente administrativo.
e Auditor externo o Interno.

Las oportunidades de mejora pueden ser resultado de:

e Medicion de la satisfaccion del cliente.

e Informe de servicio no conforme.

e Resultado de revision por la direccion.

e Auditorias externas o internas.

e Anadlisis del desempefio de indicadores.

e Informes de quejas.

e Identificacidn, clasificacion y valoracion de riesgos de los procesos.
¢ Informe de autoevaluacion del desempefio del proceso.

Registro y clasificacidén del hallazgo.
El registro es realizado por el personal designado en el formato FT17022 control de acciones de
mejora. Luego se llena el plan de mejora.

Validacidn del hallazgo.

Se realiza la validacion del nivel en que la oportunidad de mejora beneficia al funcionamiento del
Sistema de Gestion de Calidad, si esta es viable o improcedente. Si el hallazgo es improcedente, se
da por concluido el proceso de acciones de mejora.

Identificacién y analisis de las causas.
Los registros de analisis deben anexarse al formato de control de acciones de mejora.

Seleccidon e implementacién de acciones de mejora.

Se realizan propuestas que pueden ayudar a mejorar el funcionamiento del Sistema de Gestidn de
Calidad (SGC) con respecto al hallazgo encontrado, se seleccionaran las que tienen mayor
probabilidad de potenciar el SGC para su posterior implementacion.
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Seguimiento a la ejecucion de las acciones de mejora.

Diligenciara el periodo y el encargado de realizar el seguimiento recopilard, evidencias y soportes
de ejecucion de accion de mejora, resultado del indicador y grado de avance fisico de la meta e
informar a la direccion de las mismas.

Cierre de hallazgo.

Una vez implementadas las mejoras al sistema y se compruebe su correcto funcionamiento, se da
por finalizado este procedimiento, se procede nuevamente a la seleccion e implementacion de
acciones de mejora.

Resultados:

e Procedimiento para la gestion de acciones de mejora en el SGC.
e Registro del plan de acciones de mejora implementadas.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. FORMATOS DE REGISTRO DE PROCEDIMIENTOS.
Formato 1: Control de acciones de mejora.

®‘:?;Qf’94/ LABORATORIO DE METROLOGIA
SEEam %
3 \é *J S
FT17022
FECHA: Ne:

PERSONA QUE IDENTIFICA:

DESCRIPCION NO
OPORTUNIDAD DE
MEJORA:

VALIDACION POR LA DIRECCION:

APROBADO

NOMBRE Y FIRMA

IMPROCEDENTE

PERSONA RESPONSABLE:

CAUSAS

ACCIONES DE MEJORA PROPUESTAS ACCIONES DE MEJORA SELECCIONADAS

NOTA: Puede anexar hoja con detalle mas amplio del analisis de causas realizado, acciones de

mejora propuestas y seleccionadas.

Continua en la péagina siguiente.
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PLAN DE ACCION.

RESULTADOS
ACCION DE LUGAR 'Y FECHA DE DE
MEJORA RESPONSABLE IMPLEMENTACION RECURSOS SEGUIMIENTO
PERIODO PARA SEGUIMIENTO:
RESULTADQOS SATISFACTORIOS o SI e NO
NOTAS:
FECHA DE CIERRE: CIERRE REALIZADO POR: FIRMA:

Indicaciones para completar formato FT17022:

13.

Completar datos generales con la fecha en que se realiza el hallazgo y nombre de la persona
que realizo la identificacion.

Describir detalladamente en qué consiste la oportunidad de mejora.

Ya sea aprobada o improcedente, la aplicacion de acciones de mejora, especifica la
resolucion, nombre y firma de la direccion.

Nombre de la persona o equipo responsable de la gestidn de acciones de mejora, designado
por la direccién del laboratorio.

Describir las causas detectadas que dieron origen al hallazgo.

Completar los campos con las acciones propuestas, seleccionadas para la mejora del SGC.
A este documento pueden ser anexadas hojas con un detalle mas amplio del analisis de
causas o la propuesta y seleccion de acciones de mejora.

Completar el cuadro con el plan de ejecucién de las acciones de mejora (responsable, lugar
y fecha de implementacidn, recursos a utilizar, y resultados del seguimiento).

Establecer el periodo en que se realizara el seguimiento a las acciones implementadas.
Especificar si los resultados fueron satisfactorios.

Detallar fecha de cierre, nombre y firma de la persona encargada del proceso.

CONTROL DE DOCUMENTOS
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PROCEDIMIENTO N° 8.
PR17008-ACCIONES CORRECTIVAS.

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos para la busqueda, implementacion y seguimiento de acciones
correctivas, para la resolucion de no conformidades en el Laboratorio de Metrologia de la
Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

El procedimiento es empleado para la resolucién de no conformidades en el Sistema de Gestidn,
operaciones técnicas desarrolladas en el laboratorio, inconsistencias con politicas y procedimientos.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.
Norma ISO/IEC 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013:2001 Directrices para la documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

4. DEFINICIONES.
I1SO: International Organization for Standarization.

Accidon Correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la causa de una
no conformidad.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

5. PERSONAL.

e Director(a) del Laboratorio.
e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.

6. RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3. Registros y formatos.

Control de Acciones Correctivas FT17008.
Hoja con detalle mas amplio (Al desarrollarse un analisis extra, el documento debe anexarse al
registro de Control de Acciones Correctivas).
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio.

Identificacion de no conformidades.

Establece la gravedad de la no conformidad identificada.

Designar quienes la persona o equipo que realizara la busqueda, seleccién, implementacion
y seguimiento de acciones correctivas.

Constancia de la resolucién de no conformidades a través del registro de control de
acciones correctivas.

Técnico metrologo y Asistente administrativo.

Identificacion de no conformidades.
Realizar la busqueda, seleccion, implementacion y seguimiento de acciones

correctivas, si fuese designado.
Constancia de la resolucion de no conformidades a través del registro de control de

acciones correctivas.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la busqueda, seleccion, implementacion y seguimiento de
acciones correctivas que fueron identificadas a través de control de trabajos no conformes,
auditorias internas y externas, revisiones por la direccion, la informacion de retorno obtenida de los
clientes y las observaciones del personal.

N° Responsable. Actividad. Especificaciones.
1 Director(a) del Identifica o La no conformidad es identificada a partir de
Laboratorio, recibe una no las siguientes fuentes:
Técnico conformidad. - Gestion de quejas.
Metrélogo o - Trabajos no conformes.
Asistente - Resultados de auditoria interna o
e externa.
administrativo. - Resultados de revisiones por la
direccion.
- Retroalimentacién de clientes.
- Observacion del personal.
Se citan algunos ejemplos de no
conformidades segun norma 1SO IEC 17
025:2005.

2 Director(a) del Registra la no Registra la no conformidad en el formato de
Laboratorio, conformidad. Control de Acciones correctivas [FT17009].
Técnico
metrélogo o
Asistente
administrativo.

3 Director(a) del Establece la Determina la gravedad de la no conformidad
Laboratorio gravedad de la y de acuerdo a ésta designa quién sera la
no conformidad. | persona o equipo encargado de resolver la no
conformidad.
4 Personal designado. | Realiza analisis | Identifica la fuente de la no conformidad, y
de causas. registrarla en el formato de control.
Para identificacion de causas auxiliarse de
herramientas como:
- Lluvia de ideas.
- Diagrama de causa - efecto.
- Benchmarking.
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N° Responsable Actividad Especificaciones
5 | Personal Propone las Define qué acciones correctivas son aptas para
designado. acciones solventar la no conformidad.
correctivas.
6 | Personal Selecciona acciones | Dentro del conjunto de acciones correctivas,
designado. correctivas. selecciona la o las acciones que tengan un
potencial mas alto de resolver la no
conformidad.
7 | Personal Implementa A través de un plan de accion realiza la
designado. acciones implementacion de la o las acciones correctivas

correctivas.

seleccionadas, especificando fechas, recursos,
donde seran implementadas y
responsabilidades.

8 | Direccion del Realiza Da seguimiento de las actividades realizadas
Laboratorio/ seguimiento de para la resolucion de la no conformidad,
Personal acciones registrando evidencias de las propuestas de
designado. correctivas. redisefio o reformulacion de procesos, de la

ejecucion del plan de accion y de los resultados
obtenidos. Si con la implementacion del plan de
accion se logré solventar la no conformidad, se
procede con el N° 8, si no con el N° 4.

9 | Personal Finaliza Finaliza el procedimiento de busqueda,

designado. procedimiento de seleccion, implementacion y seguimiento de
acciones acciones correctivas.
correctivas.
Resultados:

e Seleccion e implementacion de acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema.

e Seleccion e implementacion de acciones que prevengan la reincidencia del problema.

e Registro del procedimiento de resolucion de no conformidades.

e Mejora del sistema de gestion y realizacion de actividades técnicas a través de la
identificacion de puntos de falla y mejora.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Control de acciones correctivas.

LABORATORIO DE METROLOGIA

1)
S
-

o

O =
2 = B
=] o

4, &
" mpenoene

i/ Contool 3¢ Qociones Cowectivas

FT17009

FECHA:

PERSONA QUE IDENTIFICA:

NO:

DESCRIPCION NO
CONFORMIDAD:

PERSONA RESPONSABLE:

CAUSAS

ACCIONES CORRECTIVAS
PROPUESTA

ACCIONES CORRECTIVAS
SELECCIONADAS

acciones correctivas propuestas y seleccionadas.

NOTA: puede anexar hoja con detalle mas amplio del anlisis de causas realizado,

Continua el en la siguiente pagina.
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Continuacion.

PLAN DE ACCION.

RESULTADOS
ACCION DE LUGAR Y FECHA DE DE
MEJORA RESPONSABLE IMPLEMENTACION RECURSOS SEGUIMIENTO
PERIODO PARA SEGUIMIENTO:
RESULTADQOS SATISFACTORIOS e SI e NO
NOTAS:
FECHA DE CIERRE: CIERRE REALIZADO POR: FIRMA:

Indicaciones para completar formato FT17008:

Completar datos generales con la fecha en que se realiza la deteccion de la no conformidad
y nombre de la persona que realizé la identificacion.

Describir detalladamente en qué consiste la no conformidad.

Nombre de la persona o, equipo responsable, de la resolucion del caso, designado por la
directora(a) del laboratorio.

Describir las causas detectadas que dieron origen a la no conformidad.

Completar los campos con las acciones correctivas propuestas y las seleccionadas para dar
solucion a la no conformidad o prevenir la reincidencia.

A este documento pueden ser anexadas hojas con un detalle mas amplio del analisis de
causas o la propuesta y seleccion de acciones correctivas.

Completar el cuadro con el plan de ejecucion de las acciones correctivas seleccionadas
(responsable, lugar y fecha de implementacion, recursos a utilizar, y resultados del
seguimiento).

Establecer el periodo en que se realizard el seguimiento a las acciones correctivas
implementadas.

Especificar si la no conformidad fue resuelta.

Detallar fecha de cierre, nombre y firma de la persona encargada del proceso de cierre.
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Ejemplos de no conformidades segun ISO IEC 17 025:2005.

Relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad.

e La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad no satisface los requisitos de la
norma.

e No se demuestre, mediante algin documento, la entidad legal del laboratorio o de la
institucion a la que pertenece el laboratorio.

e El personal del laboratorio no cumple con los requisitos establecidos en la documentacion
del Sistema de Gestion de Calidad.

e El personal del laboratorio no es competente para la ejecucion de las actividades bajo su
responsabilidad.

e El laboratorio no cuenta con un programa de revision.

e Fallas en la operacion del Sistema de Gestién de Calidad.

e No estén implementadas politicas y procedimientos para el aseguramiento de la
confidencialidad o evidencias del incumplimiento de dichas politicas y procedimientos.

e Cuando el laboratorio ha excedido un plazo de quince meses sin realizar auditoria interna
completa.

e Cuando el laboratorio ha excedido un plazo de quince meses sin realizar la revision
completa por la direccion.

e Personal clave del laboratorio no demuestren competencia técnica (en forma préactica y/o
documental) para el trabajo desempefiado.

e Se haya identificado no conformidades derivadas de cualquier fuente (auditorias internas,
externas) u otras desviaciones al sistema de gestién y no existe evidencia de que se estén
implementando acciones correctivas de forma completa,

Relacionadas con aspectos técnicos

e Los procesos técnicos relacionados con la ejecucion de las calibraciones no son
técnicamente validos.

e El laboratorio ha detectado que el estado de calibracion de un equipo ha afectado los
resultados emitidos a los clientes.

e Un equipo critico tiene la fecha de calibracién vencida y no ha sido calibrado en la fecha
programada.

e No se demuestre la completa rastreabilidad de los resultados, mediante los registros
requeridos de cada etapa del proceso calibracion.

¢ No se realice un correcto manejo o control de las condiciones ambientales en el laboratorio
y esto sea critico para calibraciones y/o mediciones realizadas.

e No se cuente con el equipo (incluyendo su software) o patrones necesarios para llevar a
cabo el método de calibracion.
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Relacionadas con los clientes

e Se han entregado al cliente informes de resultados con datos erroneos, derivados de errores
en los registros, errores en los calculos, datos de control de la calidad que no cumplieron
con los criterios predefinidos de aceptacion y rechazo, elaboracion de informes; que
afectaron los resultados de calibracion o medicion y no fueron detectados mediante las
actividades de supervision establecidas por el Laboratorio.

e Una queja y/o reclamo de un cliente ha sido registrado pero no se ha concluido su

resolucion en el tiempo establecido, sin existir una justificacion al respecto.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 9.

PR17009- ACCIONES PREVENTIVAS.

1.

7.

OBJETIVO.

Definir los lineamientos para determinar acciones preventivas a fin de eliminar las causas
de no conformidades actuales y potenciales asi como prevenir su ocurrencia.

ALCANCE.

Esta metodologia aplica para la necesidad de acciones preventivas identificadas en
cualquier area del Laboratorio y puede ser empleada Unicamente por el personal del mismo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.
Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de
la Calidad.
DEFINICIONES.

ISO International Organization for Standarization.

PERSONAL

e Director(a) del Laboratorio.

e Técnico metrélogo.

e Asistente administrativo.
RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

5.3. Registros y formatos.

Formato de control de acciones preventivas.
Registro de control de acciones preventivas.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Directo(a) del Laboratorio / Técnico metrélogo / Asistente.

¢ Identificar y definir acciones preventivas necesarias ante no conformidades.
¢ Planteamiento y seleccion de las acciones de mejora estratégicas.

¢ Implementacién de las acciones preventivas y mejoras estratégicas.

e Seguimiento y evaluacion de las acciones preventivas implementadas.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

(o
|

Personal
Designado

Identifica no
conformidades
potenciales.

Personal
Designado

Registra no
conformidad
potencial.

Personal
Designado

Realiza andlisis de
causas.

Personal
Designado

Define acciones
que puedan
eliminar la no
conformidad

Personal
Designado

Selecciona
acciones a
implementar.

Personal
Designado

Implementa
acciones.

Personal
Designado

Realiza
seguimiento de
acciones

implementadas.

1
(e )
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento para la busqueda ejecucién y seguimiento de acciones para la solucién
de no conformidades actuales detectadas en el laboratorio de metrologia.

N° Responsable Actividad Especificaciones
1 | Personal Identifica no El establecimiento de acciones correctivas
designado. conformidades surge del andlisis de no conformidades
actuales. actuales detectadas a través de, auditorias
internas y externas, analisis de datos,
andlisis de eficacia de los procesos,
seguimiento de sistemas de gestion de
calidad, andlisis de quejas o sugerencias de
los clientes, identificacion de trabajo no
conforme.
2
Personal Registra no Registra la no conformidad el formato de
designado. conformidad actual. control de acciones correctivas [FT17009].
3 | Personal Realiza analisis de Identifica la fuente de la no conformidad
designado. causas. actual y registrarla en el formato de
control.  Para identificacion de causas
auxiliarse de herramientas como:
- Lluvia de ideas.
- Diagrama de causa - efecto.
- Benchmarking.
4
Personal Define acciones que Establece que acciones correctivas son
designado. puedan eliminar lano | aptas para solventar la no conformidad.
conformidad potencial.
5 | Personal Selecciona acciones a | Dentro del conjunto de acciones
designado. implementar. propuestas, selecciona la o las que tengan
un potencial mas alto de resolver la no
conformidad.
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N° Responsable Actividad Especificaciones
6 Personal Implementa acciones. | A través de un plan de accién realiza la
designado. implementacion de la o las acciones

correctivas seleccionadas, especificando
fechas, recursos y responsabilidades.

7 Personal

Realiza seguimiento

Da seguimiento de las actividades

designado. de acciones realizadas para la resolucion de la no
implementadas. conformidad, registrando evidencias de la
ejecucion del plan de accion y de los
resultados obtenidos.
Resultados:

e ldentificacion de las causas de no conformidades potenciales.
e Lineamientos para la busqueda seleccién, implementacion y seguimiento de acciones
preventivas y de mejora.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.

12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO. No aplica.
13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 10.
PR17010- CONTROL DE REGISTROS.
1. OBJETIVO.

Establecer la metodologia para el control y manipulacion de registros fisicos generados por las
actividades administrativas y técnicas del Laboratorio, permitiendo un facil acceso e identificacion
de éstos, como un proceso de apoyo para la preservacion y respaldo de la informacion.

2. ALCANCE.

El presente procedimiento para uso a nivel interno, aplicable en todas las &reas del laboratorio y por
todos los empleados autorizados, contempla los registros fisicos que contengan datos técnicos,
como los de gestion administrativa.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Director(a) del laboratorio.
e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.
6. RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3 Registros y formatos.
Registro de solicitud de acceso a registros.

Formato de solicitud de acceso a registros, FT17016.
Registros técnicos y administrativos.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Director(a) del laboratorio.
e Velar por el correcto uso de la informacion contenida en los registros.
e Autorizacion de acceso a los registros a personas a las que estd restringido, bajo una
solicitud justificada.
e Validacion y autorizacion de copias controladas de registros e informacion.
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Técnico metrologo / Asistente administrativo.
e Efectuar las actividades orientadas a la identificacion, indexacion, archivo, almacenamiento

y gestion de los registros técnicos y administrativos.
e Uso adecuado de la informacion contenida en los registros.
e Evitar la reproduccion no autorizada de registros o copias controladas.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

(" Inicie )

5 Técnica [/
Asistente

Identifica registros.

Tecnico [/
Asistente

Recolecta reglstros,

Técnico

3 )
Asistente

Indexa Registros.

Técnica [/
Asistente

Archiva reglstros.

Técnico /

5 .
Asistente

Almacena registros.

" Diireactonfa]/
Teion, fusisterte

Accede a registros.

Técnico /

T .
| Asistente

Elimina registros.

] -
l': Fin :;I
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

A continuacion se detallan las actividades involucradas en el procedimiento de control de registros
fisicos de naturaleza técnica o administrativa, contemplados desde la identificacion de registros,
hasta la eliminacién de éstos por obsolescencia.

N° Responsable Actividad Especificaciones

1 | Técnico Identifica Los registros deberan contar con un codigo de
Metrélogo / registros. identificacion, que bien puede ser el codigo asignado al
Asistente formato con el que se gener6 el registro o un cédigo
administrativo. correlativo Unico; deben contener el nombre del

registro y la fecha en la cual se gener6 como datos para
clasificacion de registros.

2 | Técnico Recolecta Los registros se recolectaran de acuerdo a su naturaleza
metrdlogo / registros. si es administrativo o técnico.

Asistente
administrativo.

3 | Técnico Indexa registros. | Deberan ser organizados, primero por el laboratorio en
metrologo el que fueron generados, esto permitira su clasificacion
Asistente preliminar, luego se clasificaran conforme al
administrativo. procedimiento o actividad por medio del cual fueron

generados con su codigo de formato, luego se utilizara
su fecha de emision o namero correlativo para
organizarlos de méas antiguo al mas reciente.

4 | Técnico Archiva Los indexados seran archivados en cartapacios,
Metrélogo / registros. identificados con una vifieta que indica el nombre, el
Asistente afio al que pertenecen. Varios pueden ser archivados en
administrativo. el mismo cartapacio, siempre que esté identificado con

los nombres y seran agrupados dentro del cartapacio
por medio de divisores.

5 | Técnico Almacena Los cartapacios se mantendran en archiveros en los
metrélogo / registros. laboratorios correspondientes, en el caso de los
Asistente registros técnicos; los registros administrativos se

administrativo.

almacenaran en archiveros ubicados en el centro de
documentacion tecnolégica y en oficinas, los
cartapacios seran ordenador por afio y por el nombre de
los registros contenidos.

Los registros fisicos seran conservados por un periodo
de 5 afos.
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N° Responsable Actividad Especificaciones

6 | Director(a) del Accede a Solo el personal perteneciente a laboratorio posee el
laboratorio/ registros. acceso a los registros técnicos y administrativos, pero
Técnico si una persona ajena al area o que no esta involucrada o
metrologo / autorizada a acceder a la informacion, debera presentar
Asistente una solicitud de acceso a la informacion [solicitud de
administrativo. acceso a registro, FT17016], mientras no se autorice

dicha solicitud se niega el acceso a la informacion.

7 | Técnico Elimina Pasado el periodo de 5 afios para los registros fisicos,
Metrélogo / registros es obligatorio una digitalizacion, uso de un respaldo
Asistente electrénico, segun se estime conveniente puede ser
administrativo. escaneo, imagen.

Resultados:

Aseguramiento de la correcta identificacion, clasificacion y almacenamiento de los
registros fisicos de operaciones administrativas y técnicas.

Establecimiento del personal autorizado a acceder a registros administrativos y técnicos.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Solicitud de acceso a registro.

o D00, LABORATORIO DE METROLOGIA
ﬁo/a 5
\j/
e FT17016
DATOS PARA SOLICITUD
Solicitud N°: Fecha de Solicitud: Tipo de Registro:

Nombre solicitante:

Administrativo |:|

Empresa/Cargo: Tecnico L]
Motivo de Solicitud:
Nombre del Registro:
Area o laboratorio:
Cadigo de formato: Fecha de emision:
DATOS PARA AUTORIZACION
Dictamen por: Firma:
Fecha: Autorizacién: Periodo para el que fue aprobado:
Aprobado [ ]
Negado []

De ser aprobada la solicitud, solo se entregara registros o copia de registros administrativos a la

persona solicitante en las instalaciones del Laboratorio.

ENTREGA DE COPIA DE REGISTRO

Entregado por:

Firma:

Recibido por:

Firma:
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Indicaciones para completar formato:

Completar los datos de solicitud detallando el namero, que corresponde a un correlativo, la
fecha de solicitud y el tipo de registro que se solicita.

Especificar el nombre del solicitante, detallar la empresa a la que pertenece y el cargo en
dicha empresa.

Justificar el motivo por la que se efecta la solicitud.

Detallar el nombre del registro, el area del laboratorio al que pertenece el registro, si el
registro no tiene un numero de identificacion Unica, colocar el codigo del formato en
namero de registro y la fecha de emision del registro.

La persona encargada de la autorizacion al acceso, es la director (a) del laboratorio, ya sea
negada o aceptada la solicitud debe detallar en qué fecha, y de ser aprobada el periodo para
el que es valido dicha aprobacion.

Si se entrega una copia de registro administrativo al solicitante, colocar nombre y firma de
la persona gue entrega y la que recibe la copia.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 11.

PR17011- AUDITORIA INTERNA.

1.

OBJETIVO.

Definir la metodologia y lineamientos para la planificacién ejecucion y documentacion del

proceso de auditoria interna del Laboratorio de Metrologia.

ALCANCE.

Esta metodologia aplica para auditorias internas realizadas al Sistemas de Gestion de
Calidad del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco, solo puede ser

realizado por personal autorizado.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

los

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacién de Sistemas de Gestién de

la Calidad.
Norma ISO 19011 Directrices para las auditorias.
DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director(a) del Laboratorio.

e Personal de la Universidad con conocimientos de auditoria.

RECURSOS

6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3. Registros y formatos.
Registro de auditoria interna.
Registro de control de acciones correctivas.
Formato de auditoria interna PR17018.

Formatos de control de acciones correctivas y preventivas.

145


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiEoPnlxrLKAhUM6yYKHTxGDGIQFggdMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.iso.org%2F&usg=AFQjCNGpo76kUCYLHRrJE75GAgqvqEcs1A&sig2=R_dbsk3YOOm9Uos47BiE4w

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio:
e Elaboracion del programa anual de auditoria.
e Seleccion de auditor o grupo auditor.
e Dar seguimiento a la acciones preventivas/ correctivas generadas como resultado

de la auditoria.

Auditor / Equipo Auditor:
e Elaborar plan de auditoria interna.
e Notificacién formal a areas auditadas.
e Realizar auditoria.

e Elaboracién de informe final de auditoria con los hallazgos encontrados.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

<T>

1 Director(a)

Elabora programa anual
de auditoria.

Director(a)

Designa auditor o equipo
auditor.

3| Auditor /Equipo

Elabora plan de auditoria.

Auditor /Equipo

4

Realiza auditoria.

5| Auditor /Equipo

Elabora informe de
hallazgos realizados.

6 | Personal designado

Elabora plan de acciones
correctivas / preventivas.

7 | Personal designado

Da seguimiento a las
acciones correctivas /
preventivas
implementadas.

1
Cm )
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Las auditorias internas de la calidad verifican si los diversos elementos del sistema de gestion de la
calidad de la organizacion son conformes con los requisitos dictados por la norma establecida
(ISO/IEC 17 025:2005), con los requerimientos del sistema de gestion y objetivos de calidad fijados
del Laboratorio.

N° Responsable Actividad Especificaciones
Elabora programa anual de auditoria, estableciendo
1 Director(a) del Elabora programa | fechas, las &reas o procedimientos donde requiere una
Laboratorio. anual de auditoria. | revision periodica y mejora continua.
El director(a) puede encargarse de realizar auditorias
, Director(a) del Designa el auditor o mtern;s 9 de5|gn|a un audétor 0 eqmpodaud(;tor pfl:l.ra tlal
Laboratorio. equipo auditor. proce |m|ento,. el encargado o encargados de realizarlo
no pueden auditar su propio trabajo.
En el plan de auditoria se indica la fecha en que realizara,
los documentos, archivos y registros a auditar, el
3 Auditor / Equipo | Elabora plan de conjunto de actividades ordenadas a desarrollarse y la
auditor. auditoria. lista de verificacion de requisitos del procedimiento o
area con base en la norma ISO/IEC 17 025.
Llegada la fecha de la auditoria, el auditor o equipo
informa al responsable del &rea a auditar sobre la
finalidad de la auditoria. Procede a ejecutarla en
compafiia del responsable del area, chequean con ayuda
Auditor / Equipo . I i ificacio isi
4 ! quip Realiza auditoria. Qe .Ia lista de verificacion, cada uno de Igs regmsﬁos
auditor. indicados; conforme se descubran evidencias de
incumplimientos o posibles mejoras, éstas seran anotadas
por el auditor en la lista de verificacion y comentadas
con el responsable del area.
Posteriormente, el auditor o equipo elabora el informe de
la auditoria interna donde registra las deficiencias
encontradas. El informe de la auditoria serd consensuado
. . Elabora Informe de : i
Auditor / Equipo con el responsable del area auditada y sfus. colaborado.res
S auditor hallazgos de manera que se produzca un reconocimiento colectivo
realizados. de la situacion y una aceptacion de la necesidad de
aplicar las medidas correctivas / preventivas que sean
precisas.
Elabora plan de ver prociilmlentoz i PR17008
Personal acciones * eelones Lorrectivas, '
6 . . e Acciones Preventivas, PR17009.
designado. preventivas /
correctivas.
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Da seguimiento a
las accione
preventivas /
correctivas
implementadas.

Para cada una de las acciones acordadas (derivadas
de la deteccion de no conformidades o de acciones
correctivas, preventivas o de mejora) se seguird
conforme a los procedimientos antes mencionados.

Personal
7 .
designado.
Resultados:

e Establecimiento de la metodologia para la realizacion de auditorias internas.
e Verificacion del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17 025:2005

9. AUDITORIA

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Auditoria Interna.

NI
UNIVg,
0050%

@\)/{):04/ LABORATORIO DE METROLOGIA

:
re
é e /
* 7

FT17018

FECHA:

N° DE AUDITORIA

AREA Y/O PROCEDIMIENTO A AUDITAR

RESPONSABLE (S)

Cumple

Requisito SI/NO

Evidencias Observaciones

AUDITOR:
FIRMA:
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Indicaciones para completar formato:

Completar los datos con la fecha en que se realiza la auditoria y el namero correlativo de
auditoria.

Detallar cual es el area o procedimiento a auditar y el responsable o personas responsables
de dicha area o efectuar el procedimiento.

Verificar la lista de requisitos de la norma ISO/IEC 17 025 establecida durante el plan de
auditoria.

Definir si el area o procedimiento cumple con los requisitos y detallar las evidencias de
cumplimiento o incumplimiento de los requisitos.

Establecer cuéles fueron las observaciones en cuanto al cumplimiento de dicho requisito.
Colocar nombre y firma del auditor, en caso de ser un equipo el nombre y firma sera de la

persona con el rol de lider.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 12.
PR17012- REVISIONES POR LA DIRECCION.

1. OBJETIVO.

Asegurar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad a través de la metodologia del
proceso de revision anual por la direccion.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado en la elaboracién del plan de revision anual de la direccion
para evaluar el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad por medio
de los registros y documentos principalmente generados dentro del sistema, la prestacion de
servicios de calibracion, gestion de cambios del sistema, y gestion del riesgo. El
procedimiento es realizado por la direccion del laboratorio en conjunto con el responsable
de calidad.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacién de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL.

e Director(a) del Laboratorio.
e Responsable de calidad.

6. RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3. Registros y formatos.
Registros y documentos correspondientes al SGC.

Revision por la direccion FT17023.

Acta de mejoramiento.

Control de acciones correctivas FT17009
7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio.
e Establecer las metas del Sistema de Gestion de Calidad SGC anuales.
e Revisa periddicamente el SGC; y toma las acciones necesarias para asegurar la eficacia y
eficiencia del Sistema.
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e Designa el responsable de calidad.
Responsable de Calidad.

Recolecta la informacién necesaria de todo el Sistema de Gestion de Calidad para
revisar su comportamiento.

Asegura de que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios para el
SGC.

Revisa en conjunto con la direccion, el nivel de avance de los indicadores del SGC y
propone acciones de mejoras al SGC.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

[:- Inicia H'1
—l_F/

=

Director{a).

Planifica el proceso
de revision anual.

[
Personal

designado.
Recolecta la
informacian y
reqistros a ser
revisados.

Director{a).

[+

Revisa informacion
y registros.

‘3 Director(a).

4| Director(a). -
Si e
Genera acta de ~Se detectaron nGH}
mejoramiento del conformidades_-
SGC. x”d
| I’ Mo
Parsonal :
Designado IB Director(a).
Registra no , .
conformidadas. Registra revision. |
g : ™
{ Fin )
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

La direccion debe revisar el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion, a intervalos
periodicos y planificados, para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del
sistema. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los
objetivos. Los registros generados seran archivados en un cartapacio, ordenados del mas reciente al
mas antiguo.

Planifica las revisiones.
Con tres meses de anticipacion dara inicio el proceso de elaboracion del plan anual de revision por
la direccion, indicandose los temas a tratar dentro de cada una de las actas de revision, la revision
toma los siguientes puntos a evaluar:

e Politica de calidad

e Seguimiento del cumplimiento de los objetivos de calidad.

e Seguimiento al resultado de auditorias externas e internas.

e Seguimiento al programa de gestion de quejas.

e Seguimiento de acciones correctivas y preventivas.

e Cambios que afectan al Sistema de Gestién de Calidad.

e Gestion de riesgos.

e Cambios y vigencia de procedimientos del Sistema de Gestién de Calidad.

Recolecta informacion.
La informacion, correspondiente al area que se dara seguimiento, serd recolectada por parte de la
persona responsable de dicha area, la informacion queda a disposicion para consulta.

Revisa la informacion recolectada.

El director(a) en conjunto con la persona encargada de calidad, es responsable de revisar el nivel de
alcance obtenido por el Sistema de Gestion de Calidad (SGC), por ello toma en cuenta los
resultados de auditorias, la retroalimentacion del cliente, el desempefio de procesos, conformidad
del servicio, estado de acciones correctivas y preventivas, las acciones de seguimiento de revisiones
por la direccién previas, los cambios que podrian afectar el SGC y las recomendaciones para la
mejora.

Se analizaran los niveles de cumplimiento de los resultados esperados del SGC y se tomaran
decisiones y acciones relacionadas con la mejora de la eficacia del SGC y sus procesos, la mejora
del servicio en relacion a los requisitos del cliente y las necesidades de los recursos.

Si los resultados de la revision cumplen con los resultados esperados, se procede a generar un
registro de la revisién realizada; de encontrarse no conformidades, se genera un acta de
mejoramiento.

Genera acta de mejoramiento.

Si los indicadores o compromisos relacionados con el SGC no cumplen se genera un acta firmada
por direccion donde se establezcan las observaciones encontradas durante el proceso de revision.
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Registra no conformidades.
Las no conformidades detectadas durante el proceso de revision, seran tratadas segun procedimiento
de acciones correctivas.

Registra revision

Al finalizar, se elabora un registro que permite dejar constancia de la realizacion del proceso de
revision.

Resultados:

e Definicidn del proceso de revision por el director(a) para la mejora continua del sistema de
Gestion de Calidad.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO
Formato 1: Registro de revision por la direccion.

o do LABORATORIO DE METROLOGIA
& B S
- ;Sg’;/; ) Revision pou ta Direccicn.
FT17023
FECHA:

REGISTROS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SGC QUE
FUERON REVISADOS.

(SE DETECTARON NO CONFORMIDADES?
sl ] NO ]

DE HABERSE ENCONTRADO NO CONFORMIDADES, INDIQUE LA SIGUIENTE INFORMACION
N° DE ACTA DE MEJORAMIENTO.____ N° CONTROL DE ACCIONES CORRECTIVAS

DIRECCION DEL LABORATORIO: FIRMA:

Indicaciones para completar formato FT17023:

e Indicar la fecha en que se realizé el proceso de revision por la direccion.

e Detallar los registros correspondientes al SGC que han sido sometidos al proceso de
revision.

e Si se detectaron o no, no conformidades con el cumplimiento de los requerimientos del
SGC indicar con una X.

e De encontrarse no conformidades indicar el nimero del acta de mejoramiento y el control
de acciones correctivas.

¢ Nombre y firma de la persona encargada del proceso de revision.

13. CONTROL DE REGISTROS.
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PROCEDIMIENTO N° 13.
PR17013- PERSONAL.

1. OBJETIVO

Describir y unificar lo relacionado con el personal en las actividades del Laboratorio de Metrologia de la
Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es aplicable para el personal del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don

Bosco.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.
Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacién de Sistemas de Gestion
de la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO: International Organization for Standardization.
Entrenamiento: proporciona a los funcionarios informacion béasica sobre los antecedentes del laboratorio,
misma gue necesitan para realizar sus actividades de manera satisfactoria.
Programa de formacion: detalle de actividades para el estimulo y capacitacion de una persona a una
nueva area o actividad.
5. PERSONAL
e Director(a) del Laboratorio.
e Departamento de RRHH.
e Todo el personal del laboratorio.
6. RECURSOS
6.1 Sistemas informéaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3. Registros y formatos.

Formato de entrenamiento FT17026.
Formato de compromiso de confidencialidad FT17027.
Formato de acta compromiso ético FT17028.
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Formato de programa anual de capacitacion FT17029.
Formato de plan de capacitacion FT17030.

Formato listado de personal FT17031.

Formato evidencia de capacitaciones interna FT17032.
Formato evaluacion de proveedores de capacitacion FT17033.
Formato evaluacion técnica FT17034.

Formato supervision FT17035.

Formato control de hoja de vida FT17036.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
Director(a) del Laboratorio.
e Apoyo en la seleccion de personal.
e Apoyo a la induccion de personal.
e Apoyo en la contratacion de personal.
e Evaluacion al personal.
Departamento de recursos humanos.
e Seleccidn de personal
e Induccidn de personal.

e Capacitacion de personal.

8. DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA. No aplica.

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

8.2.1. Contenido.

Para garantizar la competencia e idoneidad del personal del laboratorio, la Universidad cuenta con el
Departamento de Recursos Humanos/RRHH.

El director(a) del Laboratorio es nombrado por el Consejo Académico de la Universidad y tiene toda la
autoridad para participar en el proceso de contratar personal, manejar recursos y crear planes estratégicos
gue permitan el sostenimiento técnico y econdmico del Laboratorio.

8.2.2. Las Condiciones de empleo.

El contrato, entre empleado del Laboratorio y la Universidad, se define segun a los requisitos, condiciones
y acuerdos establecidos en el Departamento de Recursos Humanos, quienes son los encargados de realizar
la gestidn. Las hojas de vida son archivadas el mismo departamento, pero cada laboratorio tiene una copia

de los expedientes del personal, se tiene el formato control de hoja de vida para registro.
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8.2.3. Manual de puestos y funciones — perfil del cargo.

Para cada cargo, dentro de los laboratorios, se tiene el manual de puestos y funciones, presentado a
continuacion de los procedimientos, en este se describe las funciones, responsabilidades y perfil del
puesto, Recursos Humanos es el encargado de la custodia y los cambios dentro de los mismos.

8.2.4. Entrenamiento.

Se realiza una vez la persona queda contratada en el Laboratorio; todo el proceso lo realiza el
Departamento de Recursos Humanos de la Universidad Don Bosco. El entrenamiento se da al nuevo
empleado en su puesto trabajo, las actividades a desarrollar se registran en el formato de entrenamiento

estas son:

Actividad A: Protocolo, reconocimiento del area de trabajo y personal del Laboratorio.

1. Dar la bienvenida, al nuevo empleado.

2. Dar a conocer la resefia histérica del Laboratorio.

3. Dar a conocer la politica y los objetivos de calidad.

4. Presentar el organigrama estructural y su ubicacion dentro de este.
5. Informarle acerca de sus deberes y derechos.

6. Realizar el recorrido por las instalaciones del laboratorio y presentarlo con el equipo de trabajo.

Actividad B: Induccion al sistema de gestion de calidad del Laboratorio.
1. Entrenar y capacitar al nuevo empleado en la norma ISO/IEC 17025:2005 y en el sistema de gestion de

calidad implementado en el laboratorio.
2. Capacitar en normas y reglamentos técnicos concernientes al ensayo o calibracién.

3. Familiarizar y capacitar en los procedimientos e instructivos y funciones a desempefiar en el respectivo

cargo.

4. Capacitar técnicas 0 manejo de programas para el desempefio del cargo en el Laboratorio.

Actividad C: Practica asistida que consiste en la evaluacion de habilidades y destrezas para el nuevo
empleado.
1. Hacer entrega al nuevo empleado del puesto de trabajo y proporcionar los elementos adecuados para

desempefiar sus funciones.
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2. Asistirle en la realizacion de sus deberes para evaluar habilidades y destrezas del mismo, durante el
desempefio de su cargo.

Actividad D: Autoevaluacién.
1. El nuevo empleado autoevalla su desempefio, considera las observaciones, debilidades y fortalezas
presentadas durante la practica asistida.

Actividad E: Capacitacion supervisada con mayor actividad en los procedimientos e instructivos.
1. Supervision en el desempefio de su labor durante un tiempo ajustado a las necesidades del laboratorio,

hasta culminar la induccidn, de manera asistida, no presencial por parte de su(s) jefe(s) inmediato(s).

Finalizado la induccion y el entrenamiento, se hace una calificacion por parte del director(a) del
Laboratorio.

8.2.5. Evaluacion Técnica: Sirve para garantizar la competencia técnica del personal nuevo, ésta
evaluacion consta de dos etapas:

1. Etapa Teorica: se evalian los conceptos teoricos tratados en la fase de entrenamiento por medio
del formato de evaluacion.

2. Etapa Préctica: se evalla el proceso de ensayo Yy calibracién incluyendo los célculos y la emision
del certificado. Esta evaluacion consiste en que el evaluado realice 4 ensayos o calibraciones en
presencia del evaluador, el cual revisard cada una de las actividades desarrolladas, revisara los
resultados obtenidos y determinara si el evaluado se encuentra con el conocimiento pertinente
para ocupar el cargo.

8.2.6. Compromiso ético y de confidencialidad.

La confidencialidad en las pruebas y/o calibraciones, es fundamental dentro de los laboratorios; por ello
cada empleado firma el compromiso de confidencialidad, que reserva la informacion de los clientes, los
documentos internos y los resultados. La imparcialidad de los colaboradores del Laboratorio, la
confiabilidad y transparencia constituyen valores que todo empleado debe cultivar en sus funciones,
especialmente en lo relacionado a aspectos econémicos, financieros, sociales, por ello cada uno firma, que
da constancia se encuentra libre de presiones al desarrollar sus funciones.

Tanto el compromiso de confidencialidad, ética y transparencia se anexan al contrato de trabajo de cada
empleado.

8.2.7. Necesidades de formacién y capacitacion.

A fin de identificar las necesidades formacion para el personal y dar la capacitacion respectiva se analizan

los resultados de:
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e Auditorias internas.

e Acciones correctivas.

e Evaluacion de personal.

e Nuevos métodos, nuevas metodologias.

e Nuevos equipos.

e Cambio de normas.

e Resultados obtenidos de la participacion del laboratorio en programas interlaboratorios de control

de calidad.

A medida que surjan estas necesidades se plasman en el plan anual de capacitacion. De acuerdo al tipo de
formacion requerida se generan temas de capacitacion y se incluye al personal en el plan anual de
capacitacion. La nota de ejecucion y la eficacia de la formacion se registran una vez terminado el proceso
de capacitacion.
8.2.8. Evaluacion de Capacitacion.
Una vez finalizada la capacitacion el Laboratorio de calibracion, evalGa el proveedor de este servicio,
utilizando el formato de evaluacion de capacitacion.
8.2.9. Evaluacion de Desempefio.
La evaluacion de desempefio del personal la realiza el departamento de Recursos Humanos con ayuda de
director(a) del Laboratorio de Metrologia; de esta evaluacion recibe retroalimentacion cada empleado y se
toman las medidas y acciones pertinentes segun el resultado.
8.2.10. Supervision de Personal.
La supervision del personal se realiza con el fin de verificar la competencia técnica del personal que esta
realizando las calibraciones. Esta actividad se registra en el formato de supervision y es responsabilidad

del director(a) del Laboratorio.

En el siguiente cuadro se describen las actividades relacionadas con la gestion del personal: contratacion,

induccion, entrenamiento, evaluacion, supervision.

N° Responsable Actividad Especificaciones
Departamento de Realizar el proceso de Firma de contrato entre empleado y la
1 | Recursos Humanos | contratacion del nuevo | Universidad.
empleado.

Departamento de Recursos Humanos realiza
induccion institucional y director(a) da a
conocer historia, politicas, objetivos de
calidad, organizacion, derechos y deberes,

Departamento de

2 Recursos Hacer la induccion.
Humanos/Director
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@). instalaciones, personal, puesto de trabajo.

3 Empleado Firmar de compromiso | Firmar el compromiso de confidencialidad.

Introduccién al ISO/IEC 17025:2005 y
Sistema de Gestion de Calidad implementado
en el laboratorio. Practica asistida
(evaluacidn de habilidades y destrezas),
4 | Director (a). !Entrenc_al,miento e autoevaluacion, capacitacion supervisada con
induccion. mayor actividad en los procedimientos,
capacitar en normas, reglamentos, técnicas,
programas Yy todo lo relativo al puesto de
trabajo.

Departamento de Recursos Humanos con
Departamento de . i i

Y Evaluacién del ayuda de director(a) del_ Laborgitorlo, se
5 | Recursos Humanos/ encarga de dar retroalimentacion cada

. desempefio . .
Director (a). empleado y se toman las medidas y acciones.

Verifica la competencia técnica del personal
que realiza las calibraciones. Esta actividad
se registra en el formato de supervision.

g | Director (a). Supervision.

Las necesidades surgidas, se plasman en el
plan anual de capacitacion y de acuerdo al
tipo de formacion requerida se generan los
temas de capacitacion y se incluye al
personal.

Necesidades de
formacién y

Director (a). o
7 @) capacitacion

Resultados:

e Lineamientos para la induccion, entrenamiento, evaluacion y deteccion de necesidades de
formacién para el personal del Laboratorio.

e Levantamiento de archivo de personal.

e Programa de capacitacion del personal.

e Registro de capacitaciones internas efectuadas.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Entrenamiento.

Q&{)D%
L
r %

NIV,
0050®

LABORATORIO DE METROLOGIA

FT17026

'

4 o

o, &

1y eV
PENDER'

1- PLANILLA DE SEGUIMIENTO

Fecha de inicio:

Entvenamiento,

Nombre del colaborador evaluado:

Nombre de quien realiza el seguimiento:

Actividad

Semana

Observaciones
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2- CALIFICACION, PROCESO DE ENTRENAMIENTO.

CALIFICACION 1 2 3 4 |5 Criterio de calificacion
Conocimiento del trabajo 1. Malo
Habilidades 2. Insuficiente
Utilizacion de recursos 3. Aceptable
Responsabilidad 4. Bueno
Buenas préacticas 5. Excelente
Colaboracion La nota promedio se obtiene al sumar la
calificacion de cada criterio y dividirlo
TOTAL por 6.

Si la calificacion promedio total da como resultado 1.Malo o 2.Insuficiente; se replantea nuevamente el
entrenamiento

Fecha de calificacion:

FIRMA EVALUADOR: FIRMA EVALUADO:

3- ACTIVIDADES A DESARROLLAR EN EL ENTRENAMIENTO.

Al momento de contratar a una persona para el Laboratorio se hace un entrenamiento en el area de trabajo
durante 4 meses de acuerdo al cronograma siguiente:

Actividades:

Actividad 112]13[4]5 Criterios de evaluacion:
A Interaccién con el grupo de trabajo (adaptacion).
B Conocimiento y aplicacion del sistema de calidad.
C Calificacion técnica.
D Supervisién continua (concepto).
E Responsabilidad.

El proceso de induccidn, inicia el primer dia de trabajo, y se termina cuando el nuevo empleado conoce y
comprende toda la informacion y funcionamiento relacionado con el laboratorio, este proceso es
importante y no se debe omitir, ya que de él depende el adecuado desempefio del nuevo empleado.

Actividad A: Protocolo, reconocimiento del area de trabajo y personal del laboratorio al nuevo empleado.
1. Dar la bienvenida.

2. Dar a conocer la resefia histdrica del laboratorio.
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3. Dar a conocer la politica y los objetivos de calidad del laboratorio.
4. Presentar el organigrama estructural de la Universidad.
5. Informar sus deberes y derechos dentro del laboratorio.

6. Realizar el recorrido por las instalaciones del laboratorio y presentar al equipo de trabajo.

Actividad B: Induccion al sistema de gestion de calidad del laboratorio.
1. Entrenar y capacitar al nuevo empleado en la norma ISO/IEC 17025 (breve introduccion) y en el

sistema de Gestion de Calidad implementado en el laboratorio.
2. Capacitar en normas y reglamentos técnicos concernientes al ensayo o calibracion.

3. Familiarizar y capacitar en los procedimientos e instructivos del laboratorio y funciones a desempefiar
en el respectivo cargo.

4. Capacitar en técnicas o0 manejo de programas para el desempefio del cargo en el laboratorio.

Actividad C: Practica asistida (evaluacion de habilidades y destrezas).
1. Hacer entrega al nuevo empleado del puesto de trabajo y proporcionar los elementos adecuados para

desempefiar sus funciones.

2. Asistir al nuevo empleado en la realizacion de sus deberes para evaluar habilidades y destrezas del

mismo, durante el desempefio de su cargo.

Actividad D: Autoevaluacion.
1. El nuevo empleado se autoevalla en su desempefio, considera las observaciones, debilidades y

fortalezas presentadas durante la préctica asistida.

Actividad E: Capacitacion supervisada con mayor actividad en los procedimientos e instructivos.

1. Supervision del nuevo empleado en el desempefio de su labor durante un tiempo ajustado a las
necesidades del laboratorio, hasta culminar la induccién, de manera asistida, no presencial por parte de
su(s) jefe(s) inmediato(s). Finalizado el entrenamiento se hace una calificacion por parte del director(a),
estas actividades se registran en la primera hoja para entrenamiento, al final del proceso se realiza la
calificacidn, una vez terminado el entrenamiento el director(a) del Laboratorio autoriza al personal como

parte de registro para el sistema de calidad.
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Indicaciones para completar formato:

Completar con los datos de identificacion: fecha de inicio del seguimiento, nombre del evaluado y
del encargado del entrenamiento.

Colocar la actividad a realizar, la semana de ejecucion e incluir observaciones para una mejor
referencia.

Colocar una calificacion al proceso de entrenamiento, de acuerdo a la escala dada, luego calcular
el promedio simple que se obtiene al sumar la calificacion de cada criterio y dividirlo entre 6.

Si la calificacién promedio simple es 1.Malo o 2.Insuficiente; se replantea nuevamente el
entrenamiento.

Estampar firmas de los participantes.
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Formato 2: Compromiso de confidencialidad.

P d 0o, LABORATORIO DE METROLOGIA
s
ae FT17027
3 é ] 8
b .“/, ¢ (3 'y 3
Fecha: Afio: Mes: Dia:
Yo, identificado(a) con el documento de identidad personal nimero
extendido en: , por medio del cual me comprometo a:

1. No proporcionar informacion que tenga que ver con los procedimientos internos del Laboratorio.

2. No proporcionar informacién de los clientes, sus productos o resultados a terceros sin la autorizacion
de los mismos.

3. No proporcionar informacion de los proveedores a terceros, sin su autorizacion.

4. No hacer entrega de documentos de manejo interno del Laboratorio a terceros, sin previa
autorizacion de la direccion.

5. No hacer entrega de documentos pertenecientes a los clientes y proveedores del Laboratorio, sin la
autorizacion respectiva.

6. No retirar ninguna clase de documentos, equipos y otros gque pertenezca al Laboratorio, sin la
autorizacién por escrito del director(a)

Al aceptar lo estipulado en este documento, me comprometo a cumplir fielmente cada uno de los seis
items aqui contenidos.

Firma:

Nombre:

DUI:
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Formato 3. Acta de Compromiso Etico.

Q"‘D/Q\DO/I/ LABORATORIO DE METROLOGIA

e rg% FT17028
3

/ re
\ 4
4, N o I3 ¢
 mpenoere© &60‘

Fecha: | Afo: Mes: Dia:
Yo, identificado(a) con el nimero de documento de identidad
ndmero extendido en ; por medio de este documento, doy fe de

que me encuentro libre de cualquier presion indebida, comercial, financiera u otra que pudiere influir
en el criterio técnico del laboratorio, ademas me comprometo a no realizar ninguna actividad que
pueda poner en peligro o disminuir la confianza en la competencia, imparcialidad, criterio o

integridad operacional del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

Acepto las sanciones legales a nivel civil y penal que correspondan en caso de cometer alguna

infraccion en el cumplimiento de mi deber.

Firma:

Firma Director(a).
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Formato 4. Programa anual de capacitacion.

LABORATORIO DE METROLOGIA.

FT17029

g,

b, &

%
“ penpere

Feoqrama Guual de Capacitacion.

Nombre de la unidad solicitante:

Necesidad de formacion

Otros

Cargo

Evaluacion de
Desempefio

Nuevos Métodos.

Nuevos equipos

Cambio de normas

Programa de capacitacion  Afio:




Formato 5. Plan de Capacitacion.

o0 Aooﬂ/ LABORATORIO DE METROLOGIA
ik FT17030
= é“’ g
/
— Fan Se Wﬂ
Periodo Eficacia
Funcionarios
Tema de Fecha ; R
Capacitaciono | Int | Ext participantes Firma Tiempo Nuevas_ Aplicacion
Formacion Dia | Mes (Horas) | Competencias

Ext: Capacitacion externa

Int: Capacitacion interna
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Formato 6. Listado de Personal.

LABORATORIO DE METROLOGIA

Q?}Q&Q DOW@

Y2 3

= (@)

2 o

&, Sistado e Povsonal,
FT17031
Reconocimiento
Documento de
Nombre Completo Identificacion Profesion Cargo Tipo de Contrato Correo. De Firma.

171




Formato 7: Evidencia de capacitacion interna.

.

TR

\W
©

\\

4 L
“ mpenpene

d oq LABORATORIO DE METROLOGIA

o
o O

0050

|

FT17032

/
/

v Guidencia e Copacitacion Inteena

Se hace constar que el (la) sefior(a): XXXXXXX XXXXXX XXXXX

Numero de identificacion: XXXXXXXXX

Se hace constar que el (la) sefior(a): XXXXXXX XXXXXX XXXXX

Numero de identificacion: X XXXXXXXX

Se hace constar que el (la) sefior(a): XXXXXXX XXXXXX XXXXX

Numero de identificacion: XXXXXXXXX

Se le proporciono capacitacion en: XXXXXXXX XX XXXXXX

Fecha(s): DD, DD, DD de mm de xX xX Hora: XX horas

Firma Director(a)
Laboratorio de Metrologia.
Universidad Don Bosco.
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Formato 8: Evaluacion de proveedores de capacitacion.

P d 0g,, LABORATORIO DE METROLOGIA
B
Fans FT17033
= @ g”
e} é S
e/
Nombre de la capacitacion:
Fecha de la Capacitacion:
Fecha de la evaluacién:
Criterios de evaluacion Deficiente | Aceptable Bueno Excelente
1 2 3 4

Evaluacion del Facilitador
1. (El facilitador es un experto en la tematica que imparte y
prepara adecuadamente cada sesion?

2. ¢El facilitador utiliza ejemplos tiles para explicar los
temas, facilita la participacion y da confianza para lograr
los objetivos del programa?

3. ¢El facilitador es puntual en su asistencia a clases y
utiliza bien el tiempo?

Evaluacién del Contenido
4. ¢Los contenidos del curso han sido Gtiles e importantes
para usted?

5. ¢La duracidn del curso ha sido apropiada con respecto al
contenido?

6. ¢Se dio cumplimiento al contenido pactado antes de
iniciar el curso?

Total

CRITERIOS
Entre 18 y 24 puntos se considera un buen proveedor de capacitacion.

Menor de 18 puntos el proveedor se considera que no debe continuar como proveedor de capacitacion.

Observaciones y sugerencias:
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Formato 9: Evaluacién técnica.

LABORATORIO DE METROLOGIA

FT17034

Nombre del evaluado:

Certificacion:

Fecha de Evaluacion:

Fecha de entrega:

Cargo:

Calificacion:

Revisado por

Cargo:
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Formato 10. Supervision.

LABORATORIO DE METROLOGIA

% &
“ mpenpene

Nombre del empleado:

Cargo:

Nombre de quien realiza la supervision:

Fecha supervision:

Cargo:

\QpS) A DO/I/
San s FT17035
= 9 (cn’
5 é 3

%\qo 5 2¢ » 7 .

LISTA DE VERIFICACION

REPORTE

RESULTADO

Sl oM

FORTALEZAS

OPORTUNIDADES
DE MEJORA (OM)
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Formato 11: Control de hoja de vida.

g0 0 Og, LABORATORIO DE METROLOGIA

> —
Lo

Rk

0950%

FT17036

o

o Control 2e hoja 3¢ Vida.

Cargo: Nombre:

Documento:

REGISTRO

OBSERVACION

Fotocopia NUmero de Identificacion.

Diplomas

Fotocopia Tarjeta profesional

Contrato vigente

Compromiso de confidencialidad

Autorizacion y Sustitutos

Acta de compromiso ético

Hoja de vida

Certificados de Experiencia laboral

Otros estudios (cursos, capacitaciones, talleres)

Supervision

Entrenamiento e induccién

Evaluacion técnica

Evaluacion de desempefio
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PROCEDIMIENTO N° 14.
PR17014- LIMPIEZA DE INSTALACIONES.

1. OBJETIVO.

Establecer los lineamientos de limpieza general en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia
la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica para la limpieza de los laboratorios, pasillos y area administrativa, solo
puede ser ejecutado por el personal autorizado, dos veces por semana, para la limpieza de
mobiliario como estantes, libreros, vitrinas, armarios. No aplica para limpieza de equipos 0 mesas
de trabajo en los laboratorios.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Personal de servicios generales de Universidad.
e Cualquier empleado del Laboratorio.

6. RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos

6.2. Herramientas /Equipo / Méaquinas

Guantes (opcional).
Escoba.
Mascarilla (opcional).
Escalera pequefia desplegable.
Plumero o sacudidor.
Trapeador.
Basurero.
Pala.

6.3. Registros y formatos.
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7. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD.

Personal de servicios generales de Universidad Don Bosco.

Cualquier empleado del laboratorio.
e Ejecucidon de forma correcta el procedimiento de limpieza general.
e Volver a colocar mobiliario en su lugar, en caso de mover algin elemento para realizar la

limpieza.

e Retirar todas las herramientas empleadas para la limpieza, al finalizar dicho procedimiento.
e Notificar cualquier anomalia observada en las instalaciones: cables sueltos, fugas, etc.
Las actividades descritas anteriormente aplican para todo el personal involucrado, para el
personal del Laboratorio se especifican normas de orden y limpieza.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

/ Inicio

A >

Personal de Servicios
Generales

1

Preparar herramientas

a utilizar.

2 Personal de Servicios
Generales

Retirar el polvo

acumulado en el
mobiliario.

3 Personal de Servicios
Generales

Barrer los residuos del
piso.

Personal de Servicios

4
Generales

Recolectar basura.

Personal de Servicios
Generales

5

Vaciar los basureros
del drea.

Personal de Servicios

6
Generales

Trapear el drea.

7 Personal de Servicios
Generales

Retornar todas las

herramientas

empleadas a su lugar.
< Fin \
. /
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Preparar herramientas a utilizar.

Previo a iniciar la limpieza de las instalaciones, procura contar con los implementos mencionados
en el apartado 6.2 de este procedimiento, (de no contar con algunos implementos, éstos pueden ser
suministrados por personal del Laboratorio mientras se desarrolla el procedimiento), el uso de
guantes y mascarilla queda a consideracion de la persona encargada de la limpieza.

Retirar el polvo acumulado en el mobiliario.

Se emplea una escalera, en los casos que sea necesario (estantes altos) y utilizando un sacudidor
retira el polvo acumulado en estantes, mesas, escritorios, carteles o canales de conexion eléctrica,
procurando dejar las superficies limpias y libres de telarafias.

Barrer los residuos del piso.

Emplea la escoba para recolectar los residuos (polvo y basura) del suelo, dirigiéndolo hacia la salida
0 a la ubicacion del basurero (las alfombras se retiran para barrer bajo ellas), se procura limpiar toda
el area posible, bajo mesas y lugares estrechos.

Recolectar basura.

Se emplea la pala recolecta el polvo y basura que se extrajo y lo deposita en el basurero.

Vaciar los basureros del area.

Deposita la basura de los contenedores que se encuentran en el area, en el basurero que se traslada
durante el procedimiento.

Trapear el area.
Para asegurar la maxima extraccién de polvo, emplear un trapeador hiimedo.

Retornar todas las herramientas empleadas a su lugar.
Al finalizar el proceso de limpieza retirar todas las herramientas empleadas del area, si se hubiese
utilizado alguna herramienta del Laboratorio, retornarla a su lugar.

Resultados:

e Areas de trabajo limpias y ordenas.

e Establecer normas de orden y limpieza generales.

e Extender el periodo de vida Gtil de instalaciones y mobiliario a través del procedimiento de
limpieza.
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9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Registro 1: Normas de orden y limpieza para empleados del Laboratorio.
e Mantener limpio y ordenado su entorno de trabajo.
e Después de la realizacion de un trabajo debe dejar el area limpia y ordenada (herramientas,
materiales, equipo, residuos, etc. en su lugar).
e Los derrames de liquidos y aceites u objetos de vidrio rotos se limpiaran inmediatamente.
e Evitar dejar en los pasillos cualquier clase de objeto que obstruya el paso.
13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 15.

PR17015- CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES.

1. OBJETIVO.

Definir la metodologia a seguir para la preparacion y control de condiciones ambientales
que aseguran la confiabilidad de las calibraciones y verificaciones en el Laboratorio de
Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento serd empleado en los laboratorios de masas y balanzas, dimensional,
presion, volumetria, termometria y mediciones eléctricas, previo a la realizacion de
calibraciones o verificaciones.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS / NORMATIVAS.
Norma ISO/IEC 17 025:2005. Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de

Norma 1SO 554:1076 (E).

OIML G 13 (ex P 7)
Edicion 1989 (E).

ISA-71.01-1985.

Gestion de la Calidad.

Standard Atmospheres for Conditioning and/or
Testing — Specifications.

Atmosferas normalizadas para la aclimatacion o
pruebas — especificaciones.

Planning of metrology and testing laboratories-
Planeacion de laboratorios de metrologia y ensayos.

Environmental Conditions for Process Measurement
and Control Systems: Temperature and Humidity.
Condiciones ambientales para procesos de medicion
y sistemas de control: temperatura y humedad.

ISA-TR52.00.01 Recommended  Environments  for  Standards
Laboratories.
Recomendaciones ambientales para laboratorios
normalizados.

La Guia Metas, 2005 — junio. Condiciones Ambientales para Calibracion y Prueba

4. DEFINICIONES.
I1ISO

Humedad ambiental.

en Laboratorio y Campo.

International Organization for Standarization.
Cantidad numérica que indica el cociente entre en la humedad

absoluta del medio ambiente y la cantidad maxima de vapor de

agua que admite el aire por unidad de volumen, esta cantidad se
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mide en porcentaje de humedad relativa (%), y es medida

comunmente con higrémetro.

Presion atmosférica. Presion que ejerce la atmoésfera que rodea la tierra (barométrica)
sobre todos los objetos que se hallan en contacto con ella (la
presion atmosférica cambia con la altura sobre el nivel del mar y
las condiciones atmosféricas). Se expresa en unidades del
sistema internacional de unidades (SI) mediante la unidad
derivada denominada pascal (Pa) que corresponde a un newton

sobre metro cuadrado (N/m?).

Temperatura ambiental.  Magnitud que expresa el valor de la transferencia de calor de
unos cuerpos a otros y el entorno, se mide con termometros y
otros instrumentos. Las unidades mas empleadas son grados
Centigrados (°C), Fahrenheit (°F), Kelvin (K).

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

Técnico metrdlogo.

Revisar el estado de los equipos, identificar y notificar cualquier particularidad,
anomalia, observacién o desperfecto encontrados.

Revisar que el equipo funcione (encendido, pueda regularse, pueden realizarse
lecturas).

Verificar que el equipo esté en el area designada.

Toma de decision si se procede o no con el procedimiento de encontrarse alguna
anomalia previa al proceso de calibracion o verificacién.

Verificar condiciones necesarias para proceder a la calibracion o verificacion (temperatura,
humedad relativa y presion).

6. RECURSOS.

6.1 Sistemas informaticos.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.
Aire acondicionado.

Deshumificador.

Termohigrometro.

Bardmetro.

6.3 Registros y formatos.
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7. REGISTROS.

e Observaciones en equipo con formato FT17003.
e Verificacion de condiciones ambientales con formato FT17004.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1.FLUJOGRAMA.

< Inicio >
_l_

1 ‘ Técnico Metrélogo

Enciende Equipos.

2 ‘ Técnico Metrélogo

Verifica funcionamiento
de equipos.

2 Técnico Metrélogo
3| Técnico Metrélogo . G‘ Técnico Metr6logo
Si No
Encontré alguna
Documenta anomalia en particularidad en el Regula equipo de
formato de observaciones equipo ambientacion.
en equipos.
4 ‘ Técnico Metrélogo 7 Técnico Metrélogo
Informa a la direccion Verifica estabilidad en
técnica del laboratorio. lecturas de las variables.
I
4 Técnico Metrélogo v echicolletcloge
8| Técnico Metrélogo
La anomalias No Espera hasta tener Las Lecturas son

encontradas afectan el estables.

procedimiento

estabilidad de las
variables en las lecturas.

Técnico M./ Direcciéon
Tec.

9 ‘ Técnico Metr6logo

Procede con la

Establece que no q P o na
calibracion o verificacion.

continua con el
procedimiento.

10
4 . N
\\ Fin /

Técnico Metrélogo

Apaga equipo de
ambientacion.

I
( Fin

/
o _

~
>
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para establecer y controlar las condiciones ambientales de los
laboratorios, de tal forma que se garantice el proceso de calibracién o verificacion y la
obtencion de lecturas confiables. Los registros de observaciones de equipos con formato
FT17003 y de verificacion de condiciones ambientales FT17004 seran guardados en cartapacios

identificados, del mas reciente al mas antiguo.

N° | Responsable Actividad Especificaciones

1 | Técnico Enciende equipos. Enciende equipos de ambientacion
metrélogo. (luminaria, deshumidificador y aire

acondicionado) segin manual de usuario y
establece condiciones para proceso.

2 | Técnico Verifica Verifica funcionamiento de los equipos para
metrélogo. funcionamiento de el control ambiental (aire acondicionado,

equipos. deshumidificador e iluminaria).
De encontrar alguna anomalia o dafio
procede al N° 3 de lo contrario al N° 6.

3 | Técnico Documenta anomalia Llena el formato de Observaciones en

metrélogo. en formato de Equipos [FT17003], se detalla la anomalia
observaciones en encontrada.
equipos.

4 | Técnico Informa a la direccion | Reporta a la direccion técnica del
metrélogo. técnica del laboratorio. | Laboratorio para que esta tome acciones en

el problema encontrado.

Si las anomalias encontradas no afectan los
valores de ambientacion que deben
alcanzarse para el proceso de calibracion o
verificacion a realizar [para factores de toma
de decision], procede con el N° 6, de no ser
asi, procede con el N° 5.

5 | Técnico Establece que no Si las condiciones ambientales en uno o mas
metrélogo/ continua con el equipos de ambientacion no pueden ser
Director(a) procedimiento. reguladas, no puede realizarse el
del procedimiento de calibracion o verificacion.
Laboratorio
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N° Responsable Actividad Especificaciones
6 Técnico Regula aire equipo Regula el aire acondicionado vy
metrélogo. de ambientacion. deshumidificador segun manual, a un valor
conforme al laboratorio donde se realizaré la
calibracion o verificacion.
Luego de regular a los valores de
temperatura y humedad relativa requeridos,
espera un periodo minimo de 6 horas para
continuar con el procedimiento.
7 Técnico Verifica estabilidad | Verifica que la temperatura, humedad
metrélogo. en lecturas de las relativa (termohigrometro) y presion

variables.

(barémetro) estén conforme a los
requerimientos del laboratorio donde se
realizard la calibracion o verificacion; para
otras condiciones, ver establecimiento de
condiciones  ambientales.  Tomar las
primeras 3 lecturas en formato de
verificacion de condiciones ambientales
[FT7004] segun indicaciones para completar
formulario.

De ser estables las lecturas [para variaciones
permitidas] se procede al N° 9 y de lo
contrario procede al N°8.

8 Técnico

Espera hasta tener

Espera 30 minutos, realiza lecturas 45y 6

metrélogo. estabilidad en las de acuerdo al N° anterior.
lecturas de las
variables.
9 Técnico Procede con la Procede a calibrar equipos segin lo
metrologo. calibracién o establece el procedimiento de calibracion o
verificacion. verificacion a realizar.

10 Técnico

Apaga equipo de

Cuando termine procedimiento de

metrologo. ambientacion. calibracion o verificacion apaga equipo (aire
acondicionado, deshumidificador y
luminaria) segin manual.
Resultados:

e Aseguramiento de condiciones ambientales.

e Registro de anomalias de equipo de ambientacion.
e Comprobacién de estabilidad de condiciones ambientales previo a los procesos de
calibracion o verificacion.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Verificaciones de condiciones ambientales.

LABORATORIO DE METROLOGIA

o 809,

()

NIV,

ko)
wn
Q
o

e
é:/ Oevificacion de Condiciones Unbientales

%) &
“ penoene

FT17004

LABORATORIO DE:

FECHA:

VERIFICACION DE ESTABILIDAD DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES PARA
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION O VERIFICACION DE EQUIPOS.

INTERVALO ENTRE LECTURA DE 3 MINUTOS.

HUMEDAD TEMPERATURA PRESION
RELATIVA
LECTURA1
LECTURA?2
LECTURA3
HORA FINAL:
LECTURA4
LECTURAS
LECTURA 6
HORA FINAL:

PROCEDIMIENTO:

VERIFICACION REALIZADA POR:

FIRMA:

NOTAS:
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Indicaciones para completar formato FT17004:

e Completar los campos con el nombre del laboratorio y la fecha en que se realiza la
verificacion.

e Registrar lecturas de 1 a 3 de temperatura (°C), humedad relativa (%) y presion (kPa) en
intervalos de 3 minutos.

e Registrar la hora en la cual se realiza la Gltima lectura.

e En caso de ser necesario registrar lecturas de 4 a 6 de temperatura (°C), humedad relativa
(%) y presion (kPa) en intervalos de 3 minutos.

e Registrar la hora en la cual se realiza la Gltima lectura.

e Registrar el nombre del procedimiento o verificacion previo al cual se esta realizando la
ambientacion.

e Colorar nombre y firma de la persona que realiza verificacion de condiciones ambientales.

e En el espacio destinado para notas, se especifica cualquier otro dato relevante al registro
realizado.

Factores de toma de decision.
De encontrarse alguna de las siguientes anomalias en el equipo, no se dara continuidad al
procedimiento de ambientacion.

e El equipo presenta una falla que necesita reparacion seguin su manual.

e El equipo no enciende.

e No puede regularse el valor de temperatura 0 humedad relativa en el equipo.
e El equipo enciende, puede regularse, pero no ambienta.

Condiciones ambientales para laboratorio y variaciones permitidas por normas

internacionales.

Temperatura.

Laboratorio Dimensional, Volumetria, Masasy | Laboratorio de Temperatura, Mediciones
Balanzas. Eléctricas y Presion.

20+ 1°C. 23 +15°C.

20 + 0.3 °C en punto de medicién.

Humedad Relativa Presion
Todos los Laboratorios Todos los Laboratorios
40 - 60 % 86 — 106 KPa

13. CONTROL DE DOCUMENTOS
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PROCEDIMIENTO N° 16.

PR17016- VALIDACION DE METODOS.

1.

7.

OBJETIVO.

Establecer la metodologia para la validacién de métodos analiticos mediante pruebas de
medicion, para comprobar que los resultados de desempefio del mismo cumplen con los
requisitos para las aplicaciones previstas.

ALCANCE.

Este procedimiento es desarrollado para la validacién de cualquier método normalizado o no
normalizado, utilizado en el Laboratorio de Metrologia para la calibracion de equipos y solo
puede ser realizado por personal autorizado y cualificado.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

PERSONAL.

e Director(a) del Laboratorio.
e Técnico metrdlogo.
RECURSOS

6.1 Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3. Registros y formatos.
Resultados de pruebas de validacién.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a) del Laboratorio / Técnico metrélogo.

Definir las caracteristicas del método a validar.

e Recopilar los datos necesarios para la realizacion de las pruebas de pardmetros de

validacién.
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e Efectuar las pruebas de parametros de validacion.
e Generar un informe con los resultados obtenidos en las pruebas realizadas.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

fr Inicio H\J

A

[1— Diresctor|a)

Dafine metodo &
validar.

g| Directorfa) /
Técnico

Eatablace plan da
walidackin.

3 Directoria) ¢
Técnico
Desarrolla prusba

da pardmatros de
validacidn.

Directorfa] ©

4 Técnico

Ewalia resultados
de validacion.

Directorfa] '

5 Tacnico

Presenta informa
de wvalidacian.

o =
{_ Fin )

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
ACTIVIDADES.
Define Método a Validar.

Los tipos de métodos contemplados en los procesos estan clasificados como:
e Métodos no normalizados, desarrollados por el laboratorio, métodos nuevos o métodos

que tradicionalmente se han utilizado en el laboratorio, pero que no estdn normalizados.
e Métodos normalizados o con una modificacion significativa o no significativa.
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Cuando se trata de un método no normalizado empleado tradicionalmente por el laboratorio, se
puede realizar una Validacion Retrospectiva; es decir, en base a los datos experimentales que el
laboratorio dispone, para la cual se realizara la recopilacion de la mayor cantidad de datos historicos
disponibles y luego se realizard un proceso de ordenamiento y seleccion de los datos recopilados,
éstos pueden ser: curvas de calibracién, resultados de ensayos, cartas de control, ensayos de aptitud.
En caso de ser un método nuevo o uno antiguo del que no se dispongan de datos suficientes; se
realizara una validacion prospectiva, generando a través de andlisis datos experimentales.

Un proceso de verificacion se realizara cuando se trate de:

e Métodos normalizados.

e Métodos normalizados con ampliaciones y modificaciones menores.

e Cuando se trate de métodos previamente validados, que haya sufrido alguna alteracion
significativa, deben volver a evaluarse.

Establece plan de validacién.

Se entiende como plan de validacion, a un documento en el cual se definen previamente a la
experiencia, las pruebas o pardmetros de validacion necesarios y el disefio experimental a
desarrollar con base a los requerimientos del método.

Debe contener:

e Alcance de la validacion: método, matrices y requerimientos del método.

e Disefio experimental: Establecer los datos a ser analizados, los pardmetros y pruebas a
desarrollar, el nimero de analisis requeridos para cada prueba y/o pardmetro, criterios de
aceptacion para cada parametro de validacion (establecidos por normatividad, por el
proceso mismo o por evaluacién de tendencias) y la el personal responsable de realizar las
pruebas.

e Materiales, insumos o0 equipos necesarios para desarrollar la validacion.

e Responsable de la validacion, fecha o tiempo programado para realizarla y fecha de

elaboracidn del plan.

Cualquier modificacién realizada a dicho plan durante el proceso, debe quedar debidamente

documentada.
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Desarrolla pruebas de pardmetros de validacion.

Para el desarrollo de las pruebas de validacion, los analistas a cargo deberan conocer el
procedimiento de método de medicidon y el nimero de mediciones a realizar de acuerdo a lo
establecido en el plan de validacion, asi como encontrarse debidamente calificado, y el equipo
utilizado debe estar calibrado o controlado antes de su uso. Los resultados obtenidos en cada prueba
seran debidamente registrados y almacenados. Las mediciones realizadas seran con el fin de poder

realizar las siguientes pruebas de parametros de validacion:

Selectividad
Linealidad
Sensibilidad
Limites
Exactitud
Precision
Robustez
Aplicabilidad

El analista o responsable de la validacidn con los resultados obtenidos de cada prueba realizar los
calculos matematicos, comparativos y/o estadisticos correspondientes a cada prueba y podra utilizar

para ese fin un software estadistico, calculadora o una planilla de calculo (ejemplo: Excel).

Linealidad.

Es la capacidad de un método de analisis, dentro de un determinado intervalo, de dar una respuesta
o0 resultados instrumentales que sean proporcionales a los resultados obtenidos de las mediciones,
con el fin de determinar el rango lineal se puede realizar mediante un grafico de concentracion
Versus respuesta, que se conoce como funcion respuesta; normalmente llamada recta de calibrado.
Esta se establece cada dia con una cierta cantidad de valores formados por un blanco y los patrones
de trabajos limpios de valor tedrico conocido, que cubran el intervalo de trabajo; en este sentido se
recomienda abarcar valores desde cercano al cero y valores superiores al limite maximo permitido
LMP o al valor de interés. EI niUmero de puntos a analizar debera ser establecido por el analista; en
general, se utiliza un minimo de 4 valores. Luego de trazar el grafico se puede observar el
comportamiento de la curva y establecer cualitativamente el rango lineal; después de establecer el
comportamiento lineal del método, se debera realizar la curva de trabajo o curva de calibracién.
Graficar los datos de concentracion de los estandares de calibracién estimados (X) v/s la lectura
observada (Y). Evaluar los estimadores de regresion lineal del grafico: la pendiente (m), el

coeficiente de correlacion y el punto de corte o intercepto con el eje de las Y. En general, el criterio
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de aceptacion cualitativo que se usa para determinar la linealidad es el coeficiente de correlacion:
éste indica el grado de relacion entre la variable concentracion (X) y la variable respuesta (Y) de la
curva de calibracion. Los valores maximos que puede alcanzar son -1 y 1. El valor maximo de 1
indica una correlacion positiva perfecta (entre X e Y) con una pendiente positiva. Cuando r=0, no
existe correlacion alguna, independencia total de los valores X e Y. En la préctica si r tiene un valor
cercano a uno (1), esto significa que existe correlacion con una probabilidad elevada. Para una
curva de calibracion o trabajo, es recomendable que el coeficiente de correlacion obtenido sea
mayor o igual a 0.999, aunque para el caso de trazas se admite un valor igual o0 mayor que 0.99. Se
puede realizar una evaluacion de curva de calibracién global, construida con mas de una curva de
calibracion de las mismas caracteristicas, en la cual se puede realizar una evaluacion estadistica de
prueba t-Student, como un mejor indicador del modelo lineal. Se calcula un valor de t con n-2
grados de libertad y se compara con el valor tabulado de t para el nivel de confianza del 95%
requerido (a = 0.05), dos-colas, en este caso para un “n” que depende de los niveles de calibracion.
Se desea probar si existe entonces una correlacion significativa: La hip6tesis nula Hy es que no
existe correlacion entre X e Y. Si el valor observado de t, es mayor que t.;, se rechaza la hipétesis

nula Hy, seré la correlacion lineal significativa con la probabilidad calculada.
Sensibilidad

Es el cociente entre el cambio en la indicacion de un sistema de medicién y el cambio
correspondiente en el valor de la cantidad objeto de la medicion. En una regresion lineal la
sensibilidad corresponde a la pendiente (m) de la recta de calibracion. El valor de sensibilidad
obtenido [m] debe permitir una adecuada discriminacién de los valores de concentracion con base a
la lectura. Se dice que un método es sensible cuando una pequefia variacion de concentracién
determina una gran variacion de respuesta. La sensibilidad permite observar la capacidad de
respuesta instrumental frente a un valor nominal. En el tiempo, visualiza cémo se comporta el

instrumento.
Limites

Se debe tener en consideracion los siguientes parametros: Valor critico, limite deteccion LOD vy
limite de cuantificacion LOQ. Valor critico LC: EIl valor de la concentracion que en caso de
superarse da lugar, para una probabilidad de error dada o, a la decision de que la concentracion o

resultado de unidad bajo prueba es superior a la de los limites establecidos.
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Limite de deteccion LOD: Resultado obtenido de la unidad bajo prueba que llevara, con una
probabilidad (1-B), a la conclusion de que el resultado de dicha unidad es mayor en el limite

establecido. Se recomienda para su calculo a lo menos seis mediciones.

Limite de cuantificacion LOQ: Una caracteristica del funcionamiento del método que suele
expresarse como sefial del valor verdadero de la medicion que producird estimaciones con una

desviacion estandar relativa RSD generalmente de 10 % 0 6 %.
Exactitud.

El término “exactitud”, esta aplicado a un conjunto de resultados de un ensayo, y supone una
combinacion de componentes aleatorios y un componente comun de error sistematico o sesgo.
Cuando se aplica a un método de medicion, el término “exactitud” se refiere a una combinacién de
veracidad.

Veracidad: Determina el grado de coincidencia existente entre el valor medio obtenido de una serie
de resultados y un valor de referencia aceptado. La veracidad puede ser determinada por sesgo o

recuperacion.

a) Sesgo (s): La diferencia entre la expectativa relativa a los resultados de un ensayo o una
medicion y el valor verdadero. En la practica el valor convencional de cantidad puede sustituir el
valor verdadero. El sesgo es el error sistematico total en contraposicion al error aleatorio. Para este
fin, se debe medir una unidad con valores conocido y se determina la diferencia en valor absoluto
entre el valor conocido y la media del valor obtenido. Una diferencia sistematica importante en
relacién al valor de referencia aceptado se refleja en un mayor valor del sesgo, cuanto mas pequefio

es el sesgo, mayor veracidad indica el método.
Robustez.

La robustez es una medida de la capacidad de un procedimiento analitico de no ser afectado por
variaciones pequefias pero deliberadas de los parametros del método; proporciona una indicacion de
la fiabilidad del procedimiento en un uso normal. En este sentido el objetivo de la prueba de
robustez es optimizar el método analitico desarrollado o implementado por el laboratorio, y
describir bajo qué condiciones analiticas incluidas sus tolerancias, se pueden obtener a través de
este, resultados confiables. Un método de ensayo es mas robusto, entre menos se vean afectados sus

resultados frente a una modificacion de las condiciones analiticas; entre estas se encuentran:
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Analistas
Equipos
Humedad relativa
Temperatura.
Otros.

Para esta determinacion se aplica el Test de Youden y Steiner para la evaluacion de la robustez de
un método analitico. Este procedimiento permite evaluar el efecto de siete variables con solo ocho
analisis de mediciones. Para proceder a realizar el estudio de robustez se deben identificar aquellos
factores del método que posiblemente afectarian los resultados finales obtenidos a través de éste.
Estos factores estan presentes en el método; para estudiar la robustez se procede a exponer a cada
factor a un estudio de variable, es decir se expone a una variacion respecto de la establecida en el
método, cada variable se estudia mediante un valor alto A, B,..., G y otro bajo a, b,..., g. Una vez
establecidos estos valores se disefian ocho pruebas de medicion. Los factores a estudiar no deben
ser necesariamente siete; puede considerarse un niamero menor de variables. Esto no afectara el
balance del disefio del experimento, pero es importante considerar que siempre se deben llevar a
cabo las ocho pruebas de ensayo indicado. A partir de los resultados puede calcularse el efecto de
cada una de las variables haciendo la media de los cuatro analisis que contienen la variable en su

valor mas alto con mayuscula y aquellas que corresponden al valor mas bajo con mindscula.

Aplicabilidad

Se utiliza el término de Aplicabilidad, cuando un método de andlisis puede utilizarse
satisfactoriamente para las unidades de prueba previstas. La declaracion de aplicabilidad o &mbito
de aplicacion, ademéas de una declaracién del margen de funcionamiento satisfactorio para cada
factor, puede incluir también advertencias acerca de la interferencia conocida de otras unidades, o
de la inaplicabilidad a determinadas matrices y situaciones; no obstante la aplicabilidad consiste en
una declaracion de las especificaciones del rendimiento del método, que se entrega en el informe de

validacion y que normalmente incluye la siguiente informacion:

e El nombre de las unidades a las que es aplicables.

e Elintervalo de los resultados cubierto por la validacién.

e Una especificacion de la gama de las matrices de las unidades de prueba cubierto
por la validacion.

e Laaplicacion prevista y de sus requisitos de incertidumbre criticos.

En este sentido, la prueba de aplicabilidad, consiste en el &mbito de aplicacion del método
declarado por el responsable de la validacién, una vez concluida ésta. En aquellos casos que se trate
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de un método normalizado u oficializado, esta declaracion se realiza de acuerdo a los antecedentes
bibliograficos o normativos.

Evalla Resultados de la Validacion.

Se debera evaluar para cada parametro de validacion, si los resultados de las pruebas cumplen con
los criterios de aceptabilidad establecidos en el plan, se considera que el método es aceptable.

Presenta Informe de Validacion.

Debera realizar un informe en el cual presentara los resultados obtenidos y conclusiones. El informe
debe contener:

e Ladeclaracion de la aplicabilidad del método.

e El procedimiento usado para la validacion.

e Declaracion acerca de que el método se ajusta para el uso propuesto.
Este informe debera ser revisado por una tercera persona que tenga conocimiento en el area, y que
no haya formado parte del proceso de validacion. En dicha revision se debera establecer si los
criterios de aceptacion establecidos en el plan son aceptables y si el método es idéneo para el fin

previsto.

Resultados:

e Metodologia para la validacién de métodos de calibracion.
e Establecimiento de los parametros de las pruebas de validacion.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.

12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 17.
PR17017- RECEPCION DE EQUIPO.

1. OBJETIVO.

Establecer la metodologia general para la recepcion de los equipos en las instalaciones del
Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado en la recepcion de todo equipo proveniente de clientes y cuyo
ingreso a dichas instalaciones esté autorizado y programado, el procedimiento solo puede ser
empleado por personal autorizado. La recepcién de equipos fuera de las instalaciones, no esta
contemplada en este procedimiento. No debe confundirse con la recepcion de equipos nuevos
que adquieren en el Laboratorio; es para recibir equipos de los clientes (otros laboratorios) y
clientes externos (empresas).

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacién de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE.

e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.
6. RECURSOS.

6.1 Sistemas informaticos.
6.2 Herramientas /Equipo / Méaquinas.

6.3 Registros y formatos.

Recepcion de equipo con formato FT17001.
Vifeta de identificacion, modelo.

7. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD.

Técnico metrélogo.
Asistente administrativo.
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e Recibir al cliente, segun protocolo.

e Completar formato de recepcion de equipo con toda informacion solicitada.

e Revisar el estado de los equipos a recibir, identificar y notificar cualquier
particularidad, anomalia, observacion o desperfecto encontrados.

e Consultar cualquier mal funcionamiento o problema reciente presentado por el equipo,
asi como mantenimiento realizado.

e Colocar el equipo en el lugar destinado para recepcion e identificarlo a través de una
vifieta.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1.FLUJOGRAMA

1 Técnico /Asistente

Recibe equipo.

3

si Técnico /Asistente

5| Técnico /Asistente No

Presenta documento

" Compara documento con
con detalle de equipos

detalle de equipos.

|

Revisa cotizacién u orden
de compra.

6 Técnico /Asistente 4 Técnico /Asistente
Compara cotizacién u
Completa datos orden de compra a través
solicitados de equipo. de documento con

detalle.

7 ‘ Técnico /Asistente

Revisa el equipo recibido.

Técnico /Asistente
8 Técnico /Asistente
Si No

Informa al cliente del | Encontré alguna

problema encontrado anomalia
H

11| Técnico /Asistente 12| Técnico /Asistente
SI

. N Agrega a formato de Toma las firmas en el
Establece si el equipo = ; !
continuara’con el 1 recepcion de equipo la registro de r ) de
anomalia encontrada. equipo

proceso

13‘ Técnico /Asistente

10 Cliente
Entrega de copia de
registro de recepcién de
Retira equipo de equipo al cliente.
instalaciones del
laboratorio
14| Técnico /Asistente
Fin
Coloca una vifieta a cada
equipo.
Fin
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

N° Responsable Actividad Especificaciones

1 | Técnico Recibe equipo. El equipo se recibe en las instalaciones del
metrologo o Laboratorio en el area designada para recepcion
Asistente del equipo trasladado por los clientes o

administrativo.

representantes de éstos.

2 | Cliente. Presenta documento | El cliente presenta un documento con el detalle
con detalle de de los equipos establecidos en la cotizacion
equipos. realizada a la empresa, de presentar este

documento procede al N° 3, de no ser asi
procede al N° 5.

3 | Técnico Compara documento | Verifica que los equipos listados en el
metrélogo o con detalle de documento del cliente, sean los mismos equipos
Asistente equipos. que se presentan en el laboratorio.
administrativo.

4 | Técnico Compara cotizacion | Verifica que los equipos listados en la
metrélogo o u orden de compra, a | documento del cliente sean los detallados en la
Asistente través de documento | cotizacion autorizada o en la orden de compra
administrativo. con detalle. aceptada.

5 | Técnico Revisa cotizacion u Verifica que los equipos sean los detallados en
metrélogo o orden de compra. la cotizacién autorizada o en la orden de compra
Asistente aceptada por el cliente.
administrativo.

6 | Técnico Completa datos El formato de recepcion de equipo se completa
metrélogo o solicitados equipo. con todos los datos solicitados, generales y del
Asistente equipo. [FT17001]
administrativo.

7 | Técnico Revisa el equipo Se inspeccionan las condiciones en que el
metrologo o recibido. equipo es recibido en la institucion y para la
Asistente toma de datos. Al observarse particularidades,

administrativo.

anomalias, desperfectos fisicos o funcionales
gue son relevantes en el proceso al que se
someterd el equipo (rayones, desgaste, ausencia
de piezas, encendido); de no encontrarse
ninguna se procede al N° 8, de lo contrario se
procede al N° 12.
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N° Responsable Actividad Especificaciones

8 | Técnico Informa al cliente del | Al identificarse una particularidad, anomalia,
metrologo o problema observacion o desperfecto se notifica al cliente
AS|sf[e_nte _ encontrado. de la existencia de ésta.
administrativo.

9 | Cliente. Establece si el Al estar al tanto de las observaciones

equipo continuara encontradas, debe de decidir si el equipo sigue

con el proceso. con el procedimiento y si_ no estéa de acuerdo
procede con el N° 10, si esta de acuerdo
procede con el N°11.

10 | Cliente Retira equipo de El equipo que no seré recibido es retirado por el

instalaciones del cliente de las instalaciones del laboratorio.
Laboratorio.

11 | Técnico Agrega a formato de | En el formato de recepcion, en el espacio
metrélogo o recepcion de equipo | destinado para, notas detalla la observacion
Asistente la anomalia encontrada durante la recepcion.
administrativo. encontrada.

12 | Técnico Toma las firmas en el | Cuando el personal encargado de recibir el
metrologo o registro de recepcion | €duipo y la persona encargada de entregarlo
Asistente de equipo. estd de acuerdo con la toma de datos se procede
administrativo. a firmar el registro de recepcion de equipo.

13 | Técnico Entrega de copia de | Debe entregarse una copia del registro de
metrdélogo o registro de recepcion | recepcion de equipo al cliente.

A5|sj[e_nte . de equipo al cliente.
administrativo.

14 | Técnico Coloca una vifieta a | Se procede a colocar una vifieta para la
metrologo o cada equipo. identificacion del equipo.
Asistente
administrativo.

Resultados:

e Equipo debidamente identificado con vifieta.
e Constancia de conformidad con el equipo recibido del cliente, a través de la toma de firmas
y entrega de copia del formato de recepcion de equipo.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Recepcion de equipos.

LABORATORIO DE METROLOGIA

FT17001

EMPRESA:

FECHA:

ESTE DIA SE HAN RECIBIDO LOS SIGUIENTES EQUIPOS PARA SER CALIBRADOS EN
EL LABORATORIO:

DESCRIPCION MARCA MODELO N° DE SERIE
RECIBE: F.
ENTREGA: F.
NOTAS:
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Indicaciones para completar formato FT17001:

e Completar datos generales con el nombre de la empresa a la cual se proporcionara el
servicio y la fecha en que se recibe.

e Proceder a la recoleccion de los siguientes datos en la tabla: cantidad para obtener el total
del nimero de equipos, la descripcion del equipo (nombre), marca, modelo y nimero de
serie.

e En el campo de notas detallar cualquier particularidad, anomalia, observacion, o desperfecto
del equipo, que sea relevante para el proceso al que se sometera y dejara constancia de la
condicion fisica en que el equipo fue entregado.

e Toma de firmas de la persona que recibid el equipo, asi como de la persona que lo entregd,

haciendo constar que esta conforme con los datos con los que se completé el formulario.

Vifeta para identificacion del equipo.

./“/Q:\, LABORATORIO DE METROLOGIA

°-
1—04\‘\.,/0

<
" upenoene

%

UNIVE,
0050

Empresa:

Equipo:

Nombre de quien recibié:

Fecha de Ingreso:

Indicaciones para completar etiqueta:

e La vifeta que se utilizarda como medio de identificacién del equipo, mientras se
encuentre en las instalaciones del laboratorio, debe ser completada con la siguiente

informacién: empresa, equipo, persona que recibid, fecha de ingreso del equipo y fecha

de salida.

13. CONTROL DE REGISTROS.
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PROCEDIMIENTO N° 18.
PR17018- LIMPIEZA DE EQUIPOS.
1. OBJETIVO.

Establecer la metodologia general para la limpieza de los equipos en las instalaciones del
Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado en toda limpieza que se realice en los equipos del Laboratorio de
Metrologia en las diferentes magnitudes, la limpieza tiene que ser previamente programada para

realizarse, teniendo en cuenta que solamente podra ser desarrollado por personal autorizado.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.
Norma ISO/IEC 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.

Equipo de Laboratorio.
Guantes.

Papel toalla.

Alcohol etilico e isopropilico.
Sacudidor o pincel para polvo.

6.3. Registros y formatos.

Observaciones en equipo FT17003.
Limpieza en historial de hoja de vida de equipo, FT17017.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Técnico metrologo.

e Verificar que el equipo esté en el area designada.
e Revisar que el equipo se encuentre en buenas condiciones.

e Revisar el estado de los equipos, identificar y notificar cualquier particularidad,
anomalia, observacion o desperfecto encontrados.
e Desarrollar la limpieza.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
8.1. FLUJOGRAMA.

Inicio

Técnico Metrélogo

=

Enciende equipo.

2| Técnico Metrélogo

Verifica correcto
funcionamiento del
equipo.

2| Técnico Metrélogo
3| Técnico Metrélogo 5| Técnico Metrélogo
Sl No
fcl?rﬁzgetjrgissgx:giis:s Encontr6 algun — Limpia equipo
: desperfecto o anomalia pia equipo.
en equipo.
4| Técnico Metrélogo 6| Técnico Metr6logo
Informa a la DlreQCIon del Limpia mesa de trabajo.
Laboratorio.
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8.2.DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la limpieza de los equipos utilizados en el Laboratorio de
Metrologia, permite dejar constancia de las condiciones fisicas del equipo al momento de realizar la
limpieza en caso de registrarse anomalias. Los registros de observaciones en equipo con formato
FT17003 seran guardados en un cartapacio del mas reciente al mas antiguo.

Enciende equipo.
Segun manual.

Verifica correcto funcionamiento del equipo.

Que el equipo se apague correctamente ademas de asegurarse de que se puedan realizar lecturas en
equipos con display. De no encontrar algin desperfecto o anomalia, se hace la limpieza de equipo;
de lo contrario, proceder con el siguiente nimero.

Documenta desperfecto en formato de observaciones en equipos.
Completa el formato de observaciones en equipo, detallando la anomalia o desperfecto encontrado
[FT17003].

Informa a la directora(a) del Laboratorio.
Pasa el reporte a la directora(a) del laboratorio para que ésta tome acciones en el problema
encontrado.

Limpia equipo.

Con delicadeza, primero retirando el polvo con un sacudidor o pincel y luego usa papel toalla
humedecido con alcohol para remover cualquier suciedad, se considera los requerimientos de
limpieza especificos por magnitud.

Limpia mesa de trabajo
Todas sus partes superior e inferior con papel toalla humedecido con alcohol para remover
cualquier suciedad.

Resultados:

e Proceso establecido para la limpieza de equipos.
e Verificacion del correcto funcionamiento de los equipos en el Laboratorio.

9. AUDITORIA.
10. LISTA DE PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER A LA INFORAMCION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Observaciones en equipo.

d o LABORATORIO DE METROLOGIA

u?/ﬁ’%
é-»/ @&Wo’mmw

A,
"’Mnenuzﬁ‘-"

FT17003

LABORATORIO:

FECHA:

EN ESTE FORMATO REGISTRARAN DESPERFECTOS FiSICO O FUNCIONALES

OBSERVADOS EN EQUIPO.

NOMBRE DEL EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

N° DE SERIE:

IDENTIFICACION INTERNA:

DESPERFECTO U OBSERVACION ENCONTRADA:

OBSERVACION REALIZADA POR:

FIRMA:
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Indicaciones para completar formato:

e Completar datos con el nombre del laboratorio en el cual esta ubicado el equipo y la fecha

en que se realiza la observacion.

e Proceder a completar los datos generales correspondientes al equipo: nombre, marca,

modelo, nimero de serie y el nimero de identificacion interno establecido por el

laboratorio.

e Detallar cual es la observacion realizada al equipo, si éste no tiene un buen funcionamiento

y si esta dafiado, no se pueden tomar lecturas.

e La persona que realizo la observacion coloca su nombre y firma en el registro.

Requerimientos de limpieza especificos por magnitud.

Magnitud Limpieza general y cuidados al hacerla

Longitud. Prioridad en la parte del instrumento que tienen contacto con el patrén:
puntas de medicion, topes y superficies.

Volumen Limpieza y lavado con agua destilada, secado, libre de marcas y huellas,
detergentes y fosfatos.

Presion Limpieza externa, limpieza interna cuando aplique y existan cambios de
glicerina.

Eléctrica Es importante que los aparatos eléctricos estén completamente apagados
para evitar cualquier tipo de accidente, evitar el contacto con liquidos,
utilizar productos especificos para este tipo de equipos.

Temperatura Retirar suciedad depositada sobre escala graduada y reas de contacto.
Masa Esta limpieza consiste en pasar papel toalla o pincel para polvo por las

superficies de la bascula o balanza. Si es necesario se puede utilizar un
pafio hiumedo con alcohol, pero en ningln caso se utilizaran limpiadores o
disolventes agresivos.

Instrumentos en

general

Limpio, libre de suciedad, particulas, agua, grasa, polvo.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 19.
PR17019- ENTREGA DE EQUIPO.

1. OBJETIVO.

Establecer la metodologia general para la entrega de equipo calibrado a clientes del
Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para la entrega de equipos a clientes del Laboratorio,
aquellos equipos solo pueden seran entregados por personal autorizado, la entrega fuera de
las instalaciones del Laboratorio, no esta contemplada en este procedimiento.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
17 025:2005 Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la
10 013:2001 Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Técnico metrdlogo.

e Asistente administrativo.
6. RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
Equipo del cliente.
6.3. Registros y formatos.

Entrega de equipo, FT17002.
7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Técnico metrélogo.
Asistente administrativo.
e Recibir al cliente, segun protocolo.
e Trasladar el equipo del area de calibracion al area de entrega
e Completar formato de entrega de equipo con los campos solicitados.

e Revisar con el cliente el estado de los equipos a entregar.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
8.1. FLUJOGRAMA.

Cliente

Presenta queja o
reclamo.

Sl

Inicio

1| Técnico /Asistente

Verifica equipo con hoja
de recepcion.

2 ‘ Técnico /Asistente

Revisa con el cliente el
equipo a ser entregado.

I

Encontr6 alguna
anomalia

4| Técnico /Asistente

Completa formato para
entrega de equipo.

5| Técnico /Asistente

Toma de firmas en
registro de entrega de
equipo.

Técnico /Asistente

Entrega de copia del
registro de entrega de
equipo al cliente.

|

7

Técnico /Asistente

Coloca equipo en
embalaje

j Cliente

Retira equipo
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8.2.DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Este procedimiento es empleado para la entrega de equipo calibrado a clientes en las instalaciones
del Laboratorio y permite a éste dejar constancia de que el equipo recibido en las instalaciones, es

entregado.

Los registros de entrega de equipo con formato FT17002 seran guardados en un cartapacio del mas

reciente al mas antiguo, junto a la hoja de recepcion de equipo, una copia de dicho registro es

entregada al cliente.

N° Responsable

Actividad

Especificaciones

1 | Técnico
metrologo o
Asistente

administrativo.

Verifica equipo con
hoja de recepcion.

Verifica que se encuentre completo el equipo descrito en
la hoja de recepcion de equipo, que se lleno al momento
de recibir éstos.

2 | Técnico
metroélogo o
Asistente

administrativo.

Revisa con el
cliente el equipo a
ser entregado.

Revisa minuciosamente el equipo, comparando las
condiciones fisicas en que fue recibido y en las que es
entregado el equipo. En caso de encontrarse una anomalia
en el equipo (dafios, mal funcionamiento, etc.) y que no se
pueda solventar inmediatamente, procede con N° 3, caso
contrario N° 4,

administrativo.

3 | Cliente Presenta queja o Procedimiento de Gestién de Quejas y Reclamos.

reclamo.

4 | Técnico Completa formato | El formato de entrega de equipo se complementa con
metrélogo o para entrega de todos los datos solicitados.
Asistente equipo.
administrativo.

5 | Técnico Toma de firmasen | Cuando el personal encargado de entregar el equipo y la
metrélogo o registro de entrega | Persona que lo recibe y si esta de acuerdo con la toma de
Asistente de equipo. datos, se procede a firmar registro de recepcion.
administrativo.

6 | Técnico Entrega de copia Debe entregarse una copia del registro de entrega de
metrélogo o del registro de equipo al cliente.

Asistente ;
administrativo. entrgga de equipo
al cliente.

7 | Técnico Coloca equipo en El equipo es colocado en el embalaje en que fue recibido.
metrélogo o embalaje.
Asistente

8 | Cliente

Retira equipo.

El equipo es retirado de las instalaciones del Laboratorio
por el cliente.

Resultados:

e Equipo entregado a cliente y retirado de las instalaciones del Laboratorio.
¢ Constancia de conformidad con el equipo entregado al cliente, a través de la toma de firmas
y entrega de copia de hoja referida.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.

209




12. REGISTROS Y FORMATOS DE PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Entrega de equipo.

o 80, LABORATORIO DE METROLOGIA
S0 5 0

)

0050%

L

4

FT17002

EMPRESA:

FECHA:

ESTE DIA SE HAN ENTREGADO LOS SIGUIENTES EQUIPOS QUE FUERON
CALIBRADOS EN EL LABORATORIO:

CERTIFICADO EQUIPO MARCA MODELO N° DE SERIE
ENTREGA: F.

RECIBE: F.

NOTAS:
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Indicaciones para completar formato FT17002:

o Completar datos generales con el nombre de la empresa a la cual fue proporcionado el servicio
y la fecha en que se entrega el equipo.

e Proceder a la recoleccion de los siguientes datos del formulario en la tabla: codigo de
calibracion (namero de certificado) la descripcién del equipo (nombre), marca modelo y
namero de serie.

e En el campo notas, detalle cualquier particularidad, anomalia, observacion, o desperfecto del
equipo, que sea relevante.

e Por ultimo se toma las firmas de la persona que entreg6 el equipo, asi como de la persona que lo

recibid, haciendo constar que esta conforme con los datos que se complet6 el formulario.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 20.
PR17020- ELABORACION DE CARTAS DE TRAZABILIDAD.

1. OBJETIVO.

Definir la metodologia de elaboracion y contenido de las cartas de trazabilidad emitidas por
el Laboratorio de Metrologia.

2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para la emisidn de cartas de trazabilidad por el Laboratorio
de Metrologia, que permitan establecer una cadena ininterrumpida de resultados de la
medicidon de un patron. El procedimiento solo puede ser empleado por personal autorizado.

Norma ISO/IEC
17 025:2005

Norma ISO/TR
10 013:2001

Recomendacion GIT
3/2005

4. DEFINICIONES.

ISO

Cadena de
trazabilidad

Carta de trazabilidad

Patréon

Trazabilidad

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion.

Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la
Calidad.

Elaboracion de cartas de trazabilidad en el CENAM.

International Organization for Standarization.

Sucesion de sistemas de medicidn, con sus procedimientos y
patrones de medicion asociados, que relacionan el resultado de
una medicion con la referencia metroldgica establecida.

Una carta de trazabilidad de un resultado de medicion especifico o
del valor de un patrén es un diagrama que muestra la relacion de
calibraciones o comparaciones entre los resultados y las
referencias determinadas.

Medida materializada, aparato de medicion o sistema de medicion
destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, o
uno o varios valores conocidos de una magnitud, para servir de
referencia. Un patrén es un equipo de medicion como mejores
cualidades metroldgicas, Ej.: la lectura minima o resolucion.

Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patron,
por la cual este resultado o valor puede ser relacionado a
referencias determinadas, generalmente patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de
comparaciones, teniendo todas ellas incertidumbres determinadas.
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5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Técnico metrologo.
e Direccion del laboratorio.

6. RECURSOS
6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3. Registros y formatos.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Técnico metrologo.

e Elaboracién de cartas de trazabilidad.
e Correccion de incoherencias detectadas previas al proceso de emision.

Director(a) del Laboratorio.

e Revision de las cartas previo al proceso de emision, para la deteccidn de incoherencias
o0 errores de redaccion.
e Emision oficial de la carta de trazabilidad al colocar el sello de la institucion.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

(" Inicio )
g

Tecnico
Metrélogo.

-

Selecciona
magnitud.

2 Teécnico
Metrélogo.
Elabora carta de
trazabilidad.

(2]

Director|a).

Revisa el
contenido de la
carta.

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para elaboracion de cartas de trazabilidad solicitadas por el cliente
gue permitan visualizar informacién relevante de trazabilidad de una medicion o calibracién de
manera resumida, también permite mostrar coherencia entre los valores de incertidumbre. Al final
de este procedimiento se muestran ejemplos de cartas de trazabilidad para las magnitudes de

eléctrica, masa/volumen y longitud.

Seleccién de la magnitud.
Establece cual es la magnitud bajo la que se desarroll6 el procedo de calibracién, dependiendo de

ésta son seleccionados los patrones para la elaboracién de la carta, en aquellas cuyas unidades son
derivadas, se consideran necesariamente todas las magnitudes involucradas como origen de la
trazabilidad. Con el fin de mantener la claridad de una carta, pueden elaborarse por separado las

cartas de trazabilidad de otras magnitudes y solo hacer referencia a ellas.
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Elaboracion de la Carta.
La carta de trazabilidad debe contener la siguiente informacion:

e Logotipo de la institucion.

e Referencia al organismo emisor: Ej. Laboratorio de Metrologia Universidad Don Bosco.

e La Magnitud en la que se esta trabajando la trazabilidad, tales como trazabilidad variables
eléctricas, trazabilidad en masa, trazabilidad en dimensional. a informacion anterior
constituye el encabezado, si se considera necesario puede agregarse el nombre del
mensurando objeto de la carta de trazabilidad, el nombre o identificacion del método de
medicidn o calibracion utilizado para obtener, el resultado de medicién.

e El valor o el intervalo de valores numéricos asignados al patron con sus respectivas
unidades.

e La incertidumbre de estos valores.

La informacién anterior sobre cada patrén se encierra en un rectangulo, adicionalmente se muestra
una identificacion del certificado o informe de calibracion o medicién que soporta la trazabilidad, el
nombre del organismo emisor del certificado, esta institucion puede ser distinta al organismo emisor
de la carta. La sucesion de patrones se ordenan de forma vertical; en la parte superior se situa el
patrén del cual se obtiene la trazabilidad, hacia abajo verticalmente se presenta el método o
procedimiento de calibracion si es necesario y asi sucesivamente con los deméas patrones. Cada
patrén se une mediante una flecha en el sentido hacia arriba de la diseminacion del valor del patron
de cual se obtiene la trazabilidad con el fin de indicar la cadena ininterrumpida, al lado de la flecha
se indica la identificacion del certificado que soporta el valor del patron.

Cuando se cuenta con informacién sobre la trazabilidad provista por un organismo externo al
laboratorio emisor, se traza una linea horizontal punteada que separa los elementos de la cadena de
trazabilidad que son responsabilidad del laboratorio emisor de la carta de aquellos que son

responsabilidad externa al Laboratorio.

Revision de la Carta.
El director(a) supervisa que la carta esta completa con todos los elementos involucrados; cuando es

aprobada su emisién o fueron hechas correcciones, se coloca el sello del Laboratorio que vuelve la

carta un documento formal emitido por la institucion.

Resumen del contenido de la carta.
e EIl coordinador de las calibraciones mundiales, Buro internacional de pesas y medidas
(BIPM).
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e Referencia a institutos de metrologia internacional reconocidos.
e Laboratorio de Metrologia UDB.
e Equipo trazado de la magnitud correspondiente y patrones identificados.
e Flechas, la orientacion es hacia arriba por notacion metroldgica que indica la dependencia
de la trazabilidad.
Resultados:

o Definir el procedimiento de elaboracion de cartas de trazabilidad.
e Establecer el contenido de las cartas de trazabilidad.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
12. REGISTROS Y FORMATOS DE PROCEDIMIENTO.
Se muestran 3 ejemplos de carta de trazabilidad:
e Carta 1, trazabilidad de eléctrica: se muestran 2 instituciones NIST y FLUKE.
NIST: National Institute of Standard and Technology.
FLUKE: Marca mundial de fabricacidn de equipos y laboratorios acreditados de variables
eléctricas.
e Carta 2, trazabilidad masa y volumen: se muestra una institucion PTB.
PTB: Instituto Metrologico Aleman.
e Carta 3, trazabilidad dimensional: se muestra una institucion CENAM.,
CENAM: Centro Nacional de Metrologia de México.
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Ejemplo 1. Carta de trazabilidad.

UMW%&
Y

N

) & DQ7

0050

«°

J
“ mepnpent

SELLO

LABORATORIO DE METROLOGIA INDUSTRIAL DE LA UNIVERSIDAD DON BOSCO

TRAZABILIDAD EN ELECTRICA

BIPM

NIST (USA)

]

FLUKE (USA)

]

UNIVERSIDAD DON BOSCO, EL SALVADOR

I

|

|

CALIBRADOR MULTIPRODUCTO
Marca FLUKE
Modelo: 5520A
Serie: 7580013
Certificado: 627015-7580013:
1354215406

MULTIMETRO 8 % DIiGITOS
Marca: Hewlett Packard
Modelo: 3458A
Serie: 2823A24073

Certificado: 1055955-2823A24068:

1354155138
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Ejemplo 2. Carta de trazabilidad.

LABORATORIO DE METROLOGIA-INDUSTRIAL DE LA UNIVERSIDAD DON BOSCO
TRAZABILIDAD EN MASAY VOLUMEN
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Ejemplo 3. Carta de trazabilidad.

LABORATORIO DE METROLOGIA UNIVERSIDAD DON BOSCO
TRAZABILIDAD METROLOGIA DE LONGITUD

AT

13. CONTROL DE DOCUMETOS.

219



PROCEDIMIENTO N° 21.

PR17021- ASEGURAMIENTO METROLOGICO DE CALIDAD DE LOS
RESULTADOS.

1. OBJETIVO.

Describir el método para asegurar el control de los equipos patrén y auxiliares empleados para
seguimiento y medicion en el Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Aplica a todos los equipos de seguimiento y medicion que afectan la calidad del servicio del
laboratorio incluidos en este procedimiento.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
025:2005 Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la
013:2001 Calidad.

Norma ISO 5 725:1994  Exactitud de métodos de medicion y resultados.
Parte 1. Principios Generales y definiciones.
Parte 2. Método basico para la determinacién de repetibilidad y
reproducibilidad.

La Guia Metas Aplicacién Metrolégica de los Estudios r&R (Repetibilidad y
Reproducibilidad).

4. DEFINICIONES.
Calibracién interna de equipos: se refiere a la calibracion de los equipos de laboratorios
de la Universidad.

Calibracidn externa de equipo: se refiere a la calibracion de los equipos de empresas y
laboratorios externos.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos.

6.2 Herramientas /Equipo / Méquinas.
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6.3 Registros y formatos.
Formato de hoja de vida FT17017.
7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Técnico metrologo/Asistente administrativo.

e Realizar el levantamiento de los datos generales de cada equipo patron y auxiliar.

e Registrar en la hoja de vida los datos correspondientes a las actividades del plan de
mantenimiento cuando éstas se realicen.

e Si el técnico es uno de los operarios involucrados en el procedimiento para realizar el
calculo de repetibilidad y reproducibilidad, entonces no puede ser la persona encargada del
analisis estadistico de dicha prueba, caso contrario debe velar por el cumplimiento de la
metodologia para el calculo y fidelidad de los datos; si el asistente administrativo cuenta
con el conocimiento técnico para realizar el analisis estadistico, su superior puede
encargarle dicha tarea.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA

Inicio

Personal
Designado

Identifica y clasifica
equipo.

Personal
Designado

Plan de
calibracion.

Personal
Designado

w

Control
Metrolégico.

S
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento describe la metodologia sisteméatica involucrada en el aseguramiento
metrolégico y es efectuado por el técnico metrélogo o asistente administrativo si cuenta con el
conocimiento técnico, los registros generados seran guardados en un cartapacio en orden alfabético,
por el nombre del equipo o por el laboratorio en el que se encuentra ubicado el equipo.

ACTIVIDAD.
IDENTIFICA Y CLASIFICA EQUIPO.

e Hoja de vida del equipo.
Elabora una hoja de vida donde se recopilaran los datos del equipo, ésta contendra el nombre del
equipo, descripcion, el tipo de equipo (patron, patrén de trabajo o auxiliar), marca, alcance, etc.; asi
como un blogue informativo sobre trazabilidad y el historial correspondiente al plan de calibracion,
verificacion, limpieza o reparacion de equipo. Ver formato de hoja de vida del equipo FT17017.

PLAN DE CALIBRACION.
El plan de calibracion comprende los siguientes puntos:

e Calibracion.
La Universidad Don Bosco, ha establecido que la calibracion externa de equipo patrén se realizara
cada 5 afios; para la calibracion interna de patrones de trabajo, se ha establecido un periodo de un
afo.

e Verificacion intermedia.
Las verificaciones intermedias se realizaran, antes de que el equipo sea retirado de las instalaciones
del laboratorio.

e Mantenimiento preventivo.
Incluye estas tres actividades:

Manipulacién.
Almacenamiento.
Transporte.
Limpieza.
e Mantenimiento correctivo.
Este tipo de mantenimiento se realizara cuando en una verificacion intermedia no se cumpla con los
criterios establecidos o cuando en una medicidn, calibracién u operacion normal se detecte alguna
anomalia grave segin manual de usuario o que impida el funcionamiento normal del equipo.
e Proveedor
Ver procedimiento de compras técnicas y de suministros.

CONTROL METROLOGICO
e Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacién seran establecidos por normatividad, por el proceso mismo o por
evaluacion de tendencias.
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e Aseguramiento de la calidad.
Ver aseguramiento de la calidad.

e Andlisis Estadistico.

Como parte del control metrolégico, el laboratorio debe realizar el seguimiento de la validez de las
calibraciones realizadas, para evaluar la consistencia de datos; se deben registrar las tendencias
aplicando técnicas estadisticas para el analisis de repetibilidad y reproducibilidad, en comparaciones
Organizacidn los resultados de las pruebas.

Los resultados de las calibraciones realizadas para la prueba se organizaran en una matriz (A) en p
filas indexadas como i = 1, 2,..., p (se representa la p, fuentes de datos que se evaltan, los
diferentes laboratorios involucrados en el estudio) y q columnas, con subindices j = 1, 2,..., q
(representando los g niveles de evaluacién, excentricidad, repetibilidad, error de indicacion,
incertidumbre).

Donde:

nij= es el nimero de resultados de ensayo objeto i al nivel j

Yijk = es cualquiera de estos resultados de ensayo (k= 1, 2,..., nj)

Pj = es el numero de objetos de comparacidn reportando al menos un resultado para el nivel j.

Los datos considerados fuera del rango normal a simple inspeccion, deben ser descartados y
reportados.

Calculo de medias intracelda.
Se usa los datos organizados anteriormente se realiza el calculo de las medias intracelda, que seran
organizadas en una matriz (B) en las columnas corresponden a el nimero de pruebas (q) y las filas a
los objetos de comparacion (p).

Foérmula
nij

B 1
Yij = n_ijkzlyl'jk

Célculo de desviacién estandar intracelda.

Se utiliza los datos de la matriz A, se realizara el calculo de la desviacion estandar intracelda para la
comparacion de la dispersion, lo resultados seran organizados en una matriz (C) en la que las
columnas corresponden al nimero de pruebas (q) y las filas a los objetos de comparacion (p).

Férmula

Tli]'
1
S = —Z(Yijk—l_’ij)z
nl‘]' - 1 =i
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Analisis por técnicas de consistencia grafica

Preparacion de los gréaficos h y k de Mandel que describen la variabilidad del método de medicién
para examinar la consistencia de los datos, éstos pueden indicar la necesidad de analizar estos datos
mas a fondo y se hace saber la posible presencia de objetos de comparacion atipicos.

Primero se calcula el estadistico de consistencia interlaboratorios, h, para cada objeto de
comparacion y se divide las desviaciones de la celda (la media de la celda y; menos la gran media

Yij para ese nivel) por la desviacion estandar entre las medias de las celda (seglin ese nivel).
Férmulas

- Gran media o0 media general.

p J—
5, = @ = Zizlnijyi]'
ij j P

i=1"%j

hy = Yij — Vi

1 Pi — =
inil(}’ij—}’ij)z

Graficar los valores h;; para cada celda en orden de laboratorio, en grupos para cada nivel (y
agrupados separadamente para los diferentes niveles examinados para cada objeto de comparacion).
Para calcular el estadistico de consistencia interlaboratorios k, primero se calcula desviacion
estandar combinada intracelda.

Ahora para calcular el estadistico para cada objeto de comparacion de cada nivel.

_ sij\/Pj

ij —
X st

=~

Graficar los valores de k;; para cada celda en orden de objeto de comparacion, en grupos para cada
nivel (y separadamente agrupados para los diferentes examinados). El analisis de los graficos h y k
puede indicar que algunos objetos de comparacion especificos exhiben patrones de resultados que
son marcadamente diferentes de los otros en estudio, los patrones pueden ser negativos y positivos,
de destacarse valores muy extremos se puede indagar la razén y los datos pueden ser retenidos,
repeticion de pruebas o descartar los datos del objeto de comparacion.
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Aplicacion de técnicas numéricas para datos atipicos.

Las pruebas de Cochran y de Grubbs son aplicadas para identificar datos dudosos o atipicos y se
investiga si los valores obtenidos pueden ser explicados por algln error técnico, descuido al realizar
medicidn, error de ejecucion de célculo, error de transcripcion, analisis de muestras equivocadas.

Prueba de Cochran.
Dado un conjunto p de desviaciones estandar s todas calculadas a partir del mismo nimero (n) de
resultados replicados, la prueba estadistica de Cochran, C, es:

2
Smax

C=% -

S.

i=1
En donde:
s2,ax = s la desviacion estandar mas alta del conjunto.
a)  Si la prueba estadistica es menor o igual que su valor critico de 5%, el renglén probado es
aceptado como correcto.
b)  Si la prueba estadistica es menor que su valor critico de 5% y menor o igual que su valor
critico de 1%, el valor probado es llamado dudoso.
c) Si la prueba estadistica es mayor que su valor critico de 1%, el valor probado es llamado

valor estadistico atipico.

Los valores criticos para la prueba de Cochran estan dados al final del procedimiento.

Prueba de Grubbs.

Para determinar si el resultado més alto es un valor atipico usando la prueba de Grubbs se arreglan
en orden ascendente el conjunto de datos x; parai= 1, 2,..., p.

La estadistica de Grubbs, G,,, es:

(xp - i)
G, = S
En donde:
14
1
X = _Z xl‘
p 4

...
1l
=

14
Y -
s= |—= ) (x;—«x
p 1i=1

a)  Silaprueba estadistica G, es menor o igual que su valor critico de 5%, el renglon probado

es aceptado como correcto.
b)  Si la prueba estadistica es menor que su valor critico de 5% y menor o igual que su valor
critico de 1%, el valor probado es llamado dudoso.
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c) Si la prueba estadistica es mayor que su valor critico de 1%, el valor probado es llamado
valor estadistico atipico.
d)  Los valores criticos para la prueba de Grubbs estan dados al final de este procedimiento.

Calculo desviaciones estdndar de repetibilidad (r) y reproducibilidad (R).
Tres varianzas son calculadas para cada nivel. Ellas son la varianza de repetibilidad sfj, entre

objetos de comparacion sfj y varianza de reproducibilidad.

2 = X,y =) sh
rj T D
Zi=j(nij - 1)

2 2
Sdj — Srj

2
SLi = S 1)
Zi=j(nij - 1)

En donde:

14 14 14
1 _ _ 1 N2 -2
3y === ) Gy~ I == [Z ny @) - @) ). nu’l
p i=1 p i=1 1

i=
p
14 2
o1 [Zn i=1nl']'|
j = ——— i TSP
p—1|& i=1 ")

Para nj;=n=2 utilizar las siguientes formulas:

p
1
Srzj = 5;(%’]’ _yijz)z

SZ

p

1 B _ i

Ssz = —1 § i) _yj)z —%
p i=1

Para el calculo de la varianza de reproducibilidad.
2 _— o2 2
Sgj = Srj T Sij

Dependencia de la varianza sobre m.

Grafique S; contra 7; y, juzgue a partir del grafico si s depende de m o no, si se considera que s
depende de m, proceda con las siguientes indicaciones, si se juzga que s es independiente de m,
utilice el valor final de la desviacion estandar de repetibilidad y proceda directamente con la
preparacion de informe.
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Establecimiento de una relacion funcional entre los valores de precision y el nivel medio m
Los tres tipos de relaciones pueden ser aplicadas tanto a repetibilidad como reproducibilidad, en
aras de la brevedad, se expresard en términos de la repetibilidad, los tipos de relaciones
consideradas se indican a continuacion:
I. s, =bm(una linea recta por el origen)
Il. s, =a+bm (una linea recta con una interseccion ordena positiva)
. lgs,=c+dlgm(os, =Cm®;d<1 (una relacion exponencial)

Ajustes de la relacion |
1

Para la relacion I, la sustitucion algebraica por los factores ponderados W; = DR con §; = by
Sj
conduce a la impresion simplificada.
b= 2;(s;/my)
q

Ajustes de la relacion |1
Para la relacion Il los valores iniciales 3y; son los valores originales de s obtenidos a través del
célculo de la desviacion estandar, se utilizan para calcular:

1

B (§0j)2
G=1,2,.... 9

La formulas implicadas en el calculo de a y b son:

WOj

_ LT, - T,Ts
T, —TF

_ I0'Ts — T,T,
T, —TF
Esto conduce a:

S1j

j=a, +bm
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’ . 1 ~
Los calculos son entonces repetidos con W;; = W para obtener s,; = a, + b,m;.
Slj
1

El mismo procedimiento podria ser repetido una vez mas con los factores ponderados W,; = W
Szj

derivado de estas ecuaciones, pero esto conduciria a cambios sin importancia, el paso de W,; a W,

es efectivo en la eliminacion de errores en las ponderaciones, y es conveniente considerar la

ecuacion s,; como el resultado final.

Ajustes de la relacion 111

El error estandar de Ig es independiente de s y por lo tanto una regresion no ponderada de Ig 7 es
apropiada.

Para la relacion 111, las formulas de calculo son:

T =) lg,
j
T,= ) (gm)?

J
Ts =Zlgsj
J

T, = ) (lgm,)(gs)
j

Y entonces:
Tl —TT,
ql, — T
d = qT, — T; Ty
qT, — T

Elaborar los graficos de las relaciones realizadas anteriormente para establecer una relacién
satisfactoria entre s y m se observa que gréfico es el que se acomoda mejor a la grafica de los
valores originales.

Anélisis numérico
El analisis numérico se complementa con la comparacién del valor obtenido de la reproducibilidad r
con respecto al de la repetibilidad R:

- Si la reproducibilidad esta por abajo del 10 % de la repetibilidad (R< 0.1-r), generalmente
se considera que la reproducibilidad es aceptable, y existe compatibilidad entre las

diferentes condiciones que fueron evaluadas.

- Si la reproducibilidad esta entre el 10 % y el 30 % de la repetibilidad (0.1-r <R <0.3'r), se
considera que la reproducibilidad entre las diferentes condiciones puede ser aceptable en

228



base a la importancia de la aplicacién, costo del equipo de medicion, costo del servicio de
calibracion o reparacion, etc.

- Si la reproducibilidad estd por arriba del 30 % de la repetibilidad (R> 0.3-r), se debera
mejorar el sistema de medicion (personal, equipo, métodos, condiciones).

Preparacion de informes de resultados.

Preparar un informe se muestra los datos basicos, los resultados, hallazgos y conclusiones a partir
del andlisis estadistico y presentarlo esto al equipo evaluador. La exposicion de graficas puede ser
atil al presentar consistencia y variabilidad de los resultados.

Al analizar la informacién que arroja el estudio de r&R, es posible evaluar las causas que originan

la variacion del sistema o del instrumento.

Por ejemplo, si la repetibilidad es grande comparada con la reproducibilidad las razones podrian
ser:
El instrumento necesita mantenimiento,
El equipo requiere ser redisefado,
El montaje o ubicacion donde se efectlian las mediciones necesita ser mejorado,
Existe una variabilidad excesiva entre las partes.
Si la reproducibilidad es grande comparada con la repetibilidad, entonces las causas podrian ser:
El operador o metrélogo necesita mejor entrenamiento en como utilizar y leer el
instrumento, la indicacion del instrumento no es clara, no se han mantenido condiciones de
reproducibilidad (ambientales, montaje, fluidos), el instrumento de medicidn presenta
deriva.

8. AUDITORIA.
9. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

10. VIGENCIA.
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11. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1: Hoja de vida.

@00

0 -

LgT/; ,,j’ 2, LABORATORIO DE METROLOGIA
= [ & 172}
3 é 8 ] ]

o, Hoja de Vida

FT17017
NOMBRE:
DESCRIPCION:
(Foto del Equipo)
MARCA: MODELO: N° DE SERIE: IDENTIFICACION
INTERNA:
Para equipo de medicién
RANGO: RESOLUCION:

FECHA DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO EN EL LABORATORIO:

TRAZABILIDAD

UBICACION:

TIPO DE EQUIPO:
Patron
Patron de trabajo
Auxiliar

Para completar datos correspondientes al historial se consideran las siguientes actividades:

e Limpieza

e  Calibracidn interna (Laboratorio)
e  Calibracion externa (otra institucion)

e Verificacion
e Mantenimiento preventivo
e Reparacion (correctivo)

HISTORIAL DEL EQUIPO

FECHA

ACTIVIDAD

RESPONSABLE
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Indicaciones para completar formato:

Completar los datos generales del equipo: nombre, marca, modelo, nimero de serie,
namero de identificacion interno.
Detallar rango y resolucion, si es equipo de medicion.
Detallar la fecha en que dicho equipo se puso en funcionamiento en el Laboratorio.
Realizar una breve descripcion sobre la trazabilidad, en caso de ser un equipo patrén o
patron de trabajo.
Detallar la ubicacion del equipo dentro del laboratorio y el tipo de equipo.
Cuando se efectle en el equipo, una de las actividades mencionadas a continuacion, se
detallara en el historial del equipo la fecha en que realiz6, el nombre de la actividad y el
nombre de la persona u empresa encargada de realizarla.

Limpieza

Calibracién interna

Calibracién Externa

Verificacion

Reparacion

12. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 22.
PR17022- MANTENIMIENTO DE EQUIPO.

1. OBJETIVO.

Definir los lineamientos para la gestion de servicios de mantenimiento de equipo
involucrado en la calidad de las calibraciones en el Laboratorio de Metrologia.
2. ALCANCE.

Este procedimiento es empleado para la gestion de mantenimiento del equipo patrén del
laboratorio, ya sea este ejecutado dentro o fuera de las instalaciones, el técnico
metrélogo es la persona encargada de la identificacion de necesidades de calibracion de
equipo patrén.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
17 025:2005 de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO/TR Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestién de
10 013:2001 la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director(a) del Laboratorio.
e Técnico metrdlogo.
6. RECURSOS.

6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
Equipo del laboratorio que requiere mantenimiento.
6.3. Registros y formatos.

Hoja de Vida.
Salida — entrada de equipo en mantenimiento, FT17025.
7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Director(a) del Laboratorio.
e Aprobacion de la salida del equipo de las instalaciones del Laboratorio para someter a
un proceso de mantenimiento.
Técnico metrdlogo.
¢ Identificacién de equipo que necesita mantenimiento.
e Registros en las hojas de vida de los equipos.
e Supervisar gque el equipo que sali6 del Laboratorio no haya sufrido algtn dafio.
e Realizar la verificacion (verificaciones intermedias) en equipo critico, luego de este ser
sometido al proceso de mantenimiento.

Las actividades descritas anteriormente aplican para todo el personal involucrado.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO.

1

Técnico
Metrélogo.

Identifica
necesidad de
mantenimiento.

I
Personal
designado

N

Selecciona
proveedor.

3 Proveedor

Realiza
mantenimiento de
equipo.
|
Técnico
Metrélogo.

Verifica equipo.

Fin

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Cuando el técnico metrdlogo identifica necesidades de mantenimiento correctivo o preventivo
se procede a gestionar su ejecucién, se deberd priorizar la distribucién presupuestal de los
recursos, para aquellos equipos que impactan directamente en el logro de la conformidad con
los requisitos de los servicios del laboratorio. Los registros generados seran archivados en un
cartapacio, ordenados del mas antiguo al mas reciente.

Identifica necesidad de mantenimiento.

La necesidad de mantenimiento puede ser identificada por una averia en el equipo, que impide
su funcionamiento normal, por lo que este necesita (mantenimiento correctivo), si el equipo no
puede ser utilizado en las labores cotidianas del laboratorio, este debe ser colocado en una zona
destinada para el equipo que no esté en funcionamiento debidamente identificado hasta que sea

reparado.
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Selecciona proveedor.
La cotizacion y seleccion de proveedores que proporcionan servicios de mantenimiento

(pequefios ajustes, limpieza interna) se realizara segin procedimiento de compras técnicas y de
suministros. Los proveedores pueden ser nacionales e internacionales.

Realiza mantenimiento.
Una vez seleccionado el proveedor, se programa la fecha en que el mantenimiento sera

ejecutado, si el equipo debe ser trasladado fuera de las instalaciones del laboratorio completar el
formato de salida — entrada de equipo en mantenimiento, una vez realizado el proceso indicar en
la Hoja de Vida del equipo FT17016, la fecha, el tipo de mantenimiento y el responsable de la
gestion.

Verifica equipo.
Si se tratara de un equipo critico de medicion luego de un proceso de mantenimiento este sera

verificado.
Resultados:

e Proceso de gestién de mantenimiento.
e Record de mantenimiento correctivo y preventivo en la hoja de vida del equipo.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.
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12. REGISTRO Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Salida — entrada de equipo en mantenimiento.

LABORATORIO DE METROLOGIA

S 9\ W
ST L Té
|E V (c_;;
= = Salida - entrada e equipo en manlenimiento

\ J—
FT17025
NOMBRE DEL EQUIPO:
MARCA: MODELO: N° DE SERIE: ID INTERNO:

PROVEEDOR DEL SERVICIO:

MANTENIMIENTO CORRECTIVO |:|

MANTENIMIENTO PREVENTIVO |:|

FECHA DE SALIDA:

RECIBE: F.
ENTREGA: F.
FECHA DE REGRESO:

RECIBE: F.
ENTREGA: F.

Indicaciones para completar formato:

e Completar datos generales del equipo: nombre, marca, modelo, N° de serie e
identificacion interno.

e Especificar el nombre del proveedor del servicio y el tipo de mantenimiento a realizar.

e Completar fecha de salida del laboratorio, nombre y firma de la persona que entrega el
equipo y quien lo recibe.

e Cuando el equipo es regresado completar fecha de regreso al laboratorio, nombre y
firma de la persona que entrega el equipo y de la persona del laboratorio que lo recibe.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 23.
PR17023- PROCEDIMIENTO CALCULO DE INCERTIDUMBRE.
1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para el calculo de incertidumbre asociado a la calibracion de
instrumentos de masa, una balanza de funcionamiento no automatico. El procedimiento de calculo
de incertidumbre disefiado es complejo.

2. ALCANCE.

El documento contiene una guia para el calculo de incertidumbre y pequefias correcciones previas,
para la expresion de resultados del proceso de calibracion de instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico (balanza); el procedimiento es ejecutado por el técnico metrélogo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001  Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la
Calidad.

SIM MWG7/cg-07/v.00  Guia para la calibracion de los instrumentos para pesar de
funcionamiento no automatico.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Técnico Metrélogo.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3 Registros y formatos.
Registro de Calculo de Incertidumbre: FT17012.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Técnico metrélogo.

e Efectuar los calculos para la determinacion de la incertidumbre expandida como resultado del
proceso de calibracion.

e Asegurar la veracidad de los célculos obtenidos, a través de la correcta manipulacion de los
datos obtenidos, las unidades correspondientes y las formulas de la guia SIM 2009 citadas.
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Inicio

(=Y

Técnico Metrdlogo.

Completa datos de
masa de referencia.

Etapa 1:
Correccién de
masa de
referencia.

N

Técnico Metrdlogo.

Completa datos para
correccidon de masa.

w

Técnico Metrdlogo.

Calcula correccién
por empuje de aire.

Técnico Metrdlogo.

»

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA

(<))

Técnico Metrélogo.

Calcula
incertidumbre por
repetibilidad.

12Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre de
deriva.

~N

Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre por
indicacion sin carga.

13Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre por
empuje del aire.

-]

Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre por
indicacidén con carga.

14Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre de
masa de referencia.

9 Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre por
excentricidad.

Calcula correccion de
deriva.

10Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre
estandar de
indicacion.

w

Técnico Metrdlogo.

Calcula error de
indicacion.

Etapa 2:
Calculo de
incertidumbre
estandar de la
indicacion.

Etapa 3:
Calculo de
incertidumbre
estandar de la
masa de
referencia.

11Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre de
masa convencional.

15Técnico Metrdlogo.

Calcula
incertidumbre
combinada.

16 Técnico Metrdlogo.

Calcula grados de
libertad.

17Técnico Metrdlogo.

Calcula factor de
cobertura.

18Técnico Metrologo.

Calcula
incertidumbre
expandida.

Fin
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8.2.DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Se describe los pasos para el calculo manual de incertidumbre, el procedimiento es efectuado por el
técnico metrologo, los registros obtenidos seran guardados en un cartapacio identificado, ordenados
del més antiguo al mas reciente.

ACTIVIDAD.

Completa datos de masa de referencia:

Describe en la hoja para célculo de incertidumbre, los valores nominales (my) de las cargas de la
prueba de “error de indicacién” en gramos (columna 1: carga) y el valor de incertidumbre (U) en
miligramos extraido del certificado correspondiente a las pesas patron utilizadas en la calibracion
(columna 2: incertidumbre de patrdn), en caso de haber empleado mas de 1 masa los valores de
incertidumbre, se suman.

ETAPA 1: CORRECCION DE MASA DE REFERENCIA.

Completa datos de correccién de masa convencional:

Los datos deben ser la magnitud de los errores maximos permitidos por la Organizacion
Internacional de Metrologia OIML, (en miligramos, columna 3: masa convencional).

Calcula correccion para el empuje de aire.
De acuerdo a formula 1 Detalla valores obtenidos en Columna 4: Empuje del aire, en miligramos.
e Fdérmula 1: Correccion para el empuje de aire (§mp).

1 1
dmpg = —m - ———
B v (Pa Po)(p Pc)

(7.1.2-4, Guia SIM)
Donde:
my = Valor nominal masa de referencia, utilizadas para error de indicacion.
pq= Densidad del aire asumido.
po= Densidad del aire referencia.
p= Densidad del material de la masa.

p.= Densidad del material de referencia.

Calcula correccion de deriva.
De acuerdo a férmula 2. Detalla valores obtenidos en columna 5: Deriva, en miligramos.

e Foérmula 2: Correccion de Deriva (6mp)

D =kpU(m,)

238



(7.1.2-10, Guia SIM)
Donde:
U(m.)= Incertidumbre de los patrones (certificado).

kp= 2 (Factor estimado sobre calidad, manejo y uso de pesas).

Calcula error de indicacion.
De acuerdo a formula 3. Detalla valores obtenidos en columna 6, en miligramos.

e Foérmula 3: Error de indicacion (E).
E=1- mref
(7.1-1, Guia SIM)

e Foérmula 3.1: Indicacion (1)

(7.1.1-1, Guia SIM
e Formula 3.2: Masa de referencia (m.)
Myer = My + dme + dmp + dmy
(7.1.2-1, Guia SIM)
Donde:

I, = Indicacidn con carga (promedio lectura ascendente y descendente).

ETAPA 2: CALCULO DE INCERTIDUMBRE ESTANDAR DE LA INDICACION.

Calcula incertidumbre por repetibilidad.
De acuerdo a férmula 4 para 50% y 100% de las cargas de la prueba de repetibilidad, detalla valores
obtenidos en columnas 7: Repetibilidad 50% vy 8: Repetibilidad 100% en gramos.

o Formula 4: incertidumbre por repetibilidad ( u(8yep))-

u(SIrep) = s(Ij)
(7.1.1-5, Guia SIM)
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Doénde:

s(I;): Es la desviacion estandar de los resultados obtenidos en la prueba de repetibilidad para 50% y
otra para 100%.

Calcula incertidumbre por indicacion sin carga.
De acuerdo a Férmula 5. Detalla valores obtenidos en la columna 9: Indicacion sin carga, en
gramos.

e Formula 5: Incertidumbre por indicacion sin carga (u(SIdig 0) ).

d
u(aldig 0) = \/%

(7.1.1-2b, Guia SIM)

Donde:
dr: Resolucion de la balanza por un multiplo para este caso 1.

Calcula incertidumbre por indicacién con carga.
De acuerdo a formula 5. Detalla valores obtenidos en la columna 10: Indicacién con carga, en
gramos.

e Foérmula 6: Incertidumbre por indicacion sin carga (u(51dig L) ).

dr

u(Slyig 1) = —
(8laig 1) V12
(7.1.1-3b, Guia SIM)

Donde:
d: Resolucidn de la balanza por un maltiplo para este caso 1.

Calcula incertidumbre por excentricidad.
De acuerdo a férmula 7. Detalla valores obtenidos en la columna 11: Excentricidad, en gramos.

e Foérmula 7: Incertidumbre por excentricidad (u(51,..) ).

IlALecc,i |max

u(sl =
( ecc) 2Lecc\/§

(7.1.1-10, Guia SIM)

Nota: en Excel se ocupa my, en lugar de I
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Doénde:

|ALecc‘i |max: Es el valor maximo entre la diferencia de dos lecturas consecutivas en la prueba de

excentricidad.
L...=Primera lectura obtenida en prueba de excentricidad.

Calcula incertidumbre estandar de indicacion.
De acuerdo a formula 8. Detalla valores obtenidos en la columna 12: Incertidumbre indicacién, en
miligramos.

e Formula 8: Incertidumbre estandar de la indicacion (u(1)).

u?(l) = uz(glrep 50%) + uz(Slrep 100%) +u? (Sldig 0) +u? ((Sldig L) +u?(6lcc)

(7.1.1-12, Guia SIM)

ETAPA 3: CALCULO DE INCERTIDUMBRE ESTANDAR DE LA MASA DE
REFERENCIA.

Calcula incertidumbre de masa convencional.
De acuerdo a formula 9. Detalla valores obtenidos en la columna 13: masa convencional, en
miligramos.

e Férmula 9: Incertidumbre de masa convencional (u(ém.)).

U
u(ém,) = A
(7.1.2-2, Guia SIM)

Donde:
U= Incertidumbre expandida del certificado.

k= Factor de cobertura (certificado)

Calcula incertidumbre por deriva.
De acuerdo a férmula 10. Detalla valores obtenidos en la columna 14: Deriva, en miligramos.

e Foérmula 10: Incertidumbre por deriva (u(émp)).

édmp

V3

u(dmp) =

(7.1.2-11, Guia SIM)
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Calcula incertidumbre por empuje del aire.
De acuerdo a formula 11. Detalla valores obtenidos en la columna 15: Empuje del aire, en
miligramos.

e Férmula 11: Incertidumbre por empuje del aire (u(dmg)).

édm,

43

u(émg) =

(7.1.2-5a, Guia SIM)

Calcula incertidumbre de masa de referencia.
De acuerdo a formula 12. Detalla valores obtenidos en la columna 16: Incertidumbre masa, en
miligramos.

e Formula 12: Incertidumbre de masa de referencia (u(myr) ).

uz(mref) =u?(6m,) + u?(6mp) + u?(6mg)
(7.1.2-14, Guia SIM)

Calcula incertidumbre combinada.
De acuerdo a formula 13. Detalla valores obtenidos en la columna 17: Incertidumbre combinada, en
miligramos.

e Férmula 13: Incertidumbre combinada (u(E) ).

u?(E) = u?>(D+u? (mref)
(7.1-2, Guia SIM)

Calcula grados de libertad.
De acuerdo a formula 14. Detalla valores obtenidos en la columna 18: Grados de libertad.
e Formula 14: Grados de libertad.

GL =
u*(E)
u4(51rep 50%) n u4(51rep 100%) n u*(8laig o) n u*(8laig 1) n u*(6leec) n u*(ém.) n u*(dmp) + u*(6mp)
4 4 100 100 4 4 4 4

Calcula factor de cobertura.
Con un nivel de confianza del 95.45%, de acuerdo a férmula 15. Detalla valores obtenidos en la
columna 19: k (95.45%).

e Fdérmula 15: Distribucion inversa (t de Student).

P(tn<k):p
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Donde:
p=0.0455y los valores correspondientes a los grados de liberta (GL), son interpolados en una tabla
t de Student para obtener el valor de k.

Calcula incertidumbre expandida.
De acuerdo a formula 16. Detalla valores obtenidos en la columna 20: Incertidumbre expandida, en

miligramos.
e Foérmula 16: Incertidumbre expandida.

U(E) =k xu(E)
(7.3-1, Guia SIM)

Resultados:
e Metodologia para el calculo de Incertidumbre Expandida.
e Registro de calculo de Incertidumbre Expandida del proceso de calibracion de instrumentos
de pesaje de funcionamiento no automatico.
e Resultados para la elaboracion de certificados de calibracion de Instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

§' - 2 2 LABORATORIO DE METROLOGIA
=2 é o
e
S~ o 7 7y
Ibﬂ"‘wennﬁ\"‘“‘ W & ‘W‘
FT17012
FECHA: CERTIFICADO N°:
Correccion Masa de Referencia. Incertidumbre Estandar de la Indicacion.
Numero 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Columna Caraa Incertidumbre Masa Empuje Deriva Error de | Repetibilidad | Repetibilidad | Indicacién | Indicacion
g de patrén | convencional | del aire indicacién 50% 110% sin Carga | con Carga
Simbolo My U(m,) dm, dmpg dmp E UG Lrep 50%) | U(GLrep 100%) | U(Slgig o) | U(Blaig 1)
Unidades | Gramos miligramos | miligramos [ miligramos [ miligramos [ miligramos| Gramos Gramos Gramos | Gramos
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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Incertidumbre Estandar
de la Indicacion.

Incertidumbre Estandar de la masa de referencia.

Numero 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Columna Excentricida Incertiqum_b’re Masa Deriva Empgjedel Incertidumbre Incertid_umbre Gr_adosde Factor de Incertidur_nbre
d de Indicacion | Convencional. Aire Masa Combinada Libertad Cobertura Expandida
simbolo | u(8lecc) u(l) u(ém,) u(mp) u(dmg) | u(mper) u(E) GL k (95.45%) | U(E)
Unidades Gramos miligramos miligramos miligramos miligramos miligramos miligramos miligramos
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

CALCULOS EFECTUADOS POR:

FIRMA:
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Indicaciones para completar formato:
e Completar los campos con la fecha de realizacion de los calculos, y el namero de
certificado correspondiente al proceso de calibracion como medio de identificacion.
e Llenar las columnas segun formato, de forma ordenada siguiendo el orden establecido a
través de la numeracion y conforme al procedimiento.
e Alfinalizar los céalculos llenar los campos con el nombre y firma del Técnico
Metrélogo que realizo el procedimiento.

Apéndice A.
Seleccion de formulas y estimacion de valores (Guia SIM).
e Correccion por empuje del aire (4.2.4).

La correccion para el empuje de aire §mges afectada por los valores de p; y pgs, que fueron
vélidos para el ajuste pero no se conocen normalmente. Se supone que se han usado pesas de la
densidad de referencia p; = p.(4.2.2-3) entonces se obtiene una expresion general para la correccion

( 1 _ i) (paCal - pas)
Pcal Pc Pc

dmg = —Mccar | (Pacar — Po)

(4.2.4-3)
Para la densidad de aire p,s se consideran dos situaciones, de las cuales se ha adoptado la primera:

A: El instrumento fue ajustado inmediatamente antes de la calibracion, tal que p,s — Pacar- ESO
simplifica (4.2.4-3) a:

1 1
dmg = —Mccai(Pacar — Po)( - _)
Pcal Pc

(4.2.4-4)
e Correccion por deriva (7.1.2.3):

Un valor limite D se asume de mejor manera, basado en la diferencia evidente en m, de certificados
de calibraciones consecutivos de las pesas patron. En ausencia de tal informacion se puede estimar
D considerando la calidad de las pesas, la frecuencia de uso, como un mualtiplo de su incertidumbre
expandida U(m.):

D =kpU(m,)
(7.1.2-10)

Donde kp puede ser elegido de 1 a 3.

246



e Incertidumbre por repetibilidad (7.1.1.3)
Se asume una distribucion de probabilidad normal, estimada de la siguiente manera:
u(8lvep) = s(I))
(7.1.1-5)

Con s(I;) acorde a 6.1.

e Incertidumbre por excentricidad (7.1.4.4).
Pendiente: porque se utiliza valor de masa nominal en lugar de la indicacion.
e Incertidumbre de masa convencional (7.1.2.1).

Se obtiene del certificado de calibracion para las pesas patron, en conjunto con la incertidumbre de
calibracion U y el factor de cobertura k. La incertidumbreestandar es:

U
u(ém,) = M

(7.1.2-2)

Para establecer el valor del maximo error que se puede obtener para U se utiliza el valor de los
errores maximos permitidos por la Recomendacion de la Organizacién Internacional de Metrologia
OIML-R 111.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 24.

PR17024- ELABORACION DE CERTIFICADOS DE CALIBRACION - MEDICION E
INFORMES DE VERIFICACION.

1. OBJETIVO.

Definir la metodologia para la elaboracion de certificados e informes como resultado de
calibraciones, mediciones y verificaciones realizadas por el personal del Laboratorio de
Metrologia.

2. ALCANCE.

Este es empleado para la elaboracion de certificados e informes de resultados, es
responsabilidad de la persona encargada de la calibracion, medicion o verificacion realizada
a un instrumente de un cliente, el contenido de los certificados e informes es el minimo
exigido seglin la norme ISO/IEC 17 025:2005, que debe obtener como minimo once
apartados.

Modelos para elaboracién de certificados previamente establecidos por la institucion.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO/IEC Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
17 025:2005 Ensayo y Calibracién.

Norma ISO/TR Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de la
10 013:2001 Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Director(a).
e Técnico metrdlogo.

6. RECURSOS.

6.1 Sistemas informaticos.
6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.

6.3 Registros y formatos.
Modelos para elaboracion de certificados previamente por la institucion.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Director(a).

Preservar la confidencialidad de los certificados de calibracion/medicion/ verificacion e
informes.

Verificar la adecuada elaboracién de los certificados e informes.

Firmar los certificados e informes, da fe que las actividades de calibracién/ medicién/
verificacion se desarrollaron de acuerdo a lo definido en el manual de calidad.
Verificar que se archiven y registren los certificados e informes y la documentacion
asociada.

Técnico metrologo.

Elaboracion del certificado/informe conforme el siguiente procedimiento.

Preservar la confidencialidad de los certificados de calibracion/medicién/ verificacion e
informes.

Firmar el certificado/ informe da fe de los resultados consignados.

Archivar y mantener registro de los certificados e informes y la documentacién asociada.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

Inicio

Técnico Metrélogo

N

Prepara contenido del
certificado/informe.

N

Técnico Metrdlogo

Elabora certificado/
informe, con base en los
requisitos de la norma
ISO/IEC 17 025.

ﬂ Director(a)

Revisa el contenido del
certificado/informe.

3

Director(a)

Encontr6 alguna
incoherencia o error.

5 Técnico/Director

Termina proceso de
elaboracion a través de la

SI

IS

Técnico Metrélogo

Realiza correccion del
documento segun

colocacion de firmas y
sello institucional.

observaciones dadas por
la direccién.
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la elaboracion de certificados e informes conforme al
contenido requerido, segin la norma ISO/IEC 17 025:2005; para la expresion de resultados de
calibracion/medicidn/verificacion, el contenido es adaptado a modelos previamente establecidos por
la institucion.

Preparacion del contenido.

El personal del laboratorio que ha realizado la medicion/calibracion/verificacion y posteriormente al
célculo de incertidumbre, con los resultados de las mediciones (ver Procedimiento PR17023)
recopila la informacion que sera el contenido del certificado, segin los modelos previamente
establecidos por la institucion.

Elabora certificado.

Tanto para certificados e informes, se indica en el encabezado el nombre y logo de la institucion y
el nimero de certificado.

AALL-MMXxXxX.

Donde

AA: Afio en el que se calibra el equipo ej. 2017 entonces AA=17

LL: Iniciales del nombre de la persona que realizé la calibracién/medicion/verificacion, ej. Roberto
Espinoza LL=RE.

MM: Magnitud sobre la que se trabajé el proceso de calibracion/medicidn/verificacion, ej.
Metrologia dimensional MM= MD.

Xxx: Correlativo de certificados emitidos sobre equipo en la misma magnitud, cuando se trata de
informes se coloca “una letra i” al final de correlativo.

En el pie de pagina se coloca:

Nombre y firma del técnico metrologo, nombre y firma de la persona encargada de aprobar la
emision del certificado, el sello de la institucion.

Tanto el encabezado como el pie de pagina, se repiten a lo largo del documento, para tener un
control del namero de paginas que conforman el mismo, este debe estar numerado y poseer la
leyenda “fin del informe/certificado” al final de la tltima pagina.

Para el contenido del certificado informe se tienen las siguientes consideraciones, segln requisitos
de la norma ISO/IEC 17 025:2005.

e Titulo, donde se indica el tipo de informe, si es asociado a una calibracién, medicién o
verificacion.

e Nombre y domicilio del laboratorio y localidad donde se realizé el proceso de
calibracion/medicion/ verificacion.

e La identificacion del documento que corresponde al nimero de certificado.

¢ Nombre y domicilio del cliente.

e Identificacién de método usado para el proceso de calibracién/medicién/ verificacion.

e |dentificacion del instrumento calibrado, nombre, marca, modelo, niimero de serie,
identificacion interna, alcance/capacidad, resolucién y unidades.

e Fecha de realizacion de la calibracién/ medicion / verificacion.
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e Resultados de la calibracion / medicion o verificacion; para mediciones puntuales colocar el
valor obtenido junto con la unidad correspondiente. Debe indicarse el error de medicién del
instrumento en relacion al patron para corregirlas y asegurar su trazabilidad, con la
expresion de incertidumbre apropiada; el resultado de una medicion es incompleto sin la
expresion de su incertidumbre; o una declaracion de la conformidad con una especificacion,
cuando sea requerido.

Cada vez que en los certificados e informes se expresa incertidumbre de medicion se agrega la
siguiente declaracion: “La incertidumbre de medicion expandida informada fue calculada
multiplicando la incertidumbre estdndar combinada por un factor de cubrimiento k=2, lo que
corresponde a un nivel aproximado de confianza del 95% bajo distribucion normal”.
Cuando el nimero de grados de libertad con que fue estimada la incertidumbre combinada no haya
sido suficientemente grande, la frase anterior se reemplaza por la siguiente: “La incertidumbre de
medicion expandida informada fue calculada multiplicando la incertidumbre estandar combinada
por un factor de cubrimiento k=xX, lo que corresponde a un nivel aproximado de confianza del
95% bajo distribucién t con xX grados de libertad”.

e Nombres, funciones y firmas de quienes realizan y autorizan el informe.

e Condiciones ambientales bajo las que se hizo la calibracién/medicion /verificacion.

e Evidencia de la trazabilidad de la calibracion (declaracién de trazabilidad, referencia a

namero de certificado e institucion que calibra patrones internos).

Revision del certificado/informes.

Previo a la emisidn, el documento pasa por el proceso de revision por parte de la direccion para
detectar cualquier tipo de incoherencia o dato erroneo; de encontrarse errores, el documento es
devuelto al técnico con las debidas observaciones para que realice la correcciéon. Una vez el
documento esté completo y corregido, se procede a colocar las firmas y sello para entregar
posteriormente el certificado/informe al cliente (Ver PR17028 Entrega de certificados).

Resultados:

e Procedimiento para la elaboracion de certificado/informes posteriores a un proceso de
calibracion/medicion/verificacion.

e Establecer el contenido minimo de certificado e informes conforme a los requisitos de la
norma ISO/IEC 17 025:2005.

e Secoloca 1 modelo real de certificado en el apartado 12, se omite los datos del cliente.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

LABORATORIO DE METROLOGIA.

Contificado de Colbbracis

CERTIFICATE OF CALIBRATION

Nombre del cliente: Cliente
Customer

Direccién: Direccion
Address

No. de Certificado: 17XY-001
Certificate number

Fecha de Calibracion: 2017-04-06
Calibration date

Instrumento / magnitud: Multimetro / Eléctrica.
Instrument

Marca: Fluke
Manufacturer

Modelo: 87v Ex
Model/Type

No. de serie/ Cédigo interno: -/-

Serial number / internal code

Resultado de Calibracién: Ver hojas anexas
Calibration result

Incertidumbre: Ver hojas anexas
Uncertainty

Factor de Cobertura: k=2

Coverage Factor

Nivel de Confianza: 95%

Confidence level

Condiciones Ambientales de Medicion: Temperatura 23 °C + 1 °C; Humedad Relativa 45+ 5 % ;

Environmental conditions of measurement Presién Atmosférica 941 mbar
Procedimiento utilizado: Procedimiento por comparacién directa con patron trazable al NIST.
Procedure

Resultados de la Calibracion:

El Multimetro se calibro, segun se describe a continuacion: EI' método utilizado fue el de medicidn directa de la
magnitud generada en escalas y puntos definidos, dados en las columnas de “Escala” y “Referencia” de las siguientes
tablas. Dichos valores fueron generados por el Calibrador Multiproducto Fluke 5520A, Certificado de Calibracion N°
1089151578, patron con el cual garantizamos la cadena de trazabilidad a través de Fluke Electronics Corporation,
certificado A2LA y con trazabilidad al NIST.
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Tabla I: Resultados de la calibracién

Valor de Valor Error Incertidumbre
Funcion Referencia Medido (Vm-Vref) Expandida al 95%
Vref Vm +
300 mvVv 300.00 0.00 5.5E-09
600 mV 599.90 -0.10 2.8E-09
3 Vv 3.00 0.00 3.2E-04
6 Vv 6.00 0.00 2.8E-07
VOLTAJE DC
EMP = +0.3% 30V 30.00 0.00 5.5E-08
60 V 59.99 -0.01 2.8E-08
300V 300.00 0.00 5.5E-09
600 V 599.90 -0.10 2.8E-09
1000 V 1000.00 0.00 1.7E-09
300 mVv 299.93 -0.07 3.2E-06
600 mV 600.60 0.60 2.8E-09
3 Vv 3.00 0.00 3.2E-04
VOLTAJE AC 100 6 \Y% 6.01 0.01 8.0E-05
Hz EMP=| 30 Vv 30.01 0.01 3.2E-05
+ 2%

60 Vv 60.07 0.07 8.0E-06
300 Vv 300.00 0.00 5.5E-09
600 Vv 600.50 0.50 2.8E-09
100 Vv 1001.00 901.00 1.7E-08
500 Q 599.53 -0.47 9.7E-07
501 kQ 6.00 0.00 3.3E-09
ELS(EEII?SI-I(;iNCIA ol 502 ko 60.03 0.03 3.3E-09
EMP = + 0.5% 503 kQ 600.43 0.43 1.9E-06
504 MQ 6.01 0.01 9.6E-07
505 MQ 50.26 0.26 1.1E-06
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Continuacion Tabla |: Resultados de la calibracion
Valor de Valor Error Incertidumbre
Funcion Referencia Medido (Vm-Vref) Expandida al 95%
Vref Vm +
199 Hz 198.99 -0.01 8.3E-09
. 1999 Hz 1998.90 -0.10 8.3E-10
Frecuencia
19 kHz 19.00 0.00 8.7E-08
199 kHz 198.99 -0.01 8.3E-09
10 nF 10.29 0.29 8.5E-04
100 nF 100.37 0.37 2.9E-05
Capacitancia 1 UF 1.00 0.00 1.7E-06
10 UF 10.01 0.01 1.7E-07
100 pF 100.10 0.10 1.7E-08
999 uF 1000.00 1.00 1.7E-09
-100 C -40.200 59.80 1.0
0 C 6.000 6.00 1.0
Temperatura
500 C 428.900 -71.10 1.0
1000 C 895.000 -105.00 1.0

La incertidumbre expandida estd basada en la “Guide to the Expression of Uncertainty of Measurements
(GUM)” del Bur6 Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y es igual a:

KUc :ZJZU?_"ZU?(XJ-) =U Expandida
i j

Donde u; es la incertidumbre Tipo A basada en la desviacion estandar de un gran nimero de mediciones, y u
(x;) es la incertidumbre tipo B para cada componente conocido, cuantificada por una desviacion estandar. El
factor de cobertura k = 2, utilizado por el Laboratorio de Metrologia es consistente con la préactica
internacional.

El presente certificado s6lo ampara las mediciones reportadas en el momento y condiciones en que se realizé
esta calibracion. El Laboratorio de Metrologia no otorga ninguna caracteristica diferente al instrumento, de las
descritas en este documento. Es responsabilidad del usuario el recalibrar el instrumento en intervalos
apropiados.

No se permite la reproduccién parcial de este documento

Fin del documento.
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PROCEDIMIENTO N° 25.

PR17025- CALIBRACION DE CALIBRADOR UNIVERSAL
VERNIER.

1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para la calibracion de un vernier, en el Laboratorio de Metrologia
de Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

El documento contiene los pasos a seguir en la calibracion de un calibrador universal
vernier, de funcionamiento digital o funcionamiento andlogo. Del intervalo de 0 a 150 mm o
de 0 a 300 mm, el procedimiento es realizado por el técnico metrélogo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005  Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001  Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion de
la Calidad.

Norma JIS 7502 Calibracion de Vernier, Japanese International Estandar JIS/
Norma Internacional Japonesa.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Técnico metrdlogo.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos.
Uso de plantilla par los resultados de calibracion. Calculo de error e incertidumbre.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.

e Formato para calculo de incertidumbre.

e Patrones : juego de blogues en mm o en pulgadas
¢ Mesa de planitud

e Termohigrémetro

e Guantes

e Nivel

e CronOmetro.
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6.3 Registros y formatos.
Registro de calibracion y reporte de resultado.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Técnico metrologo.

e Efectuar los calculos del error de las calibraciones, en la puntas de medicién de interiores,
en las puntas de medicion de exteriores, barra de profundidad para la determinacion de la
incertidumbre expandida, como resultado del proceso de calibracion.

e Asegurar la veracidad de los calculos obtenidos, a traves de la correcta manipulacion de los
datos obtenidos, las unidades correspondientes y las formulas de la guia del procedimiento

basado en la Normativa Japonesa JIS/ Japanese International Standard.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA. No aplica.

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Este procedimiento describe los pasos para el calculo manual del error de cada una de las

calibraciones de los elementos de un vernier. El procedimiento es efectuado por el técnico
metrdlogo, los registros obtenidos seran guardados en un cartapacio identificado, ordenados del mas
antiguo al mas reciente. Se ejecuta de la siguiente manera, calibracion de exteriores, calibracion de
interiores y profundidad.

a. Condiciones ambientales.
Todo el instrumental que ha de intervenir en una calibracion, tiene que permanecer al menos una

hora en el lugar de la misma, con el fin que no existan errores debidos a los efectos de temperatura.

b. Patrones a utilizar.
Todos los patrones y utensilios que intervengan en la calibracion de un equipo deberan estar

debidamente calibrados y etiquetados.

Para la calibracién de exteriores se utilizard como patrones blogques patron longitudinales de calidad
1 o superior.

Para la calibracion de interiores, se utilizard como patrones, blogues longitudinales de calidad 1 o
superior, junto con el juego de accesorios para bloque patrén longitudinal.

c. Verificacion de estado.
Antes del comienzo de una calibracién se realiza una limpieza del equipo asi como una inspeccion

visual del mismo; en ésta se debe verificar el buen estado del equipo, para ello se comprueba el
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buen funcionamiento mecénico del equipo, asi como que sus escalas sean perfectamente legibles y
sus contactos no presentan anomalias.

En caso de existir algiin tipo de no - conformidad con los requisitos antes citados, el técnico
metrologo, o instrumentista debe comunicarla al responsable de las calibraciones para que tome las

medidas oportunas, anotando éstas en el informe de calibracion.

d. Calibracion.

e Exteriores.
Para la calibracion de esta posibilidad de medida, se materializan con bloques patrén longitudinal

cinco puntos de la escala, que incluyan el valor minimo, el valor maximo y tres puntos intermedios
con espacio uniforme.

En cada uno de esos cinco puntos, se realizan seis reiteraciones o mediciones (xi), procurando
tomar la medida en zonas diferentes de los contactos a fin de comprobar el paralelismo de los
mismos. Las medidas deben ser tomadas en los valores que marca el nonio, evitando en lo posible
el error de paralaje.

Para evitar un error debido a una excesiva presion, se tendra la precaucion de no ejercer presién en
el momento de la lectura.

Una vez concluidas las mediciones; es decir, realizadas las cinco reiteraciones en cada uno de los

cinco puntos de medida, se procede a efectuar los calculos para hallar la incertidumbre.

e Interiores.
Para la calibracion de la posibilidad de interiores, en primer lugar se realizard una verificacion

visual del buen estado de la puntas con el fin de no observar rebabas, picaduras o cualquier otro
defecto que pudiera afectar a la posterior medicion con el equipo.

Una vez realizada esta primera comprobacién y si el resultado es correcto, se materializaran con
blogues y con ayuda del juego de accesorios patron tres puntos de la escala que se corresponderan
con los puntos intermedios.

En cada uno de esos tres puntos se realizaran seis reiteraciones o mediciones (xi). Las medidas
deben ser tomadas en los valores que marca el nonio, evitando en lo posible el error de paralelaje.
Para evitar un error debido a una excesiva presion, se tendra la precaucion de no ejercer presién en
el momento de la lectura.

Una vez concluidas las mediciones; es decir, realizadas las cinco reiteraciones en cada uno de los

tres puntos de medida, se procede a efectuar los célculos para hallar la incertidumbre.
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e Profundidades.
Para la calibracion de la posibilidad de interiores, en primer lugar se realizard una verificacion

visual del buen estado de la sonda a efectos que ésta no se encuentre desgastada, sobresalga del
cuerpo del pie de rey o no esté a nivel del mismo. Se comprobara, también, la rectitud de la misma a
fin que no posea deformaciones importantes. Una vez realizada esta primera comprobacion y si el
resultado es correcto se Materializara con un bloque patrén un punto intermedio de la escala.

En ese punto se realizaran seis reiteraciones o mediciones (xi), las medidas deben ser tomadas en
los valores que marca el nonio, evitando en lo posible el error de paralelaje.

Para evitar un error debido a una excesiva presion se tendra la precaucion de no ejercer presion en
el momento de la lectura. Una vez concluidas las mediciones; es decir, realizadas las cinco
reiteraciones en el punto de medida, se procedera a efectuar los calculos para hallar la

incertidumbre.

259



Laboratorio de metrologia dimensional.

Colector de resultados.
Para calibrador universal/vernier.
Datos generales:

Equipo.

Vernier.

Solicitante:

Departamento:

No. de calibracion:

Tipo de equipo:

Marca:

Serie:

Modelo:

No. de inventario:

Intervalo de medicién:

Cuenta Minima:

Patrén:

Patron (es) utilizado (s):

No. de serie (s):

No. de certificado (s):

Condiciones ambientales:

Temperatura °C:

Humedad relativa % RH:

Referencias y normas:

Procedimiento utilizado:

Norma de referencia:

Inspeccion preliminar
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Estado general inicial: funcionamiento, notas, pruebas mencionadas y calculos.

e Calculos.

Las actividades a seguir en el calculo de la incertidumbre en cada uno de los puntos de medicién o

calibracion son:

Calculo de la media.

Célculo de la desviacion tipica.
Calculo de la correccién.
Calculo de la incertidumbre.

Criterios de aceptacion y rechazo de un vernier.
Posibilidad de exteriores, interiores y profundidad.

Un equipo se considera como apto si su incertidumbre no es superior a (2 veces) su division de
escala. Un equipo se considera como apto si su incertidumbre no es superior a (2 veces) su division
de escala. Un equipo se considera como apto si su incertidumbre no es superior a (2 veces) su
division de escala. En el caso que alguna posibilidad de medida se considere no apta y no se
considere necesario repararla, ésta serd eliminada fisicamente. Se presenta a continuacion el

modelo de certificado de un calibrador vernier en el apartado 12.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

LABORATORIO DE METROLOGIA.

Coctificado de Culbbeacid

CERTIFICATE OF CALIBRATION

Nombre del cliente:
Customer
Direccién:

Address

No. de Certificado:
Certificate number

Fecha de Calibracién:
Calibration date

Instrumento / magnitud:
Instrument

Marca:
Manufacturer

Modelo:
Model/Type

No. de serie/ Cédigo interno:
Serial number / internal code

Resultado de Calibracion:
Calibration result

Incertidumbre:
Uncertainty

Factor de Cobertura:
Coverage Factor

Nivel de Confianza:
Confidence level

Condiciones Ambientales de Medicioén:

Environmental conditions of
measurement
Procedimiento utilizado:
Procedure

Cliente
Direccion
17XY-MDO000
2017-06-27
Calibrador Vernier (0-150) mm, resolucién 0.01 mm/
LONGITUD.
Fisher Scientific
Estandar

003- / -labu003
Ver hojas anexas
Ver hojas anexas
k=2

95%

Temperatura 20 °C £ 1 °C; Humedad Relativa 50+ 5 % ;
Presion Atmosférica 941 mbar

Por comparacion con bloques patron Grado 0, segln
procedimiento basado en norma JIS B 7502.
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Resultados de la Calibracion:

El Calibrador Vernier se calibr6 segin procedimiento interno de calibracion basado en la norma JIS B 7502
utilizando un juego de bloques patrén Grado 0, marca Mitutoyo, code 516-938-10, serie N° 9907205, con
certificado de calibracion N° CNM-CC-740-055, obteniendo los resultados que se presentan en la tabla

siguiente:

Tabla I. Resultados de la calibracién para exteriores.

Valor nominal Valor Leido Error Incertidumbre
(Vn) ()] (VI-Vn) expandida al 95%,
mm mm mm U, mm
25.00 24.99 -0.01 7.6E-03
50.00 49.96 -0.04 7.6E-03
75.00 74.99 -0.01 7.0E-03
100.00 99.97 -0.03 7.6E-03
150.00 149.98 -0.02 7.1E-03

Tabla I. Resultados de la calibracién para interiores.

Valor nominal Valor Leido Error Incertidumbre
(Vn) Y4)) (VI-Vn) expandida al 95%,
mm mm Mm +U, mm
25.00 25.04 0.04 7.6E-03
50.00 50.01 0.01 7.0E-03
75.00 74.96 -0.04 7.0E-03
100.00 100.03 0.03 7.1E-03
150.00 149.95 -0.05 5.9E-03

Tabla I. Resultados de la calibracion para profundidades.

Valor nominal Valor Leido Error Incertidumbre
(Vn) ()] (VI-Vn) expandida al 95%,
mm mm mm +U, mm
25.00 24.99 -0.01 7.6E-03
50.00 49.00 -1.00 5.8E-03
75.00 74.97 -0.03 7.0E-03
100.00 99.95 -0.05 7.6E-03
150.00 149.90 -0.10 5.9E-03
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Los resultados del presente certificado son trazables al CENAM de México.

La incertidumbre expandida estd basada en la “Guide to the Expression of Uncertainty of
Measurements (GUM)” del Bur6 Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y es igual a:

KUc :2\/ZU?+ZU?(XJ-) =U Expandida
i i

Donde u; es la incertidumbre Tipo A basada en la desviacion estandar de un gran nimero de
mediciones, y u (x;) es la incertidumbre tipo B para cada componente conocido, cuantificada por
una desviacion estandar. El factor de cobertura k =2, utilizado por el Laboratorio de Metrologia es
consistente con la practica internacional.

El presente certificado sélo ampara las mediciones reportadas en el momento y condiciones en que
se realizd esta calibracion. El Laboratorio de Metrologia no otorga ninguna caracteristica diferente
al instrumento, de las descritas en este documento. Es responsabilidad del usuario el recalibrar el
instrumento en intervalos apropiados.

No se permite la reproduccion parcial de este documento
Fin del documento.
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PROCEDIMIENTO N° 26.
PR17026- CALIBRACION DE MANOMETRO.
1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para la calibracién de un mandémetro, en el Laboratorio de
Metrologia de Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

El documento contiene los pasos a seguir en la calibracién de un mandmetro que mide
presiones positivas de 0 a 1,200 bar de forma digital o analoga .El procedimiento es
realizado por el técnico metrologo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

DKD- R6-1 (Deutscher Calibracion de equipo medidor de presion.
Kalibrer Dienst) / Servicio
Aleman de Calibracion.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Técnico metrélogo.
6. RECURSOS
6.1 Sistemas informaticos.
Uso de plantilla para los resultados de calibracion. Calculo de error e incertidumbre.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.
e Formato para calculo de incertidumbre.
e Patrones: Balanzas de peso muerto.
¢ Mesa de planitud.
e Termohigrémetro.
e Guantes.
e Nivel.
e Cronometro.
e Pesas circulares.
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7.

e Bombas.
e Nitrogeno.
e Aceite.

6.3 Registros y formatos.
Registro de calibracion.
Reporte de resultado.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Técnico metrologo.

Efectuar los calculos del error de las calibraciones, carreras de ascenso y descenso para la
determinacién del error y de la incertidumbre expandida como resultado del proceso.
Asegurar la veracidad de los célculos obtenidos, a través de la correcta manipulacion de los
mismos, las unidades correspondientes y las formulas de la guia del procedimiento DKD -
R6-1 (Deutscher Kalibrer Dienst) / Servicio Aleman de Calibracion.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA. No aplica.

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Este procedimiento describe los pasos para el calculo manual del error de cada una de las

calibraciones de los elementos de un manémetro de presiones positivas. Para ver convencién de

férmulas y valores, el procedimiento es efectuado por el técnico metrologo, los registros obtenidos

seran guardados en un cartapacio identificado, ordenados del mas antiguo al mas reciente.

Los procedimientos de calibracién son especificos, no tienen un flujograma definido son

tomados de recomendaciones internacionales, guias o especificaciones, por tal razon tienen la

estructura que se presenta a continuacion.

En esta y otras calibraciones estandar existen una serie de pasos a seguir:

a.

o o0 T

Preparacion del instrumento y los patrones.

Prueba de conformidad de clase y desperezado.

Definicidn de los puntos de medida.

Calibracion.

Toma y tratamiento de datos

Interpretacion de los resultados y céalculo de incertidumbre.

Preparacién del instrumento y los patrones.

El primer paso es identificar el manémetro a calibrar con todos los datos necesarios (marca,

modelo, nimero de serie, clase). Luego se debe realizar la conexién, incluyendo el manémetro a

calibrar, los patrones y el sistema de generacion. Se recomienda en este punto realizar una prueba
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de fugas. Se debe presurizar todo el sistema. Si el fluido es gaseoso (aire, nitrégeno) se puede
utilizar una solucién jabonosa para detectar fugas, especialmente en las uniones. Si el fluido es
liquido (agua, aceite) se detectara inmediatamente las fugas como pérdidas. En todos los casos se
deben solucionar antes de proseguir.

b. Prueba de conformidad de clase y desperezado.
Si bien no es un requisito excluyente, se recomienda la realizacion de esta breve prueba. Tiene
como primer objetivo desperezar al instrumento; es decir, eliminar cualquier inercia mecanica por
falta de movimiento habitual o por suciedad; una buena forma es, realizar una carrera ascendente y
otra descendente rapida, aqui se detectara también alguna posible traba mecanica por suciedad o
rotura del instrumento. En este Gltimo caso no se puede continuar con la calibracién. La prueba de
conformidad de clase es una breve calibracion en puntos claves que nos permite detectar desvios
muy notorios; en general se generan las presiones correspondientes al de menor, mitad y mayor
valor de la escala. Si observamos desvios importantes queda a consideraciéon del metrélogo seguir

adelante, ya que con seguridad el instrumento esta fuera de clase.

c. Definicion de los puntos de medida.

Para definir los puntos en los que se realizaran las mediciones y el nUmero de carreras, se toma
como referencia la guia DKD-R 6-1. La clase de este tipo de instrumentos esta expresada
generalmente en el error maximo en porcentaje sobre fondo de escala, es decir, si nuestro
manémetro es de 10 bar, el error maximo es de 0,25% de 10 bar = 0,025 bar = 25 mbar. En la
industria es coman encontrarse con mandémetros clase 0.5, clase 1 y hasta 2.5. En general los puntos
de medida se toman espaciados equitativamente del 10% al 100% del intervalo de medicién, a
menos que se seleccionen puntos especificos representativos que el usuario desee por algin motivo.
También es habitual llevar a valores enteros, 0 que coincidan con marcas graduadas, para minimizar
la incertidumbre por apreciacion.

Por ejemplo, si se tiene que calibrar un manémetro de 10 bares clase 1, se debe seleccionar 5 puntos
mas el cero. Si se seleccionan espaciados equitativamente, los puntos de calibracion seran: 0, 2, 4,

6, 8, 10 para los que se realizaran 2 series o carreras (una ascendente y otra descendente).

d. Calibracion.
Una vez desperezado el mandmetro y definidos los puntos de calibracion, se procedera a calibrar el
instrumento, con el generador se entregard presion hasta alcanzar un valor cercano al primer

punto definido de presion, a continuacion, con el ajuste fino se modificara la presion hasta que la
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lectura del patrén o equipo sea la deseada. Se recomienda fijar la indicacion de la aguja del
manodmetro a los trazos de la escala cuando el mandmetro a calibrar sea analdgico, y por el
contrario, fijar la indicacion del patron cuando sea digital. En el caso de que el mandmetro a
calibrar sea analdgico, la lectura del mismo se realizara después de haberle hecho vibrar
ligeramente para evitar errores producidos por fricciones mecanicas. La medida seré valida siempre
que el sistema sea estable y no se observen saltos o variaciones en las indicaciones del Patrén. Se
repetird este paso con los siguientes puntos de calibracion, siempre se aumenta la presion hasta
llegar al valor maximo definido. EI mismo proceso se realizara, pero ahora en sentido de presiones
descendentes hasta llegar al cero del manometro. Se realizara la lectura del cero, siempre que sea

posible, y se volvera a iniciar el ciclo.

e. Tomay tratamiento de datos durante la calibracién.
Los datos minimos que deberén figurar en la correspondiente hoja de calibraciéon son:

e Identificacion inequivoca.

o Identificacion del patrén y del equipo.

e Lecturas del patron y equipo, se indica el sentido en que se ha generado la presion.
o Division de escala y resolucion del manometro.

e Anomalias detectadas antes o durante la calibracion, como pueden ser atascos de la aguja
indicadora, saltos bruscos.

e Fluido utilizado.

e Condiciones ambientales.

o Nivel de referencia, cuando sea significativo sobre los resultados finales.

e Posicion del instrumento, cuando sea significativo sobre los resultados finales.
e Fechas de realizacion.

o Identificacién del personal que la realizo.

e Correcciones realizadas, como puede ser la de calibracion del Patrén o la correccion por
diferencia de alturas entre niveles de referencia.

Deberan rechazarse de la calibracién de los mandémetros, todas aquellas medidas que no cumplan
las exigencias siguientes:

e Cualquier duda sobre la bondad de la medida por parte del operador.

e Todas aquellas medidas que se hagan fuera de las condiciones ambientales establecidas por
el Laboratorio.

e Aguellas en que no se consiga una buena estabilidad de lectura.

f. Interpretacion de los resultados y calculo de incertidumbre.
Los valores se daran tabulados indicando:

e Presion de referencia, presion nominal, valor nominal (\Vn).
e Valor medio de la indicacion del equipo, valor medido o valor calibrado.
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Correcciones o errores de calibracion en cada punto.

La incertidumbre para un factor de cobertura k = 2; también se puede dar una incertidumbre
maxima para todo el intervalo de calibracion en lugar de dar una para cada punto.

En el certificado de calibracion, se debera indicar la incertidumbre expandida y especificar
el valor de cobertura utilizado.

Calculos de incertidumbre. Los pasos a seguir en el calculo de la incertidumbre en cada uno de los
puntos de medicion o calibracion son:

9.

Calculo de la media,

Calculo de la desviacion tipica,
Calculo de la correccion,
Calculo de la incertidumbre.

AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.

12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Términos empleados en la calibracion de manémetros.

Patrones de trabajo: Puede tratarse de un manoémetro analdégico o digital o un calibrador
digital; deben seleccionarse patrones que tengan una incertidumbre de 4 a 10 veces mejor
que la que esperamos del manometro a calibrar, todo con su certificado de calibracién

trazable y vigente.

Generador de presion: También se debe contar con un sistema de generacién de presion,
los hay neumaticos e hidraulicos, bombas manuales o electrénicas; muchos calibradores
electronicos poseen generacion de presion incorporada con una peguefia bomba neumatica

interna.

Conectores, tubos y adaptadores: Para poder cubrir las conexiones habituales de los

manémetros a calibrar.

Medidor de condiciones ambientales, se utilizan termohigrobarémetros, el que debe poseer
calibracion vigente y trazable en temperatura ambiente, humedad relativa ambiente y

presién atmosférica.

Otros: Solucion jabonosa para detectar fugas en las uniones.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 27.
PR17027- CALIBRACION DE MULTIMETRO DE VARIABLES ELECTRICAS.
1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para la calibracién de un multimetro de variables eléctricas, en el
Laboratorio de Metrologia de Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

El documento contiene los pasos a seguir en la calibracion de un multimetro de hasta 5 %
digitos, electronico o analogo, el procedimiento es realizado por el técnico metrélogo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion
de la Calidad.

Recomendacion EL-010 Centro Espafol de Metrologia CEM, Para la Calibracién

de multimetros.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.
e Técnico metrélogo.

6. RECURSOS.
6.1 Sistemas informaticos

Uso de plantilla para los resultados de calibracion. Calculo de error e incertidumbre.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas
e Formato para calculo de incertidumbre.
e Patrones: Calibrador multiproducto 5520 A FLUKE.
e Multimetro de 8 1/2 digitos.
e Mesa de antiestatica.
e Pulsera antiestética.
e Termohigrémetro.
e Guantes.
e Cronometro.
e Cables adecuados para las conexiones entre los patrones y los multimetros.

e Termdmetro e higrémetro con exactitud.
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6.3 Registros y formatos.
Registro de calibracion.
Reporte de resultados.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Técnico Metrologo.

e Efectuar los calculos del error de las calibraciones, en la puntas de medicidn de interiores,
en las puntas de medicion de exteriores, barra de profundidad para la determinacién de la
incertidumbre expandida como resultado del proceso de calibracion.

e Asegurar la veracidad de los céalculos obtenidos, a través de la correcta manipulacion de los
datos obtenidos, las unidades correspondientes y las férmulas de la guia del procedimiento.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA. No aplica.

8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Este procedimiento describe los pasos para el calculo manual del error de cada una de las

calibraciones de los elementos de un multimetro (Para ver convencién de férmulas y valores),
el procedimiento es efectuado por el técnico metrélogo, los registros obtenidos seran guardados
en un cartapacio identificado, ordenados del méas antiguo al mas reciente.

Los procedimientos de calibracion son especificos, no tienen un flujograma definido son
pasos tomados de recomendaciones internacionales, guias o especificaciones, por tal razén
tienen una estructura que se presenta a continuacion.

El proceso de calibracion seguira una de las tres secuencias descritas a continuacion:

e 12 Secuencia calibracién inicial — ajuste — calibracion final.
e 228 Secuencia calibracidn sin ajuste.

e 3% Secuencia ajuste — calibracion final.

La secuencia 18, es la secuencia normal: Primero se realiza una calibracién inicial, y si como
consecuencia de esta primera calibracion el equipo requiere ajuste, se realiza seguido de una
calibracion final; de esta forma, la primera calibracién proporciona informacién del estado del
instrumento durante el periodo transcurrido desde la Gltima calibracion. La calibracion final
sirve para comprobar si los ajustes realizados son correctos y asegura la trazabilidad. En este

caso se conservaran registros tanto de la calibracion inicial como de la final.
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La secuencia 22 se puede considerar como una variante de la secuencia 12, aplicable cuando los
errores encontrados en la calibracién sean inferiores a unos limites establecidos, o cuando no se
haya solicitado o no sea posible su ajuste por el Laboratorio.

La secuencia 32 s6lo debe aplicarse cuando el estado del multimetro, antes de la calibracion no

sea importante; tales como: se acaba de reparar, es nuevo, estaba previamente fuera de uso.
Calibracion:

1. Preparacion.
e Contar con el manual del multimetro a calibrar.

e Buen estado de bateria y fusibles.

e Espera de estabilizacion térmica.

e Certificados de los patrones vigentes, con que se va a ejecutar la calibracion.

e Temperatura y humedad en las condiciones indicadas por el fabricante o las de referencia
del Laboratorio (23 °C £ 2 °C y no mayor a 75 % hr).

e No realizar ninguna conexion a los bornes de salida del calibrador, si hay tension presente
en esos bornes.

2. Calibraciones de las variables eléctricas.

e Calibracion en tension continda y alterna.

Antes de iniciar la calibracién en tension continua, se debe realizar un ajuste de cero en el
Multimetro. Usar conductores y conectores de cobre u otros materiales que generen bajas
fuerzas termo electromotriz en su unién con el cobre (pequefas tensiones en continua). Es
conveniente usar conductores de conexidn coaxiales para tensién alterna a frecuencias
superiores a 10 kHz. Se calibran tres puntos de amperaje por tension continua y alterna.

e Calibracion en resistencia eléctrica.

e Algunos multimetros de 5% digitos, e incluso algunos de 4% con capacidad de medida de
resistencia a cuatro cables, tienen la posibilidad de realizar un ajuste a cero. Existen tres
formas de conexion para medir resistencia: Medida a dos cables sin compensacién, medida
a dos cables con compensacion, medida a cuatro cables con compensacion. En el
Laboratorio se calibran 6 puntos de resistencia eléctrica en Mega Ohm, Kilo Ohm, Ohm a

lo largo de las escala.
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10.
11.
12.
13.

e Calibracion de voltaje.
En corriente directa y en corriente alterna se mide en voltaje y se calibran 9 puntos de la
escala, segln la recomendacidn citada.

e Calibracion de frecuencia.
En Hertz y kilo Hertz en 4 puntos de la escala, segun la recomendacion citada.

e Calibracion de capacitancia.
En micro y nano Faradios en 6 puntos de la escala, segun la recomendacion citada.

e Calibracidn de la funcion temperatura.
En grados Celsius en 4 puntos segun la recomendacion citada.

e Revision de los errores maximos permitidos (EMP), por cada variable eléctrica, segin la
norma citada.

e Calculos de incertidumbre. Los pasos a seguir en el calculo de la incertidumbre en cada
uno de los puntos de medicion o calibracion son:

Calculo de la media,

Célculo de la desviacion tipica,
Calculo de la correccion,
Calculo de la incertidumbre.

AUDITORIA.

PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION
VIGENCIA.

REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 28.

PR17028- ENTREGA DE CERTIFICADOS.

1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento a efectuar para la entrega de certificados de calibracion a clientes
del Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Establece el procedimiento a efectuar para la entrega de certificados a clientes, ésta puede
realizarse en las instalaciones del Laboratorio de Metrologia, via mensajeria, por
correspondencia; solo el personal autorizado puede realizar la entrega de certificados y ésta se
realiza cuando el cliente ha efectuado el pago del servicio prestado por alguna de las formas de
pago establecidas por la Universidad.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma I1SO 10 013:2001 Directrices para la Documentacion de Sistemas de Gestion
de la Calidad.

4. DEFINICIONES.
ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL.

e Técnico metrélogo.
e Asistente administrativo.

6. RECURSOS.
6.1. Sistemas informaticos.
6.2. Herramientas /Equipo / Méaquinas.
6.3. Registros y formatos.
Formato de entrega de certificados.
Registros de entrega de certificados.

7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD
Asistente administrativo.

e Acordar y programar forma de entrega de certificados.

e Entrega de certificados en las instalaciones del laboratorio.

e Tramites para entrega de certificados por mensajeria y/o correspondencia.
e Correccion de certificados.

e Guardar registros generados en el proceso de entrega de certificados.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.
8.1. FLUJOGRAMA.

( Inicio
I

Técnico/Asistente.

1

si

2 ‘ Cliente.
Presenta
comprobante de
pago.
|
3 ‘ Cliente.

Verifica certificados.

H

ncuentra error en los
certificados

4 Cliente.

Firma hoja de
entrega de
certificado.

5 | Técnico/Asistente.

Firma hoja y entrega
copia al cliente.

Técnico/Asistente.

6

Archiva hoja de
entrega de
certificados.

Cliente lo retira

Acuerda forma de
} entrega de {

certificados.

[ am |

13‘ Cliente

Correspondencia

Forma de entrega. Presenta constancia

de pago.

Mensajeria |

7 |Técnico/Asistente. 1“‘ Direccidn.

Designa personal

Solicita pago para
para entrega de

b envio.
certificados.

) 15 Personal
8| Mensajero UDB. designado.
Pres:enta ce'rt|f|cados Envia los
en |nsta.IaC|ones del certificados.

cliente.
9‘ . 16‘ Cliente.

Confirma recepcidn

Verifica certificados. de certificados.

9 Cliente.

si
ncuentra error en los

certificados

10‘ Cliente.

Firma hoja de
entrega de
certificado.

11‘ Mensajero UDB.

Presenta hoja de
entrega de
certificados.

Técnico/Asistente.

12

Archiva hoja de
entrega de
certificados.




8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la entrega de certificados a los clientes, los certificados
pueden ser retirados en las instalaciones del laboratorio conforme una fecha programada o estos son
enviados por mensajeria o por correspondencia.

NO

Responsable

Actividad

Especificaciones

1

Técnico metrélogo/
Asistente
administrativo.

Acuerda forma de
entrega de
certificados.

Establece a conformidad del cliente la fecha en
que se realizara la entrega de certificados, y la
forma de entrega que puede ser:

Cliente retira certificado en las instalaciones del
laboratorio continuar con N° 2.

Envio por mensajeria (Interior del pais)
continuar con N° 7.

Envio por correspondencia (Clientes
extranjeros, comunmente provenientes de
Guatemala y Honduras) continuar con  N° 13.

Cliente.

Presenta
comprobante de

pago.

El cliente presenta un documento en el que se
establezca que el pago por el servicio prestado
fue efectuado: comprobante de pago, crédito
fiscal o factura.

Cliente.

Verifica certificados.

Verifica que los certificados entregados
corresponden con los datos de equipos y
empresa para el cual se realiz6 el servicio.

De encontrarse algun error en el certificado se
realiza la correccion de datos y se procede con
el N° 1, de no ser asi se procede con el N° 4.

Cliente.

Firma hoja de
entrega de
certificado.

El cliente firma hoja de Entrega de Certificados
[FT17011] como constancia de que fueron
entregados.

Técnico metrélogo/
Asistente
administrativo.

Firma hoja y entrega
copia al cliente.

La persona encargada de la entrega de
certificados firma la hoja y entrega una copia de
esta al cliente.

Técnico metrélogo/
Asistente
administrativo.

Archiva hoja de
entrega de
certificados.

La hoja de entrega de certificados es archivada
en un cartapacio destinado para dicha actividad,
por orden de fecha del mas reciente al mas
antiguo.

Técnico metrologo/
Asistente
administrativo.

Designa personal
para entrega de
certificados.

Una vez el cliente presenta constancia de forma
digital de que ha efectuado el pago de los
servicios del Laboratorio, la entrega de
certificados en las instalaciones de los clientes
al interior del pais se realizan a través de la
asignacion de la entrega al personal de
mensajeria de la Universidad (Mensajero UDB),
a quien se le proporciona la direccion de la
empresa, un namero de teléfono para contacto,
un sobre conteniendo los certificados,
comprobante de crédito fiscal (en caso de que el
cliente lo haya solicitado previamente) y 2 hojas
de entrega de certificados, firmadas por el
Técnico o Asistente administrativo.
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N° Responsable Actividad Especificaciones

8 | Mensajero UDB Presenta certificados | El mensajero se presenta en las instalaciones del
en las instalaciones cliente, en el caso de crédito fiscal el mensajero
del cliente. solicita el cliente su firma y entrega los

certificados.

9 | Cliente. Verifica certificados. | Verifica que los certificados entregados
corresponden con los datos de equipos y
empresa para el cual se realiz el servicio.

De encontrarse algun error en el certificado, el
mensajero notifica para la correccién de datos y
se procede con el N° 1, de no ser asi procede
con el N° 10.

10 | Cliente. Firma hoja de El cliente firma las 2 hojas de entrega de
entrega de certificados [FT170011] como constancia de
certificado. que fueron entregados.

11 | Mensajero UDB. Presenta hoja de Tras retornar al campus de la Universidad, el
entrega de mensajero presenta hoja de entrega de
certificados. certificados y el comprobante de crédito fiscal,

si es el caso, al personal del Laboratorio.

12 | Técnico metrélogo/ Archiva hoja de La hoja de entrega de certificados es archivada
Asistente entrega de en un cartapacio destinado para dicha actividad,
administrativo. certificados. por orden de fecha del mas reciente al mas

antiguo.

13 | Cliente. Presenta constancia El cliente presenta, ya sea de forma digital, o en
de pago. las instalaciones del Laboratorio, constancia del

pago por los servicios.

14 | Director(a) del Solicita pago para Realiza la solicitud de pago en concepto de
Laboratorio envio. envio al departamento de Administracion

Financiera de la Universidad.

15 | Personal designado. Envia los Luego de corroborar la direccién del cliente los
certificados. certificados son enviados por correspondencia a

los clientes.

16 | Cliente. Confirma recepcion El cliente confirma a través de un e-mail que los
de certificados. certificados han sido recibidos.

Resultados:

e Registro de entrega de certificados.

e Metodologia para entrega de certificados.

9. AUDITORIA.

10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.

11. VIGENCIA.

12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 29.
PR17029-VERIFICACIONES INTERMEDIAS.

1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para la realizacién de verificaciones intermedias a los equipos
y patrones involucrados en el procedimiento de calibracion desarrollado por el Laboratorio
de Metrologia de la Universidad Don Bosco.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica para la realizacion de verificacién a patrones de medicién y
patrones de trabajo, el registro y realizacion de las verificaciones intermedias es
desarrollado por el técnico metrélogo.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/ NORMATIVAS.

Norma ISO 17 025:2005  Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 10 013:2001  Directrices para la Documentacidn de Sistemas de Gestion

de la Calidad.
La Guia Metas Verificaciones-Comprobaciones Intermedias.
OIML D-10 Lineamientos para la determinacion de intervalos de los

equipos de medicion.

4. DEFINICIONES.

ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL.

e Técnico metrélogo.

6. RECURSOS.

6.1 Sistemas informaticos.

6.2 Herramientas /Equipo / Maquinas.

Patrones de referencia.
Patrones de trabajo.
Patrones de medicién.
Formato para verificacion.

6.3. Registros y formatos.

Registro de calibracion.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Técnico Metrologo.

e Realizacion del procedimiento de verificacion para patrones de medicion y de trabajo.

e Tener en cuenta los lineamientos establecidos para la manipulacion de patrones de masa al
momento de realizar la verificacion de estos.

e Establecimiento del intervalo de verificacion a través del método carta de control.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

Técnico
Metrélogo

Verificaciéon de
instrumentos de
medicion.

Técnico
Metrélogo

Verificacion de la
calibracion.

Técnico
Metrélogo

Patrones de
trabajo.

Técnico
Metrélogo

Comprobaciones
intermedias.

Fin
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8.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

El procedimiento de verificaciones intermedias es una aportacion de evidencia objetiva de que los
elementos involucrados en el procedimiento de calibracién de equipos satisfacen los requisitos
normativos para el aseguramiento metroldgico y de calidad, cuya finalidad es confirmar que el
estado de calibracion se mantiene.
El equipo utilizado estd compuesto por:

e Patrones de referencia.

e Patrones de trabajo.

e Patrones de medicién o instrumentos de medicion.

Verificacion de instrumento de medicion.

Los instrumentos de medicidn deben tener las caracteristicas metroldgicas requeridas para el uso
propuesto; como exactitud, estabilidad, intervalo de medicion especificada y resolucion. La fuente
de los requisitos incluye:

e Manual del fabricante.

e Regulaciones normativas.

e Las determinadas por el mismo proveedor de los equipos.
Los patrones de medicion se usan para determinar los valores de factores de influencia:
temperatura, humedad relativa y presion, su verificacidn consistira en la comparacién de medidas
obtenidas con un patron de referencia y la observacién de que las desviaciones obtenidas estén
dentro de los limites establecidos en el Laboratorio, como requerimiento o por errores maximos
permitidos para el instrumento.

Verificacion de la calibracién (sobre patrén de trabajo).

La verificacion de la calibracién corresponde al conjunto de operaciones que es utilizado para
comprobar si las indicaciones, bajo condiciones especificas, corresponden con un conjunto dado de
unidades bajo medida, conocidos dentro de los limites de un diagrama de calibracion
predeterminado. En esta seccion se puede interpretar el uso de comparaciones interlaboratorios a
futuro para fines de comprobacion. Dentro de la infraestructura metroldgica interna del Laboratorio,
se establecera una carta de trazabilidad interna, y distinguir los patrones de trabajo.

Patrones de trabajo.
Como resultado adicional, se pueden utilizar los datos de las verificaciones para determinar
estabilidad (constancia) y deriva instrumental (variacion continua incremental).

e Estabilidad de Instrumentos de Medicion.

e Deriva instrumental.

280



Comprobaciones intermedias.
Segun la norma ISO/IEC 17 025:2005 deben llevar a cabo las comprobaciones que sean necesarias
para mantener la confianza en el estado de calibracién de los patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo, de acuerdo con los procedimientos y una programacion definidos.
De acuerdo a la recomendacion OIML D-10 citada las 4 principales técnicas para establecer
periodos de confirmacion metroldgica son:

e Ajuste automatico o “Escalera” (tiempo calendario).

e Carta de control (tiempo calendario).

e Enuso (tiempo).

e Comprobacion en servicio o caja negra (prueba).

Se aplicara el método Carta de control para el establecimiento del periodo de calibracion,
inicialmente se realizara una recopilacion de resultado relacionados con verificaciones programadas
cada 3 meses por un periodo de 2 afios. Para la aplicacion del método, se requiere el valor de los
error obtenido para un periodo determinado de tiempo, dividido entre el periodo dard como
resultado la deriva, el valor de tolerancia en este caso el error maximo permitido, sera divido entre
la deriva para obtener el intervalo de verificacion.

E,—F
Deriva = 2 !
T,-Ti
+Tolerancia
Intervalo = ———
Deriva

En registro de los datos obtenidos durante la realizacion de verificaciones intermedias programadas
se realizara en el formato utilizado para la calibracion del equipo (FT16021), cuando se realice el
proceso de verificaciones intermedias como parte del aseguramiento metroldgico los datos se
registraran en el formato de verificacion salida- entrada).

Resultados:

e Establecimiento de la metodologia para la realizacién de verificaciones intermedias en los
patrones de trabajo y de medicién involucrados en el procedimiento.
e Determinar los criterios para la definicion del intervalo de verificacion.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.

Formato 1. Verificacion.
LABORATORIO DE METROLOGIA

%\gﬁ) ‘)004/
51 és % FT17039
FECHA:
MARCA: MODELDO:
CLASE: VALOR NOMINAL.:
LECTURA ENTRADA

VALOR NOMINAL LECTURA SALIDA

REALIZADO POR:

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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PROCEDIMIENTO N° 30.

PR17030- PROCEDIMIENTO GESTION DEL RIESGO.

1. OBJETIVO.

Definir el procedimiento de gestion para el control de riesgos administrativos y técnicos
identificados en el Laboratorio de Metrologia, mediante el cual evita la probabilidad de

ocurrencia y las consecuencias de los riesgos.

2. ALCANCE.

El presente documento establece la metodologia mediante la cual se realiza la evaluacion de
riesgos internos y externos que puedan afectar el logro de objetivos y metas relacionados
con la misidn, vision y planes estratégicos del Laboratorio de Metrologia. Se pretende que a
partir de la identificacion y valoracién se generen estrategias preventivas y acciones
correctivas a los riesgos, los cuales al ser controlados, mitigados o eliminados permitan el

desarrollo de la institucion a través de su linea estratégica.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS Y NORMATIVAS.

Norma ISO/TR 10 013:2001  Directrices para la Documentacion de Sistemas de

Gestion de la Calidad.

Norma ISO/IEC 17 025:2005 Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Norma ISO 31000:2009 Gestidn del Riesgo — Principios y Guia.
Norma ISO 31010:2009 Gestién del Riesgo — Técnicas de apreciacion del
Riesgo.

4. DEFINICIONES.

ISO International Organization for Standarization.

5. PERSONAL RESPONSABLE E INVOLUCRADO.

e Director(a).
e Técnico metrdlogo.

6. RECURSOS
6.1. Sistemas informaticos.

6.2. Herramientas /Equipo / Maquinas.
6.3. Registros y formatos.
Formato evaluacién de riesgos FT17037.
Control de acciones correctivas FT17009.
Formato resumen anual de riesgos FT17038.
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7. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.
Personal del Laboratorio: Director(a), técnico metrdlogo.

Identificar los riesgos potenciales en las diferentes areas de la institucion.
Establecer las causas y efectos asociados a los riesgos en las actividades que se ven involucradas.
Determinar la probabilidad de ocurrencia y el impacto de los riesgos a través de un analisis

retrospectivo para la clasificacion de los riesgos.
Definir un plan de accion para la mitigacion / eliminacion de riesgos a traves del procedimiento de

acciones correctivas PR17009.

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO.

8.1. FLUJOGRAMA.

AR
L Inicio P,

Personal del
Laboratorio

Establece contexto
interno o externo
de andlisis de
riesgos.

Personal del
Laboratorio

Identifica y analiza
el riesgo.

Personal del
Laboratorio

Establece el
tratamiento del
riesgo (Acciones
Correctivas).

Personal del
Laboratorio

Monitorea y revisa
las eficacia del
plan de acciones
implementado.

Personal del
Laboratorio

(4]

Comunica a las
partes interesadas
el estado de la
gestién del riesgo.

\/ Fin
o

N
/
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8.2 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Este procedimiento es empleado para la identificacion, analisis y evaluacion de riesgos interno y
externos segun la Norma ISO 31000:2009 y 31010: 2009 que representen una amenaza al
cumplimiento de objetivos y planes estratégicos de la institucién; asi como de la prevencion de las
fallas, desviaciones a los procesos y/o incumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion y/o
los requisitos legales, fundamentado en la mitigacion o eliminacion de riesgos a través del
procedimiento de acciones correctivas.

Establecimiento del contexto.

Los parametros internos y externos considerados dentro de la gestion del riesgo y que representan
fuentes potenciales, en el contexto externo, cultural, social, politico, reglamentario, financiero,
tecnoldgico econémico, competitivo a nivel internacional, nacional, regional o local; en el contexto
interno se mencionan: estructura organizativa, politicas objetivos y estrategias, capacidad (recursos
y conocimientos), sistemas de informacién, grupos internos, cultura de organizacién, normas,
directrices y modelos adoptados.

Identificacion y analisis del riesgo.
Proceso de encontrar, reconocer y describir los riesgos potenciales que estén o no bajo el control de
la organizacidn, lo implica la identificacion de fuentes, causas, posibles consecuencias y rango de
impacto, auxiliado de datos histdricos, andlisis tedrico y opiniones de expertos y las partes
interesadas, la evaluacion de riesgos se realizara en el formato FT17038.
Riesgo
Dar un nombre al riesgo identificado.
Areay actividad.
Definir en qué area de la organizacion es que se ha identificado el riesgo y la descripcion de la
actividad a la que corresponde.
Identificacion de fuente.
Identificar el causal del riesgo identificado de acuerdo a la siguiente clasificacion:
¢ Riesgo financiero.
e Riesgos técnicos/operativos.
e Riesgos estratégicos.
e Riesgos comerciales.
e Riesgos organizacionales.
e Riesgos ambientales.
e Riesgos de salud y seguridad ocupacional.

Descripcion de la situacion.
Dar una descripcion amplia y detallada de cual es la situacién que esta generando el riesgo.
Clasificacion del riesgo.
Permite dar una calificacion de los riesgos con los criterios definidos, para establecer el grado de
exposicion de la organizacion al riesgo; de esta forma es posible distinguir entre los riesgos bajos,
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moderados, significativos, altos y muy altos vy fijar las prioridades de las acciones requeridas para su

tratamiento.

Valoracion probabilidad de ocurrencia del riesgo.
Para la medicion de este aspecto se tomaron rangos de 1 a 5, donde 5 es la probabilidad de

ocurrencia es casi seguro y 1 su probabilidad es cero.

Ponderacion Probabilidad Descripcion Frecuencia

1 Cero El evento puede ocurrir solo en No se ha presentado en

circunstancias excepcionales. los Gltimos cinco
Afios.

2 Improbable El evento puede ocurrir en algin Al menos de 1 vez en los
momento. Gltimos cinco afios.

3 Posible El evento podria ocurrir en algun Al menos de 1 vez en los
momento. Gltimos dos afios.

4 Probable El evento probablemente ocurrirden la | Al menos de 1 vez en el
mayoria de las circunstancias. Gltimo afio.

5 Casi Seguro Se espera que el evento ocurra en la Mas de una vez al afio.
mayoria de las circunstancias.

Tabla 1: Probabilidad de ocurrencia

Rangos de medicion de las consecuencias del riesgo.
Hace referencia al grado de las consecuencias, si el riesgo identificado se llegara a materializar.

Ponderacion Probabilidad Descripcion
1 Insignificante El evento puede ocurrir solo en circunstancias excepcionales.
2 Menor El evento puede ocurrir en algin momento.
3 Moderado El evento podria ocurrir en algin momento.
4 Mayor El evento probablemente ocurrira en la mayoria de las
circunstancias.
5 Grave Se espera que el evento ocurra en la mayoria de las circunstancias.

Tabla 2: Nivel de impacto.

Matriz de clasificacion de riesgos.
El nivel de riesgo se obtiene al multiplicar la calificacidn de la probabilidad con el impacto.
Nivel de riesgo = Probabilidad * Impacto (el nivel del riesgo del 1 al 25).

Clasificacion Probabilidad
Improbable . Probable Casi
Cero (1) P @) Posible (3) (@) seguro (5)
Insignificante
Nivel de ) 1 . ° .
impacto Menor (2) 2 4 6 8 10
Moderado (3) 3 6 9 12 15
Mayor (4) 4 8
Grave (5) 5

Tabla 3: Clasificacion de los riesgos.
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Temporalidad de las medidas de accion.

Zona de riesgo | Tipo de riesgo Temporalidad.
Intolerable Acciones inmediatas, se suspenden las actividades relacionadas
hasta su solvencia.
Importante Las acciones son programadas lo mas pronto posible.
Moderado Las acciones a realizarse son programadas de acuerdo a
disponibilidad.
Tolerable o trivial. No posee un tiempo limite ni acciones especificas.

Tabla 4: Nivel de riesgo.

Consecuencias.

Establecer cudles son las consecuencias que generaria la ocurrencia del riesgo y de qué forma afecta
las metas y objetivos de la organizacion.

Controles existentes.

En caso de ser un riesgo que ya ha sucedido antes, definir cuales fueron los controles utilizados
anteriormente.

Tratamiento del riesgo.

Consiste en desarrollar un plan de accion con base a la valoracion del riesgo para dar respuesta
inmediata a su eliminacién, ver procedimiento de acciones correctivas.

Monitoreo y revision.

Evaluar y revisar el desempefio del sistema de gestion de riesgos y los cambios que podrian
afectarlo, seguimiento de plan de accion segin procedimiento de acciones correctivas, realizar un
resumen anual de los riesgos identificados con formato FT17038.

Comunicar

Informar el estado de la gestion del riesgo a las partes interesadas segin lo establecido por la
organizacion.

Resultados:

e Metodologia para la evaluacién de riesgos internos y externos conforme a normativa.

e Registro de la evaluacion de riesgos.

e Establecimiento de planes de accion para la mitigacion y eliminacion de riesgos a traveés del
procedimiento de Acciones Correctivas.

9. AUDITORIA.
10. PERSONAS AUTORIZADAS DE TENER ACCESO A LA INFORMACION.
11. VIGENCIA.
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12. REGISTROS Y FORMATOS DEL PROCEDIMIENTO.
Formato 1: Evaluacion de riesgos.

L LABORATORIO DE METROLOGIA
b k é 2 1 % FT17037
o, ;/*
Y anosss g z g v 7 & 52 ’
FECHA: CODIGO:

A CONTINUACION SE DETALLA EL ANALISIS DE RIESGOS INTERNOS O EXTERNO

IDENTIFICADOS.

RIESGO IDENTIFICADO:

AREA DONDE SE
IDENTIFICO

ACTIVIDAD QUE
AFECTA:

FUENTE:

DESCRIPCION DE LA
SITUACION:

CLASIFICACION DEL
RIESGO:

PROBABILIDAD

N. DE IMPACTO

CONSECUENCIAS:

CONTROLES
EXISTENTES

REALIZADO POR:

F.

NOTAS:
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Indicaciones para completar el formato FT17037:

Completar datos generales con fecha en que se realiza la evaluacion y el cddigo que
corresponde a un nimero correlativo de caso.
Escribir el nombre del riesgo identificado.
Establecer en que area de la organizacion se identifico el riesgo, asi como la actividad o
proceso que este afecta.
Detallar la fuente del riesgo segun la siguiente clasificacion.
Riesgo financiero.
Riesgos técnicos/operativos.
Riesgos estratégicos.
Riesgos comerciales.
Riesgos organizacionales
Riesgos ambientales
Riesgos de salud y seguridad ocupacional.
Describir la situacion problematica que esta generando el riesgo.
Colocar la clasificacion del riesgo como:
Tolerable o trivial.
Moderado
Importante
Intolerable
Conforme a la probabilidad de ocurrencia y nivel de impacto en la matriz de riesgos
establecida en este procedimiento.
Definir las consecuencias de la ocurrencia de este riesgo y los controles que se ejecutaran.
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Formato 2: Resumen anual de riesgos.

LABORATORIO DE METROLOGIA

o000,
e % o"e ‘
FT17038
FECHA:
FUENTE N%I:AEIESIZCC)) gE - ,—\Y CAELNOTI_BAL

Riesgo financiero.

Riesgos técnicos/operativos.

Riesgos estratégicos.

Riesgos comerciales.

Riesgos organizacionales

Riesgos ambientales

Riesgos de salud y seguridad ocupacional.
TOTAL

REALIZADO POR:
F.

NOTAS:

Indicaciones para completar formato FT17038:

e Fecha en que se realiza el resumen anual.

e Completar la columna con el namero de riesgos correspondientes a esa area que se
identificaron durante el periodo.

e Obtencién de un valor porcentual sobre el nimero total de riesgos identificados

para observar en qué area son mas comunes o frecuente los riesgos.
e Nombre y firma de la persona que realiza el resumen anual.

13. CONTROL DE DOCUMENTOS.
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4.3. POLITICAS DE CALIDAD.
Se entenderd por politicas, las orientaciones, intenciones o directrices que rigen la actuacion de un
Laboratorio en un asunto o campo determinado. No se aceptaran en las politicas transcripciones de
requisitos normativos.

A continuacidn se presentan las 9 politicas que se disefid y van encaminadas al quehacer del
Laboratorio, éstas fueron elaboradas bajo los lineamientos de la norma ISO IEC 17025:2005.

1. PL17001 Politica de confianzay competencia técnica.
2. PL17002 Politica para la informacion confidencial.

3. PL17003 Politica comercial.

4. PL17004 Politica de compras.

5. PL17005 Politica de gestion.

6. PL17006 Politica de eventos o trabajos no conformes.

7. PL17007 Politica de quejas.

8. PL17008 Politica de acciones correctivas y preventivas.
9

PL17009 Politica de identificacion de las necesidades de formacion.
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1. PL17001 Politica de confianza y competencia técnica.

El Laboratorio de Metrologia de la Universidad Don Bosco asegurard que el personal de
calibracion no se involucre en actividades que puedan disminuir la confianza en su competencia
técnica, imparcialidad, juicio o integridad operativa, para lo que se compromete a dar cumplimiento
a la carta de confidencialidad; para ello se han creado procedimientos de obligatorio
cumplimiento; por lo tanto su modificacion sera avalada por el encargado de calidad, a fin de evitar
que el personal de calibracion participe o realice actividades que pudieran degradar la confianza en
su competencia técnica, honesta y responsable. Los técnicos encargados de las calibraciones estaran
libres de toda presion indebida que pueda afectar sus actividades conforme a los métodos. Si el
Laboratorio de Metrologia decide incursionar en nuevas lineas de negocio que puedan afectar la
integridad, imparcialidad del mismo de calibracion, la Junta Directiva de la Universidad Don
Bosco, con el respaldo del Comité Técnico aprobaria el inicio de estas lineas, solo cuando se
asegure que se ha evaluado y mitigado de manera eficaz los posibles conflictos de intereses que

puedan afectar la calidad de los resultados de la calibracion.

2. PL17002 Politica para la informacion confidencial.

El Laboratorio garantizara la proteccion y salvaguarda de la informacién confidencial de la
institucion y sus clientes; las directrices a seguir para tal fin se detallan a continuacion:
- La informacion contenida en los equipos a calibrar y que son propiedad de los clientes debe
protegerse, no manipularla, ni consultarla con otros fines diferentes a la calibracion. Asi mismo los
equipos son manipulados de forma segura a fin de que no se deterioren o desajusten mientras estan
bajo la custodia del Laboratorio. - Debe mantenerse la confidencialidad absoluta sobre la
informacion de los clientes, de forma que no sea divulgada a una persona o entidad diferente y/o al
personal autorizado por aquel. La referida confidencialidad incluye sus datos, la informacion de los
resultados de calibracion de sus equipos Yy la informacion contenida previamente en los equipos. -La
informacion relacionada con los clientes, sus datos, pedidos, ofertas y certificados de calibracion, es
conocida y manejada por el personal responsable de Laboratorio, directamente relacionado con
éstos, segun lo definido en los perfiles de puestos y funciones. -Los certificados de calibracién, son
entregados al cliente o a la persona autorizada por éste, Unicamente por personal autorizado por el
Laboratorio, quien no podra entregar copias adicionales a terceros 0 a empleados de la empresa.
- La informacién manejada un empleado, se almacenara en una carpeta a la cual solamente tiene
acceso dicho empleado o segln los permisos configurados por el administrador del sistema. Con
esto se garantiza la proteccion de la informacion confidencial, el sistema GPI (gestor de

planificacion institucional) de la Universidad. - Todos los empleados deben mantener activo, en su
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equipo, las condiciones de seguridad que impidan el acceso de terceros u otros empleados a
informacion. Por tal motivo debe acceder siempre al servidor a través de su usuario y contrasefia
asignada; y al levantarse de su sitio de trabajo, dejar el equipo bloqueado para su usuario; ningun
empleado comparte, revela o difunde informacién confidencial relacionada con el Laboratorio y
sus clientes a otra entidad que lo requiera, ni para beneficio propio o de otro fuera de la
organizacion. La informacion confidencial solamente serd utilizada por el empleado para su fin

inicial, no para asuntos, negocios y/o actividades de cualquier otro tipo.

3. PL17003 Politica Comercial.

El laboratorio tiene la responsabilidad Unica de definir las caracteristicas del servicio o venta
solicitada y cumplir con los acuerdos pactados para satisfacer al cliente en los requisitos legales o
métodos de calibracion. La revision de los requisitos y su aclaracion, si fuese necesaria, se
realizaran por escrito con el cliente y se establece en la cotizacion u otro documento que se genere.
Todos los servicios de calibracion cumplen en razén al tiempo y caracteristicas especificas del
servicio solicitado, segun acuerdo con el cliente. Los acuerdos se deben respetar cumplir con todas

las caracteristicas especificadas.
4. PL17004 Politica de compras

El Laboratorio de Metrologia determinara e ejecutara sus procedimientos e instructivos de compras,
con el fin de asegurar que todos los insumos, elementos, equipos y demas recursos a adquirir, que
son solicitados para la correcta operacion de la organizacion, son los adecuados y cumplen los
requisitos de calidad esperados. Todos los proveedores del Laboratorio seran evaluados de forma
objetiva, no se realizardn compras a proveedores que no hayan sido evaluados. Todos los recursos
comprados deben ser inspeccionados y verificados con detalle para su aceptacién y recepcion, por
el personal que solicité el requerimiento. El servicio de calibracion solo se realizara con
laboratorios competentes y reconocidos internacionalmente para no afectar la trazabilidad

metroldgica del Laboratorio.
5. PL17005 Politicas de Gestion.

El Laboratorio de Metrologia, tiene el compromiso de la calidad y responsabilidad que adquiere
para la ejecucion de la calibracién de equipo conforme a los requisitos especificos, asegura la
confiabilidad de los resultados. El directora(a) del laboratorio se compromete a cumplir con la
Norma I1SO /IEC 17025:2005 para la ejecucion, mantenimiento y mejora de la eficacia del sistema

de gestion, a través del cual asegura la calidad de sus actividades y buenas practicas profesionales.
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Cuenta con los recursos necesarios para la calibracion de los equipos recibidos, personal calificado
y comprometido con la aplicacion de lo establecido en la documentacion de calidad, politicas y
procedimientos estableceran en la organizacion, para la satisfaccion de los clientes. El proceso de
gestion se compromete a divulgar las politicas a los grupos de interés.

6. PL17006 Politica para eventos no conformes.

Para el Laboratorio, todo evento no conforme relacionado con alguno de los procesos, es importante
y debe registrarse, analizarse y tratarse; la responsabilidad sobre la evaluacién y tratamiento de los
trabajos no conformes reales y potenciales recae sobre todo el personal del laboratorio. Cuando se
produce un evento no conforme, que afecta los resultados de los trabajos entregados a un cliente y
para ello se realiza un comité de calidad y se determinan las acciones (las acciones inmediatas
deben resolverse como maximo en 3 dias). Si la no conformidad se detecta durante la ejecucion de

un proceso se detiene y se toma los correctivos.

7. PL17007 Politica de quejas.

El Laboratorio de Metrologia registrard oportunamente toda queja, peticién o reclamo que el
cliente presente, éstas serdn evaluadas y tratadas con imparcialidad, objetividad y se respondera
conforme a la evaluacion realizada; el proceso de gestion las centralizard y se respondera, siempre
por escrito al cliente los resultados de las investigaciones que se han desarrollado y/o de las
acciones implementadas. Toda queja, peticion o reclamo se recibe verbal o escrita por cualquier
funcionario y se registra en el formato quejas, seguido se activa el procedimiento de una accion
correctiva; toda queja no procedente, es fuente del procedimiento de accidon preventiva. El

Laboratorio tendra en cuenta las sugerencias, recomendaciones y comentarios de los clientes.

8. PL17008 Politicas de acciones correctivas y preventivas

Para el Laboratorio de Metrologia, las acciones correctivas y preventivas son herramientas reales de
control, mejora y aprendizaje organizacional, por tal motivo son aplicadas por todo el personal.
Cualquier evento no conforme, que segin los procedimientos establecidos ameriten la definicion de
una accién correctiva o preventiva, deberan ser tratados dentro 8 a 10 dias para implementar las
respectivas acciones. Los encargados técnicos deberan notificar al encargado del proceso de gestion
cada tres meses, acciones preventivas correspondientes a sus procesos. Los planes de accion para
las acciones correctivas y preventivas deben incluir cambios en la documentacion del Sistema de

Gestion y las actividades de difusion y seguimiento posterior. Todas las acciones correctivas y
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preventivas, identificadas en el Laboratorio, seran avaladas, verificadas y tendran su respectivo

seguimiento, para asegurar su eficacia.

9. PL17009 Politica de identificacién de las necesidades de formacion.

El Laboratorio de metrologia, estd comprometido con el desarrollo de la competencia de su
personal, a través de tos técnicos, director(a), por lo tanto se deben seguir como minimo las
siguientes directrices: - Todo el personal sera capacitado en todas las actividades y documentos del
Sistema de Gestion, relacionados con su trabajo. - El personal debe ser capacitado en un tema
relacionado con su &rea de trabajo por lo menos una vez al afio. - El personal que recibe
capacitaciones ofrecidas por entidades externas, realizara retroalimentacion, en la medida que los
recursos lo permitan, al personal interno que corresponda.- Toda capacitacion que se realice en la
Universidad, serd el resultado de una accion correctiva, preventiva y/o de mejora sera el
mecanismo ejecutado para estas actividades, el Gnico valido para la medicion de eficacia respectiva.
- Toda capacitacion interna que se dicte al personal, debera ser registrada y evaluada; en el caso de

capacitacion externa, sera suficiente la presentacion de certificacion.
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4.4, MN17002 MANUAL DE DESCRIPCION DE PUESTOS Y FUNCIONES.
Contenido.
Introduccion.
Descripcion de puestos y funciones.
Director(a) de Laboratorio de metrologia y ensayo de materiales
Técnico en materiales y metrologia
Técnico en metrologia.

Asistente administrativo.

Introduccion.

El Manual de descripcién de puestos y funciones del Laboratorio de Metrologia de UDB, es un
instrumento técnico — administrativo de trabajo, el cual se usa con el fin de mejorar la gestion y
administracion de recursos humanos y es para uso exclusivo del personal del Laboratorio, se
propone su utilizacién como parte la documentacion administrativa para someterse a un proceso de
acreditacion de sus servicios. Dentro de este documento se describe los puestos de trabajo del

personal del Laboratorio.

e Director(a) de Laboratorio de metrologia y ensayo de materiales.
e Técnico en materiales y metrologia.

e Técnico en metrologia.

e Asistente administrativo.

e Encargado de calidad.
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DESCRIPCION DE PUESTO:

DIRECTOR(A) DE LABORATORIO DE METROLOGIA Y ENSAYO DE MATERIALES.

IDENTIFICACION

TITULO DEL PUESTO: Director(a) de laboratorio de metrologiay ensayo de materiales.

AREA A LA QUE PERTENECE: Centro de Investigacion y Transferencia de Tecnologia, CITT.

RESPONSABLE ANTE: Director de centro de innovacion en disefio industrial y manufactura.

PUESTO SUPERVISADO: Técnicos y asistente administrativo.

FECHA DEL ANALISIS: Enero de 2017.

DESCRIPCION GENERAL.

Identificacion de necesidades en general del Laboratorio de Metrologia y Ensayo de Materiales,
administrar los recursos humanos, técnicos y otros del laboratorio, para promover su operatividad
de manera eficiente y efectiva procura auto sostenibilidad y obtencion de excedentes. Para impartir
capacitacion en las areas de metrologia y ensayo de materiales, apoyo a los técnicos en la
realizacion de trabajos de calibracién de equipos de medicion en magnitudes y ensayos
destructivos y no destructivos, la revision y autorizacién de certificados de ensayo y calibracién,
realizacion de cursos y seminarios sobre temas de metrologia, presentaciones en sistema electronico
y material didactico para los cursos y seminarios, actualizacién de métodos y procedimientos
normalizados de calibracién de equipos de medicién, mantenimiento y conservacion de los
patrones e instrumentos de medicién bajo su custodia, y todas las demas actividades sefialadas por

el jefe inmediato.

297



DESCRIPCION ESPECIFICA:

TAREAS REGULARES: (actividades realizadas a diario)

1. Planificar propuestas de servicios a las empresas, en temas de: calibraciones y ensayos.
2. Supervisar los procesos de servicios de ensayos a materiales, en los destructivos y no
destructivos.

Desarrollar y ejecutar capacitaciones.

Supervisar procesos de promocién de los servicios.

Autorizar cotizaciones.

Distribuir carga de trabajo al personal técnico.

N o o~ w

Supervisar gestion de cobros.

TAREAS PERIODICAS: (atividades realizadas de forma semanal o mensual)

1. Planificar actividades semanales para el personal (ensayos, calibraciones y visitas a empresas).
2. Preparar los informes mensuales técnicos y financieros técnicos del laboratorio.

3. Seguimiento a la evaluacidn sobre los servicios proporcionados (encuesta de satisfaccion de
clientes).

4. Desarrollar visitas guiadas y charlas a estudiantes, y personas visitantes.

5. Impartir cursos de capacitacion cuando sea necesario, las cuales seran canceladas como
honorarios, cuando queden fuera de su horario normal de actividades.

6. Disefiar programas de capacitacion técnica de metrologia y materiales, para ofrecerse a las
empresas u otro demandante.

7. Informar trimestralmente a través del Gestor de Planificacidn Institucional / GPI lo siguiente:
los avances del Plan Operativo Anual (POA) y ejecucion de presupuesto.

8. Presentar al Consejo informes de facturacion de proyeccidn de ventas.

9. Autorizar de compra de suministros.
TAREAS EVENTUALES: (actividades realizadas esporadicamente cada ciclo o de forma

semestral o anual).

1. Desarrollo del plan de trabajo, plan operativo anual.

298



2. Informar de los siguientes resultados semestrales a través del GPI: los avances del POA'y

ejecucion de presupuesto.

Participar en consejo académico ampliado.

4. Planificar propuestas de nuevos servicios.

5. Presentar anualmente un plan operativo de trabajo que incluya laboratorios, capacitaciones y

servicios, asi como velar por el cumplimiento de éste.

© oo N o

Gestionar proyectos a la Universidad con industria y/o gobierno.
Coordinar actividades con otros departamentos de la Vicerrectoria de Ciencia y Tecnologia.
Representar, por delegacion a la Universidad Don Bosco, la promocién cuando se le solicite.

Sistematizacion de la informacién del laboratorio.

PERFIL REQUERIDO

EDUCACION:

Es necesario poseer grado de ingenieria ya sea industrial, quimico o ingeniero en electricidad con

estudios de maestria, y conocimientos especificos de calibraciones y ensayos para desempefiarse

como director(a) en metrologiay materiales.

CONOCIMIENTOS ESPECIALIZADOS:

Conocimientos especificos sobre:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

Normalizacion.

Metrologia.

Calibracion de masas, balanzas.

Calibracidn de instrumentos de presion.

Calibracién de instrumentos de temperatura.

Calibracién de instrumentos que miden variables eléctricas.

Ensayos destructivos: Generales de espectrometria, dureza, plasticos, hornos.
Ensayos no destructivos; termografia, ultrasonido, liquidos penetrantes, radiografia.

Quimica, matematica, fisica.

EXPERIENCIA:

Poseer experiencia de 2 afios en puestos relacionados a la direccion, tener conocimientos en areas

de negocio, metrologia y ensayos.

299



ADIESTRAMIENTO:
Requiere adiestramiento orientacion durante un mes para conocer las politicas institucionales y los

procedimientos administrativos.

OTROS REQUISITOS:

De preferencia poseer dominio del idioma inglés, liderazgo, don de mando, iniciativa, creatividad,
innovacion, buena presentacion, vocacion para mantenerse actualizado, confiabilidad,
responsabilidad, identificacion con los objetivos de la Institucién y excelentes relaciones

interpersonales.

RESPONSABILIDADES.

SUPERVISION EJERCIDA:

Ejerce supervision directa sobre el personal del laboratorio de las areas de mercadeo, metrologia y

de materiales.

SUPERVISION RECIBIDA:

Depende del director del Centro de Innovacion en Disefio Industrial y Manufactura.

RESPONSABILIDAD:
Es responsable por los equipos que posee el Laboratorio, asi como la administracién eficiente del
recurso humano y material de su departamento y lograr con ellos un excelente desarrollo de todas

las actividades.

PODER DE DECISION:
Decide sobre aspectos administrativos y técnicos relacionados a Laboratorio de metrologia y

materiales, sobre los contenidos de capacitaciones y servicios.

RELACIONES:

Con el director del Centro de Innovacion en Disefio Industrial y Manufactura, para proporcionar

informacion, con Administracion para coordinar aspectos técnicos y econémicos del laboratorio-
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FACTORES CRITICOS.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD FIiSICA:

Realiza esfuerzo fisico al desarrollar las capacitaciones de pie y algunas tareas de calibracion o

ensayos ejecutados o supervisados.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD MENTAL.:

Realiza esfuerzo mental en la planificacion, innovacion, organizacion de las actividades.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD VISUAL:

Al pasar buen tiempo frente a los monitores-
CONDICIONES AMBIENTALES:

Se desempefia en condiciones ambientales normales y condiciones estrictas de laboratorio. Estas

son temperaturas entre 19°C — 23°C.
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DESCRIPCION DE PUESTO
TECNICO EN MATERIALES Y METROLOGIA.

IDENTIFICACION

TITULO DEL PUESTO : Técnico en materiales y metrologia

AREA A LA QUE PERTENECE : Laboratorio de Metrologia y Ensayos.
RESPONDE ANTE : Director(a) de Laboratorio de Metrologia y Ensayo
FECHA DEL ANALISIS : Enero de 2017.

DESCRIPCION GENERAL

Identificacion de necesidades de ensayos Y calibraciones, impartir capacitacion en las areas de
metrologia y ensayo de materiales; realizacién de ensayos destructivos y no destructivos, asi como
calibraciones de equipos de medicion en magnitudes; elaboracion de certificados de ensayo y
calibracion; realizacion de cursos y seminarios sobre temas de metrologia y materiales;
presentaciones de exposiciones en sistema electronico y material didactico para los cursos y
seminarios; actualizacion de métodos y procedimientos normalizados de calibracion de equipos de
medicion; mantenimiento y conservacion de los patrones e instrumentos de medicién bajo su

custodia, y todas las demas actividades sefialadas por el jefe inmediato.

DESCRIPCION ESPECIFICA

TAREAS REGULARES: (actividades realizadas a diario).

Apoyar a la jefatura en la preparacion de cotizaciones para las empresas, en las areas asignadas.
Realizar ensayos y calibraciones en el laboratorio y en las empresas, segln corresponda.
Visitar empresas para promocionar los servicios de ensayo, calibracidn y capacitacion.

Impartir seminarios y pasantias en metrologia.

Preparar el material de los seminarios para entregar a los participantes.
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Elaborar los certificados e informes de ensayo y de calibracion.
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7. Mantener limpio y ordenado el laboratorio de calibraciones.

8. Asistir a las empresas en las necesidades de ensayos calibracion.
9. Disponibilidad de tiempo.

10. Mantener en orden los laboratorios.

11. Actualizar y mantener el inventario de los equipos asignados.

TAREAS PERIODICAS: (actividades realizadas de forma semanal o mensual)
1. Programar las actividades de ensayos Yy calibraciones.
Ejecutar los ensayos, calibraciones en el Laboratorio y en las empresas, segun corresponda.
Participar en reuniones de evaluacion del plan operativo de su area.
Elaborar cotizaciones y dar seguimiento a las mismas.
Participar en reuniones internas y externas, relacionadas con el Laboratorio.
Cuidar los equipos patrones de las empresas y los de Universidad Don Bosco.

Asistir a los clientes que requieran servicios en sitio.
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Realizar trabajos en horarios que los clientes dispongan.

TAREAS EVENTUALES: (actividades realizadas esporadicamente cada ciclo o de forma

semestral o anual).

1. Elaborar presentaciones e informes a solicitud de la jefatura.

2. Participar en reuniones de la Unidad de Vinculacion Universidad-Empresa y a otras a las que se
le convoque.

3. Otras actividades encomendadas por su jefe inmediato.

PERFIL REQUERIDO

EDUCACION:

Graduado en ingenieria mecénica de preferencia con especialidad en metrologia y materiales,

conocimientos sobre acreditacion, normalizacion y certificacion.

CONOCIMIENTOS ESPECIALIZADOS:
a) Calibracion de masas, balanzas.
b) Calibracion de instrumentos de presion.
c) Calibracion de instrumentos de temperatura.
d) Calibracion de instrumentos que miden variables eléctricas.

e) Ensayos destructivos: Generales de espectrometria, dureza, plasticos, hornos.
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f) Ensayos no destructivos; termografia, ultrasonido, liquidos penetrantes, radiografia.
g) Quimica, matematica, fisica y estadistica.
EXPERIENCIA:

Con experiencia en manejo de equipos de laboratorios de ensayos y calibraciones. Al menos 1 afio
en trabajos similares al de un Laboratorio.

ADIESTRAMIENTO:

Requiere de entrenamiento especializado en metrologia en las diferentes magnitudes y en los
ensayos durante cuatro meses para familiarizarse con las tareas mas importantes del puesto,
facilidad para interpretar y aplicar métodos de calibracion normalizados; ademas, conocer los

temas y areas de capacitacion en las que desarrolla su labor.

OTROS REQUISITOS:

Con conocimiento del inglés técnico para la correcta interpretacion de documentos escritos en ese
idioma; no confrontativo pero critico y analitico fundamentalmente, con capacidad de gestion y
comunicacién, capaz de articularse con los demés técnicos y con las instancias académicas de la
Universidad y con competencias para transformar nuestras restricciones en atributos, acostumbrado
a trabajar bajo presion, activo, dindmico y responsable, con iniciativa y excelentes relaciones
personales y hacia los clientes.

RESPONSABILIDAD.

SUPERVISION EJERCIDA:
Autoevaluacidn del trabajo que desarrolla.

SUPERVISION RECIBIDA:
Recibe supervision directa de la jefatura, o directora.

RESPONSABILIDAD:

Es responsable de realizar la calibracion de equipos de medicidn, con el debido profesionalismo y
calidad requeridos y del equipo que utiliza.

PODER DE DECISION:

Bajo lineamientos establecidos, toma decisiones en su area especifica de trabajo.
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RELACIONES:
Se relaciona con la jefatura, para proporcionar informacion y atender instrucciones sobre las tareas

asignadas y con los clientes para la prestacion de servicios.

FACTORES CRITICOS.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD FIiSICA:

La normal a las actividades del puesto. Mucha resistencia fisica para trasladar hacia las empresas

los patrones de masa, dimensional y otros.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD MENTAL.:
Realiza esfuerzo mental en el analisis y seguimiento a las actividades inherentes al puesto,
elaboracién de informes; asi también capacidad para la preparacion del material de los cursos y

seminarios impartidos, habilidad para el trato con los clientes.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD VISUAL.:
Pasar buen tiempo frente a los monitores.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD MANUAL:
Se necesita habilidad y coordinacion para el manejo de computacién, otros equipos de oficina y de

automovil.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Se desempefia en condiciones ambientales normales del Laboratorio.
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DESCRIPCION DE PUESTO:

TECNICO EN METROLOGIA.

IDENTIFICACION

TITULO DEL PUESTO : Técnico en metrologia.

AREA A LA QUE PERTENECE: Centro de Investigacion y Transferencia de Tecnologia (CITT.)

RESPONSABLE ANTE: Director(a) de laboratorio de Metrologia y Ensayo.

FECHA DEL ANALISIS: Enero de 2017

DESCRIPCION GENERAL

Identificacion de necesidades de calibracion y capacitacion de las empresas en las magnitudes de
masa, longitud, volumen, presion, temperatura, variables eléctricas y metrologia quimica, mediante
visitas técnicas; realizacién de calibraciones de equipos de medicion en estas magnitudes;
elaboracidn de certificados de calibracion; apoyo en realizacién de cursos y seminarios sobre temas
de metrologia; preparacion de documentos para entrega de equipo de clientes, preparacion de
material didactico (fisico y digital) para los cursos y seminarios; actualizacion de métodos y
procedimientos normalizados de calibracion de equipos de medicién;  mantenimiento y
conservacion de los patrones e instrumentos de medicién bajo su custodia; cumplir el tiempo
pactado con las calibraciones de las empresas, asi como las calibraciones internas de todas las

dependencias de la Universidad Don Bosco, y toda labor asignada por su jefe inmediato superior.

DESCRIPCION ESPECIFICA:

TAREAS REGULARES: (actividades realizadas a diario)

1. Apoyar a la jefatura en la preparacion de cotizaciones para las empresas, en las areas asignadas.

306



Realizacion de calibraciones de equipos de medicién de empresas.
Elaboracion de certificados de calibracion.
Preparacion de hojas de entrega a clientes.

Elaboracion de vifietas para entrega de equipos.
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Actualizacion de métodos y procedimientos normalizados de calibracion de equipos de

medicion.

~

Mantenimiento y conservacion de los patrones e instrumentos de medicion bajo su custodia.

8. Mantener limpio y ordenado el laboratorio de calibraciones.

TAREAS PERIODICAS: (actividades realizadas de forma semanal o mensual)

1. Programar las actividades de calibracion.

2. Realizar visitas técnicas para identificar las necesidades de calibracion y capacitacion en las
areas de masa, longitud, volumen, presion, temperatura, variables eléctricas.

Realizar calibraciones internas de equipos de laboratorios de la Universidad.

Colaborar e impartir cursos y seminarios sobre temas de metrologia.

Preparacion de material didactico digital y fisico, para los cursos y seminarios.
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Desarrollar visitas guiadas y charlas a estudiantes, y personas visitantes, cuando sea necesario.

TAREAS EVENTUALES: actividades realizadas esporadicamente cada ciclo o de forma
semestral o anual.

1. Impartir cursos de capacitacién, cuando sea necesario.

2. Participar en actividades con otros departamentos de La Vicerrectoria de Ciencia y Tecnologia.

3. Otras labores asignadas por su jefe inmediato superior.

PERFIL REQUERIDO

EDUCACION:
Es necesario poseer grado de ingenieria, ya sea industrial, quimico o ingeniero en electricidad. Y
conocimientos especificos en sistemas de medidas, equipos de medicion, seguridad y salud

ocupacional.
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CONOCIMIENTOS ESPECIALIZADOS:
Se requiere conocimientos especificos sobre
a) Metrologia.
b) Estadistica.
c) Hojas de calculo.
d) Acreditacion, normalizacion y certificacion.
e) Quimica, matematica, fisica.

EXPERIENCIA:
Con experiencia en manejo de equipos de laboratorios de ensayos y calibracion, debe poseer 6

meses de experiencia en trabajo similares.

ADIESTRAMIENTO:

Requiere de entrenamiento especializado en metrologia en las diferentes magnitudes, conocer las
politicas institucionales y los procedimientos administrativos, durante un periodo de tres meses
para familiarizarse con las tareas mas importantes del puesto, facilidad para interpretar y aplicar
métodos de calibracion normalizados; ademas, conocer los temas y areas de capacitacion en las que

desarrolla su labor.

OTROS REQUISITOS:

Con conocimiento del inglés técnico para la correcta interpretacion de documentos escritos en ese
idioma; critico y analitico fundamentalmente, con capacidad de gestion y comunicacién, capaz de
articularse con los demas técnicos y con las instancias académicas de la Universidad y con
competencias para transformar nuestras restricciones en atributos, acostumbrado a trabajar bajo
presién, activo, dindmico y responsable, con iniciativa y excelentes relaciones personales y hacia

los clientes.

RESPONSABILIDADES.

SUPERVISION EJERCIDA:

Autoevaluacion del trabajo que desarrolla.

SUPERVISION RECIBIDA:

Depende del director(a) del Laboratorio de Metrologia.
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RESPONSABILIDAD:
Es responsable de velar por el buen estado de los equipos del cliente y los que poseen el
Laboratorio, asi como la administracion eficiente de su tiempo para lograr un excelente desarrollo

de todas las actividades asignadas.
PODER DE DECISION:

Bajo lineamientos establecidos, toma decisiones en su area especifica de trabajo.

RELACIONES:
Con director(a) del Laboratorio de Metrologia para coordinar aspectos técnicos, relativos al area de

las calibraciones; con mercadeo para coordinar las visitas técnicas.

FACTORES CRITICOS

ESFUERZO Y/O HABILIDAD FIiSICA:

La normal a las actividades del puesto, habilidad fisica para trasladar hacia las empresas los

patrones de masa, dimensional y otros, que requieren esfuerzo para levantar pesos de 25 kg.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD MENTAL.:
Realiza esfuerzo mental en el analisis y seguimiento a las actividades inherentes al puesto,
elaboracion de informes; asi también capacidad para la preparacion del material de los cursos y

seminarios impartidos; habilidad para el trato con los clientes.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD VISUAL:

Pasar gran parte del tiempo frente a los monitores-

ESFUERZO Y/O HABILIDAD MANUAL:

Se necesita habilidad y coordinacion para el manejo de computacién y otros equipos de oficina y
automovil.

CONDICIONES AMBIENTALES:

Se desempefia en condiciones ambientales, normales estrictas de Laboratorio (especialmente en

cuanto a temperatura).
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DESCRIPCION DE PUESTO:
ASISTENTE ADMINISTRATIVO.

IDENTIFICACION

TITULO DEL PUESTO: Asistente administrativo.

AREA A LA QUE PERTENECE: Centro de Investigacion y Transferencia de Tecnologia CITT.

RESPONSABLE ANTE: Director(a) de Laboratorio de Metrologia y Ensayo.

FECHA DEL ANALISIS: Enero de 2017.

DESCRIPCION GENERAL

Realizar funciones de mercadeo y promocion de servicios de calibracion y ensayo de materiales,
atencién a clientes del laboratorio y en general en lo referente a atencion a solicitudes, ofertas de
servicios; apoyo en la elaboracidn de materiales de promocion servicios, en blisqueda de aumentar

la satisfaccion del cliente y procurar relaciones comerciales a largo plazo.

DESCRIPCION ESPECIFICA:

TAREAS REGULARES: (Actividades realizadas a diario)

1. Elaborar plan de mercadeo del Laboratorio.

2. Realizar visitas para identificar las necesidades de calibracion y capacitacion en las empresas.

w

Atender solicitudes de los clientes internos y externos en los servicios de ensayos a materiales,
en los destructivos y no destructivos.

Realizar proceso de promocién de los servicios de metrologia y capacitacion.

Enviar ofertas de servicios a clientes.

Administrar bases de datos de clientes.

Recibir equipos de los clientes.
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Busca nuevos clientes.
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9. Entregar equipos a los clientes.

10. Realizar las gestiones de facturacion y cobro.

TAREAS PERIODICAS: (actividades realizadas de forma semanal o mensual)
Elaborar material promocional de servicios del Laboratorio.
Elaborar reportes de cobros.

Elaborar reportes de facturacién mensual.

1
2
3
4. Archivar documentacion de los servicios prestados a los clientes.
5. Coordinar recursos para eventos de capacitaciones (compras y pagos a proveedores)

6. Apoyar en eventos de capacitacion.

7. Otras actividades encomendadas por su jefe inmediato.

TAREAS EVENTUALES: (actividades realizadas esporadicamente cada ciclo o de forma
semestral o anual).

1. Administrar encuesta de satisfaccién al cliente para informar a la direccion.

2. Elaborar requisiciones de compras insumos del Laboratorio.

3. Colaborar en eventos de promocion del Laboratorio y/o Universidad, fuera de la institucion.

4. Otras actividades encomendadas por su jefe inmediato.

PERFIL REQUERIDO

EDUCACION:
Es necesario poseer estudios en mercadeo, graduado o egresado y conocimientos en atencion al
cliente, mercadeo de servicios de calibraciones y ensayos para desempefiarse asistente

administrativo.

CONOCIMIENTOS ESPECIALIZADOS:
Se requiere conocimientos especificos sobre
a) Bases de datos.
b) Atencion a gquejas y reclamos.

c) Principios basicos de Metrologia.
EXPERIENCIA:

Debe poseer experiencia de 2 afios en puestos relacionados de atencidn al cliente y conocimientos

en areas de mercadeo.
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ADIESTRAMIENTO:
Requiere adiestramiento orientacion durante un mes para conocer las politicas institucionales y los

procedimientos administrativos.

OTROS REQUISITOS:
Poseer dominio de habilidades comunicativas, vocacién de servicio, mucha confiabilidad,
responsabilidad, liderazgo, iniciativa, creatividad, innovacion, buena presentacion, identificacion

con los objetivos de la institucion y excelentes relaciones interpersonales.

RESPONSABILIDADES.

SUPERVISION EJERCIDA:
Autoevaluacion del trabajo que desarrolla.

SUPERVISION RECIBIDA:

Depende del director(a) del Laboratorio de Metrologia.

RESPONSABILIDAD:
Es responsable de generar propuestas mercadol6gicas al laboratorio, para promover relaciones

comerciales satisfactorias a largo plazo.

PODER DE DECISION:

Bajo lineamientos establecidos, tomar decisiones en su area especifica de trabajo.

RELACIONES:

Con Director(a) del Laboratorio de Metrologia para recibir indicaciones, proporcionar informacion
relativa al area; con los técnicos del laboratorio, sobre aspectos especificos de clientes; Con
personal del departamento de cobros, para coordinar la facturacion de servicios y con personal de

mensajeria para envio y recepcion de documentos.

FACTORES CRITICOS

No aplica.
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DESCRIPCION DE PUESTO:

ENCARGADO DE CALIDAD DEL SISTEMA DE GESTION DEL LABORATORIO

IDENTIFICACION

TITULO DEL PUESTO: Encargado de Calidad.

AREA A LA QUE PERTENECE: Centro de Investigacion y Transferencia de Tecnologia, CITT.

RESPONSABLE ANTE: Director(a) de Laboratorio de Metrologia y Ensayo.

PUESTO SUPERVISADO: Técnicos de metrologia y ensayos; técnicos de metrologia.

FECHA DEL ANALISIS: Enero de 2017.

DESCRIPCION GENERAL.

Administrar, coordinar y gestionar el Sistema de Gestion de Calidad SGC del Laboratorio de
Metrologia y Ensayos. Velar por el adecuado cumplimiento de los estandares de calidad

establecidos para este efecto y todas las demas actividades sefialadas por el jefe inmediato.

Serd el encargado de ejecutar el Sistema de Gestidn de Calidad, procurando el sostenimiento y
mantenimiento del mismo. Colaborar con el director (a) del Laboratorio para las revisiones
anuales del sistema tal y como estd establecido en el procedimiento. Recolecta la informacion
necesaria de todo el sistema para revisar su comportamiento. Asegura de que se establezcan,
implementen y mantengan los procesos necesarios para el mismo. Revisa en conjunto con la

direccion, el nivel de avance de los indicadores del SGC y propone acciones de mejoras.
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DESCRIPCION ESPECIFICA:

TAREAS REGULARES: (actividades realizadas a diario)

1. Sistematizar y controlar la documentacion existente del SGC, procedimientos, formularios,
politicas.

2. Supervisar La correcta ejecucion de los procedimientos por los encargados de los mismos, de
control de documentos, control de registros, acciones correctivas y preventivas, auditorias
internas de calidad.

3. Desarrollar y ejecutar capacitaciones internas en temas de calidad, a fin de motivar al
personal para el sostenimiento del sistema.

4. Supervisar en forma directa el Sistema de Gestidn de calidad en su conjunto.

Monitorear el cumplimiento de los plazos comprometidos en el sistema.

6. Contrastar el alcance de las metas de calidad que cumplan con las exigencias de los clientes y
proveedores.

7. Ejecutar procedimientos que permitan alcanzar los criterios de calidad establecidos.

8. Organizar y motivar al personal bajo su responsabilidad, asi como garantizar la formacion
continua del mismo.

9. Implantacion de indicadores de calidad basados en la mejora continua.

10. Cumplimiento del programa de auditorias internas de calidad en colaboracién con los técnicos

implicados en ellos.

TAREAS PERIODICAS: (actividades realizadas de forma semanal o mensual)

1. Planificar actividades semanales para el Sistema de Gestion.

2. Generar planes de accion oportunos, define objetivos, tareas a realizar y responsabilidades.

3. Controla los avances en materia de acreditacion. EvalGa problemas presentes del Sistema.

4. Analiza las relaciones entre las diversas partes. Descompone tareas complejas en partes
manejables de manera sistematica.

5. Relne ideas, asuntos y observaciones en un concepto simple o en una presentacién clara,
identifica asuntos claves en una situacién compleja.

6. Busca informacion acerca de las necesidades reales, subyacentes del clienta mas alla de aquellas

expresadas Y ajusta esta a los servicios disponibles.
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TAREAS EVENTUALES: (actividades realizadas esporadicamente cada ciclo o de forma
semestral o anual).

1. Desarrollo del plan de trabajo, plan operativo anual.

2. Se preparay actla para alcanzar metas desafiantes para el Laboratorio en tema de calidad.

3. Desarrollar el sistema para organizar y mantener la informacion.
4

Realiza un esfuerzo sistematico, para obtener datos o retroalimentacion necesarios.

PERFIL REQUERIDO

EDUCACION:
Es necesario poseer grado de ingenieria industrial, o licenciatura en administracion de empresas o

en mercadeo.

CONOCIMIENTOS ESPECIALIZADOS:
Conocimientos especificos sobre:

j)  Normalizacion.

k) Metrologia.

I) Acreditacion

m) Reglamentacién Técnica

n) Norma ISO 9002

0) Norma ISO 19011

p) Norma ISO 17025:2005.

g) Conocimiento en areas de administracion, planificacion y control de gestion.

EXPERIENCIA:
Poseer experiencia laboral de al menos 3 afios, experiencia como encargado o coordinador de
calidad o implementador de SGC basado en ISO 9001 O ISO 17025.

ADIESTRAMIENTO:
Requiere adiestramiento orientacion durante tres meses para conocer las politicas institucionales y

los procedimientos. Asi como el conocimiento del Sistema de Gestion de Calidad.
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OTROS REQUISITOS:
De preferencia poseer dominio del idioma inglés, saber de planeacién y organizacion, debe poseer
pensamiento analitico, pensamiento conceptual, debe tener capacidad de trabajo en equipo ,

orientacion de servicio al cliente, comunicacion efectiva, orientacion al logro, orden y calidad .

RESPONSABILIDADES.

SUPERVISION EJERCIDA:

Ejerce supervision directa sobre el personal asignado en el sistema de Gestion de la calidad,
procedimientos, formatos, manual de calidad.

SUPERVISION RECIBIDA:

Depende del director (a) del Laboratorio de Metrologia y Ensayos.

RESPONSABILIDAD:

Es responsable por la ejecucion del Sistema de Calidad del Laboratorioy por su mantenimiento.

PODER DE DECISION:
Decide sobre aspectos administrativos relacionados al SGC del Laboratorio de metrologia y ensayo

de materiales.

RELACIONES:

Con Director del Laboratorio, Técnicos, Asistente administrativa, clientes.

FACTORES CRITICOS.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD FiSICA:

Realiza esfuerzo fisico al desarrollar las capacitaciones de pie.
ESFUERZO Y/O HABILIDAD MENTAL.:

Realiza esfuerzo mental en la planificacion, innovacién, organizacion de las actividades del SGC.

ESFUERZO Y/O HABILIDAD VISUAL:

Al pasar buen tiempo frente a los monitores-

CONDICIONES AMBIENTALES:

Se desempefia en condiciones ambientales normales y condiciones estrictas de laboratorio.
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4.5. ESTRATEGIAS DE MERCADEO PARA MEJORAR LAS VENTAS.

Una vez que el Laboratorio obtenga sus metodologias acreditadas con el ente nacional, se presentan

una serie de estrategias comerciales con el fin de mejorar las ventas.
Estrategias mercadolégicas para mejorar las ventas.
4.5.1. Estrategias para precio.

e Hacer wuna revision de la lista de precios de los servicios de calibracién que ofrece el
Laboratorio, para su replanteamiento con base la competencia nacional y regional, con el fin

de competir via precio — calidad.

4.5.2. Estrategias para plaza.

e Elaborar la pagina web, propia del Laboratorio con informacién general y de interés para los
usuarios, chat para consultas, formatos para solicitud del servicio, informacién actualizada y de
interés en la industria, para establecer un canal de comunicacion con los clientes y crear
relaciones duraderas.

e Preparar la unidad movil de calibraciones del Laboratorio, para ampliar la cobertura de los

Servicios.

4.5.3. Estrategias para promocion.

e Elaborar un plan de publicidad digital con el concepto de “Laboratorio acreditado”, para que
este mensaje pueda llegar clientes potenciales, con el fin de comunicar el relanzamiento del
Laboratorio con una imagen innovadora.

e Convocar a un evento de relaciones publicas, con medios, empresario y otras personas, para dar
a conocer la obtencidn de la acreditacion, con el propésito de incrementar la demanda.

e Insertar una leyenda alusiva como “laboratorio acreditado” en los medios de comunicacion
escrito y digital (documentacion, triptico articulos promocionales, pagina de la Universidad,
propio del Laboratorio, asi como también en la pagina web.

e Buscar alianza estratégica con laboratorios de renombre a nivel internacional para establecer
convenios de mutua cooperacidn e intercambio tecnoldgico y fortalecer la competencia técnica.

e Planificar actividades de Responsabilidad Social Empresarial (RSE), para resurgir la imagen del

Laboratorio e identificarse con nuevos publicos, todo como parte del relanzamiento del mismo.
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e Elaborar un boletin relacionado a la calidad, a manera de mantener informado al publico sobre
el quehacer en calidad en EI Salvador. Pero se plantean dos estrategias especificas para el area

de ventas, estas son las siguientes:

4.5.4. Estrategias especificas para las ventas.

o Contratar personal para las ventas con un sueldo de ventas (parte fijo y parte variable) para que
haya un encargado en esa area y el personal técnico no se deba preocupar por la gestion de
ventas de los servicios.

e Elaborar catalogos digitales de productos, que cuenten con informacion bésica sobre la oferta
servicios, para que sirva como herramienta al personal de ventas y se convierta en fuente de

informacidn para los clientes desde la pagina web.
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CAPITULO V.
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

5.1. CONCLUSIONES.
5.1.1. Desde sus inicios, se plante6 al Laboratorio como de referencia equipado con patrones de
alta exactitud, condiciones ambientales controladas y personal profesional; con el paso del tiempo,
la creciente demanda de calibraciones a nivel nacional y dadas las caracteristicas del mercado, que
exige laboratorios acreditados se presenta nuevos desafios para prolongar su operatividad y poder

aprovechar las oportunidades de negocio que se presentan para un laboratorio acreditado.

5.1.2. El conocimiento de los criterios y sub criterios de la normas ISO/ IEC 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion; definid las
bases para la elaboracion de los procedimientos, politicas y formatos que conforman la base
documental. La elaboracién de documentos fue guiada por la revision de una segunda norma,
especial para construir documentos de un sistema gestion de calidad la ISO TR 10013 Directrices

para la documentacion de sistemas de gestion de calidad.

5.1.3. La aprobacion de la Ley de creacion del sistema nacional de calidad da origen a las
directrices en tema de acreditacion; en su articulo 14 literal b), se establece que es el Organismo
Salvadorefio de Acreditacion OSA, el responsable de acreditar laboratorios de ensayos, calibracién,
organismos de inspeccion y de certificacion; asi como cualesquiera otros esquemas compatibles con
sus funciones, como laboratorios clinicos, organismos de certificacion de sistemas de gestion,
personas y productos. Para acreditar es necesario cumplir con todo lo establecido en la norma ISO/
IEC 17025:2005, norma ISO valida en los diferentes paises. El Laboratorio de metrologia de la
universidad Don Bosco deberia tomar la acreditacién de las metodologias sugeridas por la presente

consultoria para demostrar que son técnicamente competentes.

5.1.4. Se identific6 a través del diagndstico realizado que el Laboratorio tenia un 40% de
cumplimiento de requisitos administrativos y técnicos, soportado a través del Manual de Calidad
gue posee, el resto de la documentacion que representa el 60% se complementa con el disefio de
treinta procedimientos , nueve politicas, manual de descripcion de puestos y funciones y doce
estrategias disefiadas, de esta forma se completa la base documental necesaria para la acreditacion

del Laboratorio.
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5.1.5. En el diagndstico se determind y constatd que el Laboratorio posee :infraestructura idonea,
bibliografia técnica, patrones, condiciones ambientales y otros recursos adecuados y expeditos
para la dindmica laboral de las calibraciones , pero no cuentan con procedimientos, politicas,
manual de descripcion de puestos funciones y estrategias escritos, basados en guias técnicas,
recomendaciones internacionales y normas, mismos que han sido sistematizados. La ausencia de
dicha sistematizacion documental es un obstaculo para que el Laboratorio presente su solicitud de
acreditacion ante el organismo gubernamental, inicie el proceso y sea una vez acreditado, relanzado

a la industria como alternativa nacional acreditada de calibraciones en 3 magnitudes.

5.1.6. Por medio del diagnostico realizado se pudo constatar que no existia la estructura
documental; es decir procedimientos, politicas, manual de funciones, formatos y estrategias; para
poder completar los requisitos de Acreditacion ante el Organismo Salvadorefio, -ya que ellos
cuentan con un Manual de Calidad-. Con la documentacion elaborada pueden optar al proceso de
acreditacion de metodologias, que permitan al Laboratorio re lanzarse como alternativa para las
calibraciones de equipos que tienen actual demanda en las empresas. También se constaté que las
ventas por servicios de calibracién han disminuido por diversos factores, entre ellos por no estar
acreditado; por lo que se concluye que la Universidad Don Bosco y sus altos funcionarios deben
tomar la decision de someterse a la acreditacion ante el OSA, en el corto plazo, y emplear la

estructura documental disefiada para tal fin.

5.1.7. Se encontrd que existe competencia para el Laboratorio que solamente ofrece servicios en
una magnitud con la diferencia que estan acreditados. Estos competidores son: Basculas y balanzas

S.A. de C.V; Francis Dalton & Compafiia Mettler Toledo y Servicios de Calibracién.

5.1.8. Se determind que la acreditacion constituira la base para echar a andar toda una serie de
estrategias mercadologicas, partiendo de la acreditacién se tiene el valor agregado que los clientes
buscan y con base a esto se pueden renovar la imagen, la publicidad, la promocidn, la gestion de las

ventas del Laboratorio.

5.1.9. Se pudo conocer las debilidades y las amenazas a las que esta expuesto el Laboratorio al
no acreditarse en los préximos dos afios. Si se quiere competir debe iniciar - una vez entregado
el presente documento a las autoridades pertinentes - acciones necesarias como: la asignacion de

presupuesto, para lograr la acreditacion ante el Organismo Salvadorefio de Acreditacion.
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5.1.10. Los resultados de la presente consultoria — Estructura o Base documental- ( procedimientos,
registros, politicas, manual de descripcion de puestos y funciones, estrategias) constituyen un
aporte a la Institucion Salesiana, quienes deben en el corto plazo invertir en los demas aspectos
complementarios que requieren de su atencion e inversion como lo son : participacion y ejecucion
de ensayos de aptitud para los técnicos, renovacion de trazabilidades de los equipos patron en

magnitudes para a someterse a la acreditacion, desarrollar pruebas interlaboratorios.

5.1.11. Para competir, el laboratorio puede apostarle a iniciar el proceso de acreditacion ante el
OSA, con las metodologias citadas y con apoyo de la presente base documental. Cabe mencionar
que un laboratorio acreditado bajo ISO IEC 17025:2005, demuestra su competencia técnica,
capacidad para producir resultados de ensayo o calibracion precisos y correctos. Con esto el

Laboratorio puede recuperar mercado y clientes.
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5.2. RECOMENDACIONES.
Al Laboratorio de Metrologia de Universidad Don Bosco

Las recomendaciones estan dirigidas al personal interno del Laboratorio y a las autoridades de la
organizacion maestra:

5.2.1.|Se recomienda a los funcionarios de la Universidad, iniciar con el proceso de acreditacion
ante el OSA.

5.2.2. Se recomienda la capacitacion y actualizacién para el personal del Laboratorio en diversos
temas, pero principalmente en la norma ISO IEC 17025:2005; asi como, en otros temas que

fomenten y desarrollen la cultura de calidad.

5.2.3. Implementar el sistema y dejarlo desarrollar al menos seis (6) meses antes de presentar la
solicitud al OSA.

5.2.4. Incorporar 3 personas al Laboratorio, para que complementen el quehacer administrativo:
una para gestion de ventas, otra que controle y mantenga el sistema de gestion y un tercero
encargado de elaborar certificados. Con estas personas extras contratadas se resolveria el
desempefio del Laboratorio en ISO IEC 17025:2005.

5.2.5. Se recomienda al personal involucrado que trabaje en equipo para que el proceso que se
va a iniciar sea efectivo, asi como también solicitar el compromiso de todos los niveles
involucrados de la Universidad y en especial la Rectoria, quien es el responsable de la asignacién de

presupuesto.

5.2.6. Realizar  una auditoria externa; la propuesta del equipo consultor puede experimentar
ajustes, dado que se recomienda contratar a un especialista en metrologia y auditorias para que

la realice.

5.2.7. Retomar acciones publicitarias y promocionales dirigidas a los clientes actuales y atraer a

clientes potenciales.

5.2.8. Establecer alianzas estratégicas con laboratorios nacionales, regionales e internacionales de
prestigio y acreditados, con el fin de generar intercomparaciones, ensayos de aptitud y formacion

especializada.
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5.2.9. Actualizar las competencias técnicas del personal del Laboratorio para mejorar su
desempefio.

Ala MAECE
Estan dirigidas al Director y a los maestrantes.

5.2.9. Impartir temas relacionados con la normalizacion y metrologia a nivel gerencial asi como el
conocimiento de la Ley salvadorefa para la calidad.

5.2.10. Desarrollar temas de consultoria relacionados con la ciencia.

5.2.11. A los maestrantes, que se motiven a conocer las instituciones nacionales que existen para

los temas de acreditacion, reglamentacion, normalizacion y metrologia.

323



BIBLIOGRAFIA.

e Libros.
1. Metodologia de la investigacion, Quinta Edicidn, Editorial Mc Graw Hill, Dr. Roberto
Hernandez Sampieri, Dr. Carlos Ferndndez Collado, Dra. Maria del Pilar Baptista Lucio.
2. Guia para realizar investigaciones sociales, Novena a trigésima octava edicion en Plaza y
Valdez 2013 Editores México, Raul Rojas Soriano.
e Otros documentos.
1. Leyde Creacion del Sistema Salvadorefio para la Calidad. Consejo Nacional de Calidad.
2. Consejo Nacional de Calidad. OSN, OSARTEC, CIM, OSA.
3. La Guia Metas 2005 “La guia de Metas (Metrélogos Asociados S. A.) compendio de
recomendaciones desde 1993 Estudios de R Y R.
Boletin Consejo Nacional de Calidad- El Salvador. Pag. 27.
Vocabulario Internacional de Metrologia VIM 3a edicidn, 2012.
Metrology in short 3? Edition. EURAMET 2008.
OIML-D 10 ILAC.

http://www.ema.org.mx

© o N o g &

http://ilac.org/about-ilac

10. http://www.cnc.gob.sv

11. http://www.iso.org/iso/fr/home

12. http://oha.hondurascalidad.org/index.php/acreditacion/#tab-id-1
13. http://www.0ga.org

14. http://www.0sa.gob

15. http://www.mific.gob.ni

16. http://www.eca.or.cr

17. http://www.portalcalidad.com/archivos/doc_4e9a02b4d5841.pdf

18. https://www.gob.mx/cenam

e Normas empleadas.
1. 1SO/IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia de Laboratorios de calibracién y
ensayos.
2. 1SO/IEC 17 000:2004 Evaluacion de la conformidad. Vocabulario y Principios Generales.
3. I1SO/PAS 17003:2004 Evaluacion de la conformidad. Quejas y apelaciones principios y

requisitos.

324


http://ilac.org/about-ilac
http://www.cnc.gob.sv/
http://www.iso.org/iso/fr/home
http://oha.hondurascalidad.org/index.php/acreditacion/#tab-id-1
http://www.oga.org/
http://www.osa.gob/
http://www.mific.gob.ni/
http://www.eca.or.cr/
http://www.portalcalidad.com/archivos/doc_4e9a02b4d5841.pdf

10.
11.

ISO 554 1076 “Atmosferas normales para acondicionamiento o prueba”.
OIML G13 Planificacion de Laboratorios Metrologia y Ensayos.

ISA, 71 ISA Standard ISA-S71.04-1985, “Environmental conditions for process
measurements and control systems”. Condiciones ambientales para los procesos de
medicion y sistemas de control.

ISA TR 52 ISA-TR52.00.01-2006 Recommended Environments for Standards
Laboratories; Ambientes recomendados para laboratorios normalizados.

R GIT 5725 PARTE | Y PARTE II: 1994.

ISO 5725: Exactitud. SO 5725 Exactitud (Veracidad y precision) de los métodos y
resultados de medicion: - Parte 1: Principios generales y definiciones.- Parte 2: Método
basico para la determinacion de la repetibilidad y la reproducibilidad de un método de
medicion normalizado.

JIS 7506: Norma Japonesa Internacional para la calibracion.

DKD-R 6-1 x Calibration of Pressure Gauges. Calibracion de Mandmetros y equipos de

medicion de presion.

325



GLOSARIO.

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una
organizacion.

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

Eficacia: Grado en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados
planificados

Parte interesada: Persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de una
organizacion.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

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

situacion potencial no deseada.

Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacion no deseable.

Manual de la calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los

criterios de auditorfa.

Equipo de medicidn: Instrumento de medicidn, software, patrén de medicién, material de
referencia o equipos auxiliares 0 combinacion de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de
medicion.

Magnitud: Propiedad de un fendbmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse cuantitativamente

mediante un nimero y una referencia.

Metrologia: ciencia de las mediciones y sus aplicaciones

Mensurando: Magnitud que se desea medir
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Procedimiento de medida: Descripcion detallada de una medicién conforme a uno 0 mas
principios de medida y a un método de medida dado, basado en un modelo de medida y que incluye
los calculos necesarios para obtener un resultado de medida.

Calibracion: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los
patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un

resultado de medida a partir de una indicacion.
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Anexo N° 1. Cuestionario interno sobre norma ISO/ IEC 17025:2005.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR.

MAESTRIA EN CONSULTORIA EMPRESARIAL.
CUESTIONARIO INTERNO SOBRE NORMA ISO/ IEC 17025:2005
OBJETIVO.

Identificar el cumplimiento que tiene el laboratorio de los requisitos técnicos y administrativos que
establece la norma ISO/ IEC 17025:2005.

Variables a estudiar segun el marco referencial

a. Personal
Para realizar el diagndstico del personal que integra un laboratorio, el método para
recabar la informacion fue el Censo.

e Se entrevisto al encargado de Recursos Humanos de la Universidad Don Bosco.

Obteniendo los siguientes resultados:

Entrevista con encardada de Recursos Humanos:

1. (En el organigrama del Laboratorio de Metrologia de La Universidad Don Bosco
aparecen 3 puestos?
r/ Si son los puestos de
- Direccion de laboratorio
- Asistente Administrativo
- Técnicos Metrologos
2. ¢Se tienen disefiados los perfiles de dichos puestos?
r/ si, se tienen pero no estan actualizados
3. ¢En el caso especifico de la contratacion de Metrélogos, cuales son los requisitos

para poder contratar?
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r/ Con las requisiciones de personal de Metrélogos, se necesita que tengan estudios
técnicos o de ingenieria. Ademas segun el perfil conocimientos en normas y manejo

de equipos. Asi mismo deben estar en buena condicion fisica.

4. (Es posible leer los perfiles actuales de los 3 puestos claves del laboratorio, para una
propuesta de actualizacion?

r/ si

e La encuesta fue realizada a uno de los técnicos Metrologos de la Universidad

Don Bosco.}

5. Poseen procedimiento para la seleccion de personal de metrologia?
r/ No.

Parte para _conocer el estado de las variables a investigar

Buen dia, agradecemos nos pueda llenar la siguiente encuesta. Estamos realizando un estudio
para determinar qué aspectos son los considerados en el proceso de contratacion para el personal
que trabaja en Laboratorio de Metrologia-

1. La carreraque Usted posee es?

Universitaria
|:| Técnico

2. La carrera es
- Ingenieria ; especialidad: __ Industrial

- Técnico:

- Licenciatura ; especialidad:

- Otro ( especificar ):

3. Qué normas son exigibles o al menos deseable conocer para ser Metrélogo?
{ ] Normas ISO, 1SO 9001

-Jii Normalizacion Técnica

-l Norma 17025:2005
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-[]Otras especificas:

4. ¢Encuanto aconocimientos informaticos qué le es solicitado como
conocimientos?

- LINUX

- Microsoft Office

- Otro:

5. ¢Qué otros conocimientos adicionales le fueron exigidos?
r/ Conocimientos de Higiene ocupacional, saludo ocupacional, estadistica, entre
otros.

6. Encuando a la edad fueron restrictivos?
r/ No, el perfil exige de 25 a 35 afios.

7. ¢Le pidieron condiciones fisicas especificas?
r/ si, buena visién, condicion fisica, levantamiento de peso.

8. Tienen un plan de capacitacion de Metr6logo?
r/ Si

b. Instalaciones y condiciones ambientales

En este diagnostico se realizd un recorrido por las instalaciones de los seis laboratorios
de metrologia. En un Recorrido guiado por uno de los técnicos. Observando en el
siguiente cuadro las ocho condiciones técnicas con que debe de contar un Laboratorio de

metrologia, muy especificas a evaluar de cada una de las secciones.
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Cuadro de observacion al Laboratorio utilizado por el grupo consultor.

aracteristicas

Medida gﬁ]ntgécn'%;iz Acceso Paredes Ventana lHuminacion aconc'joi\::zgna do Color
Magnitud
Longitud 5x5 Control de 1 puertade | De No posee 6 luminarias | controlado Amarillo
metros | 20 Grados acceso construcciéon | ventanas de lampara
50% H.R. mixta y blanca
madera
Masa 5x4 Estrictas bajo | 1 puerta de | Paredes firmes | No posee 4 luminarias | controlado Amarillo
metros | norma acceso concreto ventanas
estructuras
sismo
resistentes
Presion 5%x5m controladas 1 puerta Paredes de Tiene 4 luminarias | 23 grados Amarillo
ladrillo ventanas
selladas
volumen 5x4 m Estricto 1 puerta Paredes de No ventana 4 Luminarias | 20 grados Amarillo
control ladrillo [café
Electricidad 6x5m Control 2 puertas Paredes 1 ventana 6 luminarias | 23 grados Amarillo /
normal mixtas de sellada café.
ladrillo y de
madera
temperatura 3x3m Control 1 puerta Paredes de Sin ventana 3 luminarias | 23 grados Amarillo
normal ladrillo
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C. Método de calibracion y validacion de los métodos.
Para diagnosticar los métodos de calibracién se empled una guia de encuesta.

Encuesta para los métodos de calibracién

1. ¢Nos puede listar las calibraciones que ofrecen a las empresas?
Técnico 1
r/ amicargo estan:
a) Calibraciones de Pesas
b) Calibraciones de balanzas
c) Calibraciones de basculas
d) Calibraciones de Vernier
e) Calibraciones de micrometro
f) Calibraciones de indicadores
g) Calibraciones de manémetros
h) Calibraciones de vacuémetros
Técnico 2
r/ las calibraciones asignadas que tengo son:
i) Calibraciones de termometros
j) Calibraciones de multimetros
k) Calibraciones de Cristaleria

2. Delas calibraciones asignadas que ofrecen a las empresas, cuales son las que tienen
mayor demanda?
Técnico 1: Calibraciones de vernier y manémetros
Técnico 2: Calibraciones de multimetros.

3. Poseen los procedimientos para la calibracién de los instrumentos mas demandados?
Técnico 1: Aun no, se trabaja con especificaciones internacionales, propio del laboratorio
no se tienen.

Técnico 2: No tenemos caracteristicas de métodos internacionales para realizarla.

4. Delos procedimientos de calibracién que tienen mayor demanda tiene elaborado el
protocolo o la lista o secuencia de calibracion ¢,
Técnico 1: Si
Técnico 2; si se tiene.

5. ¢cuentan con proceso de Validacion de métodos

Técnico 1 y 2: No.

6. Tienen los procedimiento de calibracion de las variables de presion , eléctrica y
dimensional ?
r/ no
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d. Equipos

Para conocer el estado de los equipos que funcionan como patrén en tres areas del laboratorio, se
realiz6 un recorrido por las instalaciones, identificando los equipos con las siguientes

caracteristicas. La técnica empleada fue la observacion y la toma de datos.

Equipo Marca Modelo Calibran el siguiente
equipo
4. Balanza de pesos muertos DH 500 Mandmetros
BUDENBERG
5. Juego de Bloques de acero Mitutoyo Rectangular Calibradores
Universales
6. Calibrador Multiproducto. Fluke Generador 5520A | Multimetros

e. Trazabilidad.

En tema de la trazabilidad, el grupo investig6 su definicion:

Trazabilidad metrolégica es un resultado de medida por la puede relacionarse con una referencia
mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medida.*

En este apartado se tuvo acceso a las cartas de trazabilidad de las magnitudes

e Presion
e Longitud
e Eléctrica

Encontrandose  que las cartas de trazabilidad del

informacion:

e Encabezado de la carta de trazabilidad

e Referencia al Sistema Internacional

e Nombre del instituto donde son trazables las mediciones a nivel internacional

e Nombre de los equipos patron y sus respectivas caracteristicas

e Numero del certificado de los equipos patrones

e Lista de equipos que se pueden calibrar

¢ Meétodo de medicién empleado.
Una entrevista de 2 preguntas relacionadas a la trazabilidad

1. ¢Tienen escrita el procedimiento de generar cartas de trazabilidad?

r/ No

Laboratorio cuentan con la siguiente

2. Cuentan con todas las cartas de trazabilidad elaboradas?

r/ No

*2 Tomado del Vocabulario Internacional de Metrologia Tercera edicion.
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f.  Manipulacion de item de calibracion.

En la literatura Metroldgica se explicd que — item- se refiere al mesurando al objeto
que va a ser calibrado.
Mensurando: magnitud que se desea medir®

Para diagnosticar este factor se empled la observacion y se obtuvo el siguiente

cuadro:
Factor de Mandémetros Calibradores Vernier Multimetros
Manipulacion
Recepcion Hoja de recepcion de | Hoja de recepcién de | Hoja de recepcién
manometros , Calibradores Que tenga en buen
Que la aguja de la | Universales estado bateria y que
escala este en cero Que no tengan moho. | todos los fusibles
estén sin defecto.
Envifietado Propietario, fecha de | Tienen una pequefia | Propietario, fecha de
recepcion, nombre de | hoja para colocar | recepcion, nombre de
persona que recibe. , | datos del propietario, | persona que recibe
Observaciones. fecha de recepcién. Y | Observaciones
nombre de persona
que recibe
Transporte Son trasladados en | Son trasladados en | Son trasladados en

carretillas.

bandejas

carretillas

Almacenamiento

Mueble de madera para
disponer de él para la
limpieza

Mesa de trabajo

Mesa de trabajo con
conexiones a tierra 'y
eléctricas.

Limpieza

Solo si el manémetro
tiene glicerina sucia, se
reemplaza. De lo
contrario se limpia la
caratula y el conector

Existe un exhaustivo
plan de limpieza de
los calibradores
vernier

No se limpian.

Se pudo observar que cuentan con estanteria con gavetas para guardar utensilios
(guantes, mascarillas, cofias, gafas, alcohol y otros), diversos tipos de carretillas y
otros dispositivos.
Se hizo las siguientes preguntas

1.

Cuentan con procedimiento de manipulacion de equipos de los clientes?
r/ no

Cuales son las medidas de resguardo que tienen para los item a calibrar ¢,
r/ no se poseen por escrito.

33 . . ; . ez
Tomado del Vocabulario Internacional de Metrologia Tercera edicién.
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g. Aseguramiento de calidad de los resultado de calibracion
Conocer los requisitos generales y directrices para implantar un sistema efectivo de gestion de
mediciones, que asegure que el equipo y los procesos de medicion sean adecuados al uso pretendido
y permitan alcanzar los objetivos de calidad, asi como administrar el riesgo de resultados de
medicion incorrecto. Asi mismo indagar sobre las herramientas estadisticas para asegurar la
calidad de los resultados de las mediciones.

En el laboratorio no poseen el procedimiento de aseguramiento de calidad de los resultados de
calibracion.
No poseen el procedimiento de validacion de los resultados, tan necesario para este apartado.

h. Informe delos resultados
Se pudo observar un modelo de certificado que emite el laboratorio, conociendo las partes que
tiene un informe de calibracion.

Requisitos de un informe segin ISO/ IEC | Partes del certificado emitido por el laboratorio.
17025 :2005

- Generales del Cliente

- Generales del mensurando.

- Generales del método

- Generales de patrones

- Generales de la incertidumbre

- Generalidades de las
condiciones ambientales

- Resultados de la Calibracion

- Declaracion de trazabilidad

- Firmas responsables

- Numero de certificado

- fechas

i. Organizacién.
La entrevista para este apartado fue dirigida al director técnico. Y se realiz6 una serie de preguntas

abiertas y estas son:

1. ¢Existe algin acuerdo académico o algin acta de constitucion que dio origen al laboratorio?
R/ El laboratorio tienen un acuerdo UDB #13/2000, con el que fes creo.
2. ¢Cuénto personal constituye o conforma el laboratorio en la actualidad? R/ cinco personas
e Director técnico.
e Personal técnico 1
e Personal técnico 2

e Asistente.
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3.

e Colaborador de mercadeo.

¢Quiénes constituyen el personal de apoyo del laboratorio?
R/ Contamos con el siguiente personal que pertenecen a Direccion Administrativa
Financiera/ DAF de la Universidad, y que realizan estas funciones:
e Sr. Contador, colabora con trdmites de cobros y gestion de recursos de caja
chica.
e Sr. Mensajero, traslada documentacion.
e Sra. Compras, encargada de realizar las compras de suministros e insumos.
e Sr. Servicios Generales, auxiliares en calibraciones.
e Sr. Motoristas, trasladan personal y equipo a las empresa
¢De qué personal carecen o con que personal no cuentan?

R/ Con personal que elabore certificados, ni con personas que haga el sistema de gestion.

Asimismo no se cuenta con personal que administre el sistema de gestion.

j. Sistema de Gestion.
Para usted ¢ Qué elementos constituyen un Sistema de Gestion?
R/ Politicas

Procedimientos,

Registros

Otros documentos.

Para los siguientes 12 apartados se estableci6 como instrumento de investigacion la
Observacién. Para ello se elaboré una guia de observacion, como medio para recolectar los
datos de los apartados a investigar.

Se presenci6 una calibracion durante 3 dias habiles a fin de observar desde el principio

hasta la calibracion de instrumentos.

Los apartados incluidos en la guia de observacion son:

1. Control de documentos.
2. Revision de pedidos.

3. Compras de servicios y Suministros.

338



4
5
6.
;
8
9

Servicio al cliente.

Quejas.

Control de trabajo no conforme.

Mejora.
Acciones correctivas.

Acciones preventivas.

10. Control de registros.

11. Auditoria interna.

12. Revisiones por la direccion.
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Anexo N° 2. Guia de observacion sobre norma ISO/ IEC 17025:2005.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR.

MAESTRIA EN CONSULTORIA EMPERSARIAL.

GUIA DE OBSERVACION SOBRE NORMA ISO/ IEC 17025:2005.

OBJETIVO.

Identificar el cumplimiento que tiene el laboratorio de los requisitos técnicos y administrativos que

establece la norma ISO/ IEC 17025:2005.

GUIA DE OBSERVACION.

Asistente.
Cargo de las personas a evaluar Direccién
Técnicos.
Nombre de los evaluadores/ Consultores.
Fecha de Aplicacion. Enero 2017

Descripcién del Instrumento.

Guia de observacién para la obtencién de
informacion de 12 elementos clave
relacionados con la norma ISO/IEC
17025:2005
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N° Caracteristica a Observar Cumplimiento | Comentarios

k Control de documentos. Si No
-Se tiene procedimiento de control de documentos: X
con numeracion, revision, etc.

I Revision de ofertas, cotizaciones y contratos
-Se tiene formato de presentacion de cotizaciones X
-Cuentan con procedimientos para elaborar de X
cotizaciones y contratos.

m | Compras de servicios y suministros
-Cuentan con procedimientos para realizar comprar X
de insumos y suministros
n Servicio al cliente.
-Tienen establecido un procedimiento de servicio al X
cliente.

0 Quejas.

-Si un cliente reclama, tiene un protocolo o proceso
a seguir ante un reclamo.

p Control de trabajo no conforme

-Si un cliente devuelve el trabajo realizado, o0 no X
quiere pagar por el servicio, se tiene el
procedimiento de manejo de Trabajo no Conforme/
TNC

d, | Mejora continua, acciones preventivas y

r,s | correctivas

-Tienen desplegados y definidos:

Politica de calidad.

Obijetivos

Acciones preventivas

Acciones correctivas.

t Control de Registros.

Tienen procedimiento de control de registros.

u Auditoria Interna.

-Han realizado auditorias internas.

w | Revisiones por la direccién.

-Se involucra la alta gerencia con las actividades del
laboratorio.

XXX X[ X

X

CIERRE.

Descripcién de lo investigado a partir de los resultados de la Guia de Observacion. Se investigd las

diferentes variables y se en control que.

k. Control de documentos. No se cuenta con control de documentos enumerados, se observo la
entrega de una cotizacion y un certificado. Se carece de un procedimiento para controlar los
diferentes documentos que el laboratorio emite.

I Revision de ofertas, cotizaciones y contratos. Con respecto a este apartado, no se tiene

un procedimiento que contenga los términos bajo los cuales se cotiza, cabe aclarar que la
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q.r.s

cotizacion tiene precio, nombre de quien se para, se planifica el trabajo y se programa.
Ademas que se debe generar orden de trabajo y condiciones de aceptacion de la oferta;
pero no se cuenta con un procedimiento; que lo sistematice, tampoco se puedo observar el
del contrato.

Compras de servicios y suministros. La actividad de compras, se pudo observar que es
un proceso de apoyo de la Direccion Administrativa y Financiera /DAF de la institucion.
Dicha actividad se basa en: la seleccion del bien, Solicitud de 3 cotizaciones, Analisis de
cotizaciones, Compras, Entrega del bien, Recepcion, Almacenamiento.

Servicio al Cliente. En cuanto al servicio al cliente se pudo observar que no pasan cuestionario
de evaluacion del servicio y no tienen un proceso escrito y documentado.

Quejas. Respecto al manejo de las quejas se constatdé que no poseen un procedimiento ni existe
ningun elemento que inste al cliente a presentar quejas o reclamos.

Control de trabajo no conforme. Se pudo observar que no se ejerce el control de trabajo no
conforme; pues comentaron que los reclamos significativos han sido por errores ortograficos y de
fechas. No se tiene procedimiento.

Mejora continua, acciones preventivas y correctivas. Se observé que no se cuenta con
Un procedimiento que contenga los elementos de mejora continua, ni las acciones que
Corrijan un error ni que prevengan gue se dé.

Control de Registros. Se evidencio que se generan registros pero no estan debidamente
definido un procedimiento.

Auditoria Interna. La norma ISO/IEC 17025:2005, indica el desarrollo de auditorias
internas con cierta regularidad, no se tiene procedimiento ni se han realizado.

Revisiones por la direccidn. Se observé que no existe procedimiento de revision por
parte de la alta gerencia, que evidencie una revisién que incluya los 11 aspectos a evaluar

gue indica la norma ISO/IEC 17025:2005.
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Anexo N° 3. Resumen de resultados auditoria ISO/IEC 17025:2005 realizada por PRACAMS.

SRl  PRACAMS SIECA

* ok

CAIDAD YA LA APUICACN DE MEDIDAS SANTARU Y FTOSKMTARUS

UNION EUROPEA

SUB ACTIVIDAD: C1R4A2-2 (1a visita)

TITULO: Asistencia Técnica a los OEC de la region (fase 1) LEYENDA "
arcar con "1"

NOMBRE DEL LABORATORIO: LABORATORIO DE METROLOGIA Y ENSAYO DE MATERIALES — -
5 |Cumple con el requisito verificado

MINISTERIO O SECRETARIA: UNIVERSIDAD DON BOSCO/VICERECTORIA DE CIENCIA Y TECNOLOGIA No cumple con el requisito verificado

PAIS: EL SALVADOR NV |Requisito no verificado

NA [Mo aplica

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO ISO/IEC 17025:2005

CLAUSULA REQUISITO S N | NV | NA DOCUMENTO INTERNO OBSERVACION
4, REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1. Organizacion
411 ¢El !aboratono cuenta con identidad juridica 1 Acuerdo de rectoria
propia comprobada?
élas actividades realizadas  satisfacen las
412 necesidades de los clientes y cumplen los 1

requisitos de la Norma, autoridades
reglamentarias o los de la entidad acreditadora?
¢El Sistema de Gestion (SG) cubre todas las
4.1.3. actividades e instalaciones (permanentes vy 1
temporales) del laboratorio?

En el caso que el laboratorio fuera parte de una
organizacién que realice actividades diferentes a
las de ensayo y/o calibracidn; iestan identificados
los conflictos de intereses y definidas las
responsabilidades del personal clave, de modo de
garantizar independencia e imparcialidad?

4.1.4
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4.1.5

El laboratorio cumple con los siguientes requisitos
organizacionales:

a)

Todo el personal técnico y de gestion cuenta con
responsabilidades y autoridad definida;

b)

Existen disposiciones para asegurar la ausencia de
presiones indebidas;

Existe facturacion obligatoria,
tipo presién financiera

Existen politicas y procedimientos para asegurar la
proteccién de informacién confidencial,

c) incluyendo el almacenamiento y las transmisiones
electrodnicas;
d) Existen politicas y procedimientos para evitar
actividades conflictivas;
Existe un organigrama actualizado del laboratorio
e) |y de la organizacién superior en que éste estd
situado (cuando aplique);
Existen documentos que reflejen las funciones,
f) | responsabilidades, autoridad e interrelaciones del
personal relevante definidas;
Existe supervision adecuada al personal técnico
g) | por personas familiarizadas con las operaciones
del laboratorio;
h) Cuenta con direccion técnica responsable de las

operaciones y provision de recursos;

Cuenta con un responsable de calidad, con
responsabilidad y autoridad para el
aseguramiento del SG y con acceso directo al mas
alto nivel directivo;

i)

Cuenta con sustitutos para el personal directivo
clave;
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k)

El laboratorio se ha asegurado de que su personal
es consciente de la importancia de sus actividades
y como contribuye al logro de los objetivos del SG.

4.1.6.

éExisten procesos de comunicacidon apropiados
dentro del laboratorio, en consideracion de la
eficacia del SG?

4.2.

Sistema de Gestion

4.2.1.

¢El laboratorio cuenta con un SG que incluya
politicas, procedimientos, programas e
instrucciones en materia de calidad, comunicado,
comprendido y accesible al personal relevante?

Cuenta con un Borrador de
Manual de Calidad

4.2.2.

El laboratorio ha establecido por escrito las
politicas y objetivos del SG, emitidas y revisadas
por la alta direccion, y conteniendo como minimo
la siguiente informacion:

Compromiso sobre buenas practicas profesionales
y calidad de resultados;

Declaracién sobre el servicio ofrecido;

Propdsito de SG concerniente a la calidad;

Exigencia de aplicacién y familiarizacién del
personal con el SG;

Compromiso sobre el cumplimiento de la normay
mejora continda del SG.

4.2.3.

¢Ha proporcionado la alta direccién evidencias del
compromiso con el desarrollo y la implementacién
del sistema de gestién y con la mejora continua de
su eficacia?
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é¢Ha comunicado la alta direccidn a la organizacién

Comunicaciones

4.2.4. la importancia de satisfacer tanto los requisitos internas
del cliente como los legales y reglamentarios?
¢El manual de calidad incluye o refiere los
4.2.5. procesos técnicos y estructura documentada del
SG?
¢El manual de calidad define las funciones vy
s . R Responsable de
responsabilidades de la direccién técnica y del . .
4.2.6. . . Aseguramiento de Calidad,
responsable de la calidad, incluyendo aquellas - .
o definido pero no existe
para asegurar el cumplimiento de la norma?
éSe ha asegurado la alta direccién de que se
4.2.7. mantiene la integridad del SG cuando se planifican
e implementan cambios en éste?
4.3. Control de Documentos
4.3.1. Generalidades
é¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto
internos como externos, que deben estar
sometidos a control, incluidos los documentos que
forman parte del SG?
4.3.2. Aprobacidn y emision de los documentos
¢Existe un procedimiento de control de
4321 documentos que identifique las versiones en
D vigor, revisadas y aprobadas por el personal
autorizado, antes de su distribucion?
4.3.2.2. Los procedimientos adoptados aseguran:
a) | Disponibilidad y accesibilidad;
b) | Revisidn y actualizacion periddica;
c) | Retiro de documentos invélidos u obsoletos;
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d

~

Identificacion y preservacion de documentos
obsoletos.

4.3.2.3.

élos documentos del SG cuentan con una
identificacion inequivoca, que incluya como
minimo los siguientes requisitos: fecha de emisidn
o numero de revision, nimero de pdginas, total de
paginas, responsable de autorizacién?

4.3.3.

Cambios a los documentos

4.3.3.1.

éLos documentos han sido revisados y aprobados
por la misma funciédn que realizo la revisidn
original; o en caso contrario, se ha proporcionado
los antecedentes pertinentes para realizarlos?

4.3.3.2.

¢El texto nuevo o modificado se encuentra
debidamente identificado en los documentos o
anexos?

4.3.3.3.

éSe ha establecido un procedimiento para la
modificacion de documentos, siendo la enmienda
claramente identificada, firmada y fechada?

4.3.3.4.

éSe ha establecido un procedimiento para las
modificaciones de documentos conservados en
sistemas informaticos?

4.4.

Revision de Pedidos, Ofertas y Contratos

4.4.1.

El laboratorio ha establecido politicas vy
procedimientos para la revision de pedidos,
ofertas y contratos que aseguren:

Correcta definicion, documentacion y
comprension de los requisitos del cliente;

b

~—

Cuenta con la capacidad y recursos para cumplir
con los requisitos;

(e]
~

Seleccion de un método adecuado para
cumplimiento de los requisitos;
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d)

Diferencias entre el pedido u oferta del contrato
esclarecidas antes de iniciar el trabajo.

éSe mantiene registro de todas las revisiones vy

4.4.2. . .
conversaciones con los clientes?

443 éSe mantienen revisiones  del  trabajo No aplica
subcontratado?

Si se producen desviaciones frente al contrato,

444 éexisten evidencias de que se ha informado al Existen casos pero no
cliente y se ha obtenido su permiso para la evidencia
implementar los cambios?

Si el contrato debe ser modificado después del
inicio del trabajo, éexisten evidencias de que se ha Existen casos pero no

4.4.5. . . . . )
revisado e informado de los cambios a todo el la evidencia
personal afectado?

45 Subcontrata_lcién_de Ensayos y

" Calibraciones

451 ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la
sistematica para realizar subcontratacién?
éSe comunica al cliente de los ensayos

4.5.2. subcontratados, obteniendo su aprobacién por
escrito?
éSe ha establecido que el laboratorio asume la

4.5.3. .
responsabilidad de los ensayos subcontratados?
¢Se mantiene un registro de los subcontratistas

4.5.4, utilizados y de la evidencia de su cumplimiento
con los requisito de la norma?

4.6. Compra de Servicios y Suministros
¢Existen politicas y procedimientos para la

461 seleccion y compra de servicios y suministros;

adquisicidn, recepcion y almacenamiento de
reactivos y materiales consumibles?
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4.6.2.

éSe mantiene un registro de las
inspecciones/verificaciones realizadas a los
suministros, reactivos y productos consumibles
para comprobar que se cumplen los requisitos
establecidos?

4.6.3.

éExisten evidencias de la revisién y aprobacion
técnica de los documentos de compras?

4.6.4.

¢Dispone el laboratorio de un listado de los
proveedores de consumibles, suministros vy
servicios criticos evaluados y aprobados; asi como
registros de su evaluacién?

4.7.

Servicio al Cliente

4.7.1.

éExiste evidencia que el laboratorio coopera con
los clientes en el esclarecimiento de sus pedidos y
en el seguimiento del trabajo realizado en el
laboratorio manteniendo la confidencialidad hacia
otros clientes?

4.7.2.

éExiste evidencia de informacién de retorno de los
clientes y de su utilizacidn en la mejora del SG?

4.8.

Quejas

éSe dispone de politicas y procedimientos para la
resolucion de reclamos de clientes y terceros;
manteniendo registro de las investigaciones y
acciones correctivas llevadas a cabo?

El manual de calidad, incluye
politicas, pero no existen
procedimiento ni registros

4.9.

Control de Trabajo de Ensayos o de
Calibraciones No Conformes

4.9.1.

El laboratorio cuenta con politicas vy
procedimientos en la gestion del trabajo No
Conforme (NC), que aseguren:

a)

Asignacion de responsabilidad y autoridad para
toma de acciones;
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b)

Evaluacién de la importancia del trabajo NC;

Acciones correctivas inmediatas y toma de
decisiones respecto a la aceptabilidad del trabajo
NC;

d)

Notificacion al cliente;

e)

Definicion de responsabilidad para autorizacién de
la reanudacion del trabajo.

Si la evaluacion indica la posibilidad de recurrencia

4.9.2. del trabajo NC, ése inicia el proceso de
tratamiento de acciones correctivas?

4.10. Mejora
¢El laboratorio hace uso de la politica de la
calidad, objetivos de la calidad, resultados de las
auditorias, analisis de los datos, acciones
correctivas y preventivas y de la revisién por la
direccion para mejorar continuamente la eficacia
de su SG?

4.11. Acciones Correctivas

4.11.1. Generalidades
é¢Se ha establecido un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas del
trabajo NC, o en desvios de las politicas vy
procedimientos del SG?

4.11.2. Anilisis de las causas
¢éSe lleva a cabo una investigacion de las causas y
consecuencias de estas No Conformidades?

4113 Seleccion e implementacion de las acciones

correctivas
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éSe registran las acciones correctivas, y se realiza
un seguimiento de su eficacia e implantacion?

4.11.4.

Seguimiento de las acciones correctivas

éSe registran las acciones correctivas, y se realiza
un seguimiento de su eficacia e implantacion?

4.11.5.

Auditorias adicionales

¢Esta prevista en el SG la posibilidad de realizar
auditorias adicionales cuando sea necesario?

4.12.

Acciones Preventivas

4.12.1.

éSe ha establecido un procedimiento para la
identificacion de oportunidades de mejora o de
potenciales fuentes de no conformidades, asi
como para establecer las medidas preventivas
oportunas?

4.12.2.

éSe ha llevado a cabo el control de la eficacia del
procedimiento de acciones preventivas?

4.13.

Control de los Registros

4.13.1.

Generalidades

4.13.1.1.

éSe ha establecido un procedimiento para llevar a
cabo adecuadamente la identificacién, recogida,
codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccién de los registros de
calidad y técnicos?

4.13.1.2.

¢Se ha establecido el tiempo de retencién de
registros, tomado las medidas adecuadas para
asegurar su legibilidad, recuperacion, prevencién
de dafos, deterioros y pérdidas?

4.13.1.3.

¢éLos registros son conservados en un lugar seguro
y en confidencialidad?
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4.13.1.4.

Si el laboratorio produce registros en soportes
electrénicos, éha establecido un procedimiento
para proteger, conservar y prevenir el acceso no
autorizado a estos?

4.13.2.

Registros técnicos

4.13.2.1.

¢El laboratorio conserva registros que contengan
las observaciones originales, datos e informacion
suficiente como para permitir la repeticién del
ensayo, calibracidn o muestreo realizado?

4.13.2.2.

éEs rastreable la informacidn sobre un ensayo o
calibracion a través de todos los registros
disponibles del mismo?

4.13.2.3.

éEs adecuado el procedimiento empleado para la
realizacion de modificaciones en los registros,
incluidos los registros informaticos?

4.14.

Auditorias Internas

4.14.1.

éExiste un procedimiento de auditoria interna,
elaborado por el Responsable de Calidad vy
ejecutado por personal calificado, para la
verificacion del cumplimiento de los requisitos del
SG?

No existe

4.14.2.

Cudndo los resultados de la auditoria ponen en
duda la validez de los resultados de ensayo, ése
han llevado a cabo las acciones inmediatas
pertinentes y se ha informado a los clientes por
escrito?

4.14.3.

¢Se mantiene un registro de las areas de actividad
auditadas, de los resultados de la auditoria y de
las acciones correctoras emprendidas?

Existen auditorias académicas,
pero no ISO 17025
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4.14.4.

éSe lleva a cabo un adecuado seguimiento del
actual estado de las desviaciones surgidas en
auditorias anteriores?

4.15.

Revisiones por la Direccion

4.15.1.

Existe un procedimiento para la revision periddica
del SG por la alta direccion en el aseguramiento de
la eficacia y mejoras necesarias, tomando en
cuenta al menos los siguientes elementos:

- Adecuacién de las politicas y procedimientos;

- Informes del personal directivo y supervisor;

- Resultado de auditorias internas recientes;

- Acciones correctivas;

- Acciones preventivas;

- Auditorias realizadas por organismos externos;

- Resultados de intercomparaciones;

- Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;

- Retorno de informacion de los clientes;

- Quejas;

- Recomendaciones para la mejora;

R lRrlRPr|RPRIRP|RRP|RP|RP|R|R

- Otros factores relevantes, como actividades de
control de calidad, recursos y formacion del
personal.

4.15.2.

éSe conservan registros de dichas revisiones y del
cumplimiento de las acciones acordadas segun el
plazo establecido?
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CLAUSULA

REQUISITO

NV

NA

DOCUMENTO INTERNO

OBSERVACION

5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
5.2. Personal
¢El laboratorio asegura la competencia del personal,
5.2.1. sobre la base de una educacién apropiada, formacidn,
experiencias y/o habilidades, segun se requiera?
éExiste un programa establecido para el entrenamiento
529 y capacitacién del personal pertinente; con evidencia de
las metas trazadas por la direccidn y la evaluacion de las
acciones de formacién implementadas?
¢El laboratorio asegura que el personal clave empleado
5.2.3. bajo contrato o a titulo suplementario es competente y
trabaja de acuerdo al SG?
¢Estan establecidos los criterios del personal técnico y
5.24. de apoyo segin su nivel de responsabilidad,
conocimiento, habilidades, experiencia y obligaciones?
¢Dispone el laboratorio de registros sobre |la
cualificacion, experiencia, formacién y autorizaciones
5.2.5. pertinentes del personal en la realizacion de actividades
particulares (ensayos, emision de informes, muestreo,
validacién y auditorias internas)?
5.3. Instalaciones y Condiciones Ambientales
éSon adecuadas las instalaciones (incluyendo las
531 auxiliares) al tipo de ensayo y volumen de trabajo

ejecutado, asegurando que no afectan la calidad de los
resultados?
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5.3.2.

¢Ha establecido el laboratorio un sistema de
medida y control que garantice el mantenimiento
de las condiciones ambientales preestablecidas,
tomando las medidas oportunas en caso de
desviaciones?

En general, se
apagan los aires
acondicionados en
los laboratorios

5.3.3.

En el caso de realizarse actividades incompatibles en
distintas dreas del laboratorio, éise dispone de una
separacion efectiva que evite la contaminacién cruzada?

5.3.4.

éExiste control de acceso a las areas que puedan influir
en la calidad de los ensayos?

Desactualizado

5.3.5.

éPosee el laboratorio un procedimiento que asegure su
ordeny limpieza?

5.4.

Métodos de Ensayo y de Calibracion y
Validacion de los Métodos

5.4.1.

Generalidades

¢El laboratorio asegura la aplicacion de métodos vy
procedimientos apropiados para todos los ensayos
realizados, incluyendo el empleo de técnicas
estadisticas para el andlisis de los resultados?

5.4.2.

Seleccion de los métodos

¢Dispone el laboratorio de versiones actualizadas de
normas, procedimientos o métodos oficiales
apropiados para los ensayos que realiza, manteniendo
informado al cliente de su utilizacién o de las posibles
desviaciones generadas?

5.4.3.

Métodos desarrollados por el laboratorio

¢El desarrollo de métodos de ensayo propios constituye
una actividad planificada y realizada por personal
calificado y designado formalmente para esta tarea?
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5.4.4.

Métodos no normalizados

¢El laboratorio elabora un procedimiento por cada
método desarrollado y validado; teniendo evidencia de
las especificaciones acordadas con el cliente para su
utilizacion?  (Contenido minimo del procedimiento:
identificacién, alcance, producto, parametros, equipamiento,
materiales de referencia, condiciones ambientales,
verificacion y calibracién, criterios de aceptacién y rechazo,
registros, e incertidumbre).

5.4.5.

Validacion de los métodos

5.4.5.2.

éSe ha establecido un procedimiento para la validacidn
de métodos no normalizados; conservando registro de
todas las actividades realizadas, incluyendo un dictamen
de su aptitud para el uso previsto?

5.4.5.3.

¢El rango y exactitud de los valores obtenidos con los
métodos validados son pertinentes a las necesidades
del cliente?

5.4.6.

Estimacion de la incertidumbre de la medicidn

5.4.6.1.

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados
para la estimacidn de la incertidumbre de la medicién
de las calibraciones y tipos de calibraciones?

5.4.6.2.

¢Estan identificados todos los componentes de la
incertidumbre para hacer una estimacidon razonable,
cuando no es posible calcular la incertidumbre de la
medicion?

5.4.6.3.

éSe han considerado mediante un método adecuado de
analisis, todos los componentes de la incertidumbre que
sean importantes para calibraciones y ensayos?
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5.4.7.

Control de los datos

5.4.7.1.

éLos calculos y transferencias de datos son
verificados adecuada y sistematicamente?

5.4.7.2.

El laboratorio asegura que las computadoras y equipos
automatizados cumplen:

a)

Documentacion y  validacion de  "Softwares"
desarrollado por usuarios;

b)

Procedimiento para la proteccién de datos (integridad y
confidencialidad), recopilacién, almacenamiento,
transmisién y procesamiento;

c)

Mantenimiento y aseguramiento de condiciones
ambientales y de operacién necesarias para preservar la
integridad de los datos.

5.5.

Equipos

5.5.1.

¢El laboratorio cuenta con los equipos necesarios para
la ejecuciéon de sus actividades; asegurando que
cumplen los requisitos de la Norma, aun en aquellos
utilizados fuera de control permanente?

5.5.2.

éSe han establecido programas de verificacion vy
calibracion, en que se garantice que el equipo y el
"software" utilizado permiten obtener la exactitud
requerida 'y cumplen con las especificaciones
pertinentes?

5.5.3.

¢El equipo es utilizado por personal autorizado, bajo
instrucciones disponibles y actualizadas sobre su uso y
mantenimiento?

5.5.4.

é¢Cada equipo y software utilizados se encuentran
identificados inequivocamente?

5.5.5.

Los equipos y software, poseen registros actualizados
gue incluyan al menos la siguiente informacion:
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a)

Identificacion del equipo y software;

b) | Nombre del fabricante, modelo y nimero de serie;

o Verificacién de la conformidad del equipo con la
especificacion;

d) | Ubicacién actual;

e) | Instrucciones de uso del fabricante;

f) Registro de todas las calibraciones y ajustes;

8) | Plan de mantenimiento;

h) Historial de dafios, averias y sus respectivas

reparaciones.

5.5.6.

éDispone el laboratorio de instrucciones actualizadas
para el manejo seguro, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado para asegurar el
correcto funcionamiento de los equipos y prevenir su
contaminacion o deterioro?

5.5.7.

¢Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso
de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos,
investigados las causas y posibles consecuencias de esta
situacidn, e inicio de control de trabajo no conforme?

5.5.8.

éSe han identificado mediante etiqueta o similar los
equipos que requieren calibracion para indicar su
estado de calibracién?

5.5.9.

Si, en algin momento, alglin equipo ha salido del
control directo del laboratorio, ése dispone de
evidencias de las operaciones de comprobacion
posteriores?

5.5.10.

En caso necesario, ése dispone de procedimientos para
la realizacion de controles intermedios entre
calibraciones?
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5.5.11.

Se ha establecido un procedimiento para asegurar que
la transferencia de los factores de correccién de los
equipos se hace a todos los documentos necesarios,
incluyendo el software?

5.5.12.

éSe han protegido los equipos contra ajustes que
pudieran invalidar los resultados de los ensayos?

5.6.

Trazabilidad de las Mediciones

5.6.1.

Generalidades

¢El laboratorio posee un programa y procedimientos
para llevar a cabo actividades de calibracion de
materiales de referencia y equipos de medicién?

5.6.2.

Requisitos especificos

5.6.2.1.

Calibracion

5.6.2.1.1.

¢El laboratorio cuenta con un programa de calibracion
de equipos, que asegure que cuando se realizan
calibraciones no se interrumpe la cadena vinculante a
los patrones primarios de las unidades de medida del
Sistema Internacional (SI1)?

5.6.2.1.2.

En caso de no ser posible realizar calibraciones en
unidades del SI, éel funcionamiento correcto del equipo
y la incertidumbre de los resultados son estimado por
métodos alternativos (materiales de referencia
certificados, métodos o normas reconocidas,
participacion en pruebas interlaboratorios)?

5.6.2.2.

Ensayos

5.6.2.2.1.

¢El laboratorio se asegura que el equipo utilizado
provee la incertidumbre de medicidn requerida?
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5.6.2.2.2.

Si la trazabilidad de las mediciones a las unidades del SI
no es posible, ¢el laboratorio exige los mismos
requisitos para la trazabilidad mencionados en
5.6.2.1.2.?

5.6.3.

Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.2.1.

Patrones de referencia

éPosee el laboratorio una politica establecida que
asegure que los patrones de referencia, se usan sélo
para las calibraciones y que son calibrados antes vy
después de cualquier ajuste?

5.6.2.2.

Materiales de referencia

éEstan trazados los materiales de referencia a las
unidades de medicién del SI?

5.6.2.3.

Verificaciones intermedias

¢Existen programas Y procedimientos para
comprobaciones intermedias del estado de calibraciéon
de los patrones y materiales de referencia?

5.6.2.4.

Transporte y almacenamiento

éExisten procedimientos para el manejo seguro,
transporte, almacenamiento y uso de patrones y
materiales de referencia?

5.7.

Muestreo

5.7.1.

¢El laboratorio cuenta con procedimientos disponibles
para llevar a cabo las actividades de muestreo, basados
en métodos estadisticos y contemplando los factores a
controlar para asegurar la validez de los resultados de
los ensayos?
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5.7.2.

En caso de que se hayan producido modificaciones al
procedimiento de muestreo, ése registran éstas junto a
los datos del muestreo y se indican en todos los
documentos que contengan resultados?

5.7.3.

éSe conservan registros completos de las actividades de
muestreo  realizadas  (identificacion del lugar,
procedimiento de muestreo, condiciones ambientales y
técnicas estadisticas)?

5.8.

Manipulacion de los items de Ensayo o de
Calibracion

5.8.1

éDispone el laboratorio de procedimientos para el
transporte, recepciéon, manipulacién, proteccion,
almacenamiento y/o destruccion de los objetos de
ensayo?

5.8.2

¢éSe realiza una correcta identificacion de los objetos de
ensayo y subdivisiones de forma que se evite la
confusion entre objetos o la referencia a ellos en
registros?

5.8.3

éSe registran las anomalias o desviaciones de las
condiciones de recepcion de los objetos?

5.8.4

¢El laboratorio posee procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar el deterioro, pérdida o dafio del
item de ensayo durante el almacenamiento, manejo y
preparacion?

5.9.

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

5.9.1.

El laboratorio realiza el seguimiento a la validez de los
resultados de ensayo por:

Uso de materiales de referencia certificados;

En técnicas de

balanzas y patrones,

si existen patron

es
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Participaciéon en comparaciones interlaboratorios o
programas de ensayos de aptitud;

Realizacidn de ensayos por duplicados;

Realizacidn de ensayos de los objetos retenidos;

Correlacion de caracteristicas.

5.9.2.

éMantiene el laboratorio un control interno de pruebas
rutinarias con muestras de verificacion (pruebas
intralaboratorio) y se realiza un andlisis critico de los
datos de control generados internamente de forma
sistematica?

5.10.

Informe de los Resultados

5.10.1.

Generalidades

éLos informes o certificados emitidos por el laboratorio
reflejan en forma exacta, clara, concisa y objetiva los
resultados obtenidos; facilitando la comprensién e
interpretacion de estos, por el destinatario final?

5.10.2.

Informes de ensayo y certificados de calibracion

Cumplen los informes o certificados de ensayo y/o
calibracion emitidos, en cuanto a su contenido, con los
siguientes requisitos:

Titulo;

b)

Nombre y direccidn del laboratorio;

c)

Identificacion Unica y paginada;

d)

Nombre y direccidn del cliente;

Identificacion del método utilizado;

f)

Descripcion e identificacion de la muestra;

Rk RP|FR|R

g)

Fecha de recepcidn;
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h) | Referencia al procedimiento de muestreo; 1
i) | Resultados de ensayo/calibracion;
i Identificacion del analista y del responsable de Ia
J emisién del informe;
K) Declaracién de la correspondencia entre resultados e
item ensayado.
5.10.3. Informes de ensayos
51031 Si fuera necesario. Los informes de ensayos, incluyen
U | para lainterpretacion de los resultados lo siguiente:
a) | Desviaciones del método de ensayo; 1
b) | Declaracién de conformidad en base a los requisitos;
¢) | Declaracién de la incertidumbre de la medicién; 1
Requiere evidenciar
d) competencia
técnica para emitir
Opiniones e interpretaciones; opiniones
e) | Informacién adicional requerida.
Si fuera necesario. Los informes de ensayos que
5.10.3.2. incluyen los resultados de muestreo, contienen la
siguiente informacion:
a) | Fecha de muestreo; 1
b) | Identificacién inequivoca de la muestra; 1
¢) | Lugar de muestreo; 1
d) | Referencia al procedimiento de muestreo; 1
e) | Condiciones ambientales durante el muestreo; 1
f) | Especificaciones sobre el procedimiento de muestreo. 1
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5.10.4. Certificados de calibracién
Si fuera necesario. Los certificados de calibracién,
5.10.4.1. [incluyen para la interpretacién de los resultados la
siguiente informacién:
a) | Condiciones ambientales durante la calibracion;
b) | Incertidumbre de la medicion;
c) | Evidencia de la trazabilidad de las mediciones.
¢El laboratorio mantiene los registros de resultados e
5.10.4.2. |incertidumbres asociadas, para posibles referencias
futuras?
¢El laboratorio informa los resultados de calibracidon
5.10.4.3. |previos y posteriores de instrumentos que han sufrido
reparaciones o ajustes?
éLos certificados de calibracién especifican intervalos de
5.10.4.4. . ., )
calibracion, en acuerdo con el cliente?
5.10.5. Opiniones e interpretaciones
Si el laboratorio emite opiniones e interpretaciones en En calibraciones no
los informes de ensayo, éexiste evidencia de bases que se emiten opiniones
respalden dicha emisién? ni interpretaciones
5106 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los
R subcontratistas
En caso de servicio de subcontratacién de ensayos, élos
resultados obtenidos estan claramente identificados en
el informe?
5.10.7. Transmisidon electrdnica de los resultados

En el caso de realizar la transmision electrénica de los
resultados, ése ha definido un procedimiento que
garantice la integridad y confidencialidad de Ia
informacién?

Aplica para el caso
de ensayo, pero no
cuenta con un
procedimiento
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5.10.8.

Presentacion de los informes y de los certificados

¢El laboratorio tiene disefiado un formato adecuado
para cada tipo de ensayo?

5.10.9.

Modificaciones de los informes de ensayo y a los
certificados de calibracion

En caso necesario, ¢posee el laboratorio un
procedimiento establecido para llevar a cabo
modificaciones a informes de ensayo, identificando
inequivocamente el nuevo documento?

TOTAL

% DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
NORMATIVOS

68

91| 0

26

40.7

%
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ANEXO 4. Caracterizacién de los clientes externos / internos y demandas de servicio de calibracion
del Laboratorio de Metrologia.

Clientes Externos:

Los clientes del laboratorio de Metrologia son hasta la fecha ciento ochenta y cuatro nacionales y cuatro

internacionales. Entre el sector importante se encuentran

- Ingenios Azucareros
Los ingenios salvadorefios clientes del Laboratorio son: La Magdalena, Central Izalco, La Cabafia, El Angel
e Ingenio Jiboa. De éstos solo La Magdalena no calibra sus equipos en la actualidad. La demanda de
servicios de calibracion de los ingenios se centra en los mandémetros, dado que la maquinaria de los mismos
se basa en control de las presiones positivas y negativas. Este sector comienza su periodo de mantenimiento

cuando dan por finalizada la Zafra, por lo general a partir del mes de abril.

- Empresas del sector construccion: suelos y materiales
Estas empresas son diversas , a partir del afio 2015 tanto el OSA como el Ministerio de Obras Publicas
han exigido que empleen servicios de laboratorios acreditados. Estas empresas eran clientes del
Laboratorio de Metrologia hasta antes de las exigencias y restricciones : TS Ingenieros, Asfaltos de
Centroamerica, Ingenieros Civiles y Asociados ICIA, Equipos de Construccion ECON, Planeamiento
Arquitectura, Laboratorio Fundacién Padre Arrupe, Rivera Harruch y la demanda de servicios de
calibracion erala delos vernier.

- Empresas de diversos rubros:
Bebidas, harinas, energia, combustibles, papeleras y cartones, Industria farmacéutica, pinturas, plasticos,
laminas y galvanizados.

En esta clasificacion aun se mantienen como clientes del Laboratorio; Molinos de El Salvador, MOLSA,
Industrias La Constancia, Duke Energy (Orazul S.A. de C.V.), Chevron Lubricants Oils, Alas Doradas,
Kimberly Clark, Inquisalva, Bocadeli, Mexichem, Plycem, Avicola, Sello de Oro, Celpac y Sherwin
Williams. Estas empresas siguen siendo clientes del Laboratorio y su mayor demanda de equipos a calibrar

lo constituyen las variables eléctricas a pesar de no contar con la acreditacion.

Con lo descrito, se conocen las demandas de calibracion que son: Vernier, Mandmetros y Multimetros. Y

se clasifican los sectores que fuerony los que siguen siendo clientes del Laboratorio.
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Clientes Internos

Lo constituyen todos los laboratorio del Centro de Investigaciones y Transferencia de Tecnologia, CITT,
que complementan a las carreras de la Universidad laboratorio de electronica, eléctrica, ciencias basicas,
mecanica, mantenimiento aeronautico , mecatronica.
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ANEXO 5. Modelo de Certificado.

O & DOA/

©

4, o

2 23

4 &
“ mpenpere

LABORATORIO DE METROLOGIA INDUSTRIAL

Contificaco de Colbbracis

CERTIFICATE OF CALIBRATION

Nombre del cliente:
Customer

Direccién:

Address

No. de Certificado:
Certificate number

Fecha de Calibracion:
Calibration date

Instrumento / magnitud:
Instrument

Marca:
Manufacturer

Modelo:
Model/Type

No. de serie/ Cédigo interno:
Serial number / internal code

Resultado de Calibracion:
Calibration result

Incertidumbre:
Uncertainty

Factor de Cobertura:
Coverage Factor

Nivel de Confianza:
Confidence level

Condiciones Ambientales de Medicién:
Environmental conditions of measurement

Procedimiento utilizado:
Procedure

Generalidades del Cliente.
Direccion geografica de la empresa.
Un nimero de Certificado

La fecha en que fue calibrado el equipo

Generalidades del Equipo y la magnitud a la que pertenece.

-/-
Ver hojas anexas

Ver hojas anexas

k=2

95%

Temperatura 23 °C £+ 1 °C; Humedad Relativa 45+ 5 % ;

Presién Atmosférica 941 mbar
Procedimiento o especificacion empleado.

Calibro:
Calibrated by

Ing. Metrélogo
Metrologia de Temperatura

Aprobé:
Approved by

Fecha de emision: 2016 - 05 - 18
Issue

Ing. Director (a)
Director de Laboratorio de Metrologia

Pagina 1 de 2

Calle a Plan del Pino km. 1 %, Cant6n Venecia, Soyapango, El Salvador, C.A. Apartado Postal 1874
Fax: (503) 2251-5056, PBX: (503) 22518200

www.udb.edu.sv
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Resultados de la calibracion: (Descripcién del Método y tabla de resultados de una
calibracion)

El termOémetro se calibrd, segin se describe a continuacion: Generando y midiendo la magnitud de
temperatura, en puntos definidos, utilizando como patron: un Platinum Resistance Thermometer (PRT1) Con
certificado B0234752 y Stper Termdmetro con certificado A8213019, el Termometro “Black Stack”, serie
N° A02445, con certificado de calibracion N°A7B12240. Con trazabilidad a los patrones de referencia como
son puntos fijos segun la escala de temperatura 1TS-90 trazabilidad al NIST.

0 0 0 1
25 25 0 1
50 50 0 1
75 75 0 1

100 100 0 1

Generalidades de la U :La incertidumbre expandida esta basada en la “Guide to the Expression of Uncertainty
of Measurements (GUM)” del Buro Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) y es igual a:

K Uc = 2\/ZU|2+ZUT(X]) :U Expandida
I ]

Donde u; es la incertidumbre Tipo A basada en la desviacion estandar de un gran ndmero de mediciones, y
u(x;) es la incertidumbre tipo B para cada componente conocido, cuantificada por una desviacion estandar. El
factor de cobertura k = 2, utilizado por el Laboratorio de Metrologia es consistente con la practica
internacional.

El presente certificado s6lo ampara las mediciones reportadas en el momento y condiciones en que se realizd
esta calibracion. El Laboratorio de Metrologia no otorga ninguna caracteristica diferente al instrumento, de las
descritas en este documento. Es responsabilidad del usuario el re calibrar el instrumento en intervalos
apropiados.

No se permite la reproduccién total o parcial de este documento.

369



ANEXO 6. Formatos de facturacion.

4 erl'VERsﬂg‘ﬁg‘E?N BOSCO FACTURA 16500008
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l ] NRC.: 106122 - 4 y
(seror:
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VENTAS EXENTAS|
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VENTA TOTAL
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-0l

RIGINAL - EMISOR FISCALIZACION D.G 1.I. -

UNIVERSIDAD DON BOSCO COWPROBANTE DE CREDITO FISCAL
2 16SD000C
Casa Matriz
Giro: Ensefanza Formal NO 0 4 9 1
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( 16SD000C0491
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(SENOR: GIRO:
NIT.:
DIRECCION: NRC.:
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SON: SUMAS
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SUB-TOTAL
OPERACION | ENTREGADO POR: RECIBIDO POR: IVARETENIDO
SUPERIOR A 7 3 5 A
$11,428.58 | DUUNIT: F: DUI/NIT: Fi VENTAS NO SUL
HECHO POR AUTORIZADO RECIBIDO
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VENTA TOTAL
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ORIGINAL Cliente
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O ) Do,, UNIVERSIDAD DON BOSCO FACTURA DE EXPORTACION
S 2 INSTRUCCION PUBLICA
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