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1 RESUMEN DEL PROYECTO

El presente trabajo muestra el proceso de transicion del sistema de gestion del Laboratorio
Biodiesel, bajo los lineamientos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, con el objetivo de
mantener la acreditacion del mismo y de aplicar mejoras que le permitan brindar servicios

confiables y oportunos.

Para su realizacion se lleva a cabo una serie de actividades las cuales permiten conocer el
estado inicial de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017, generar un plan
de transicion en donde se definen las actividades necesarias para dar total cumplimiento a los
mismos Yy posteriormente se ejecutan las actividades descritas, obteniendo como resultado la
modificacion de politicas y objetivos, la gestion de riesgos y oportunidades haciendo énfasis en
los riesgos a la imparcialidad, la modificacion de los procedimientos ya existentes, la creacion de

registros entre otras, con el fin de lograr la acreditacion del Laboratorio Biodiesel.

1.1 Palabras claves:

Norma ISO/IEC 17025 Evaluacion de la conformidad, requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion, lineamiento, norma 1SO 9001:2015, validez

de los resultados, imparcialidad, competencias, documentacion, requisitos, procedimientos.



2 INTRODUCCION

Debido a las exigencias del sector comercial, las organizaciones requieren generar confianza
y demostrar la competitividad de su sistema productivo, para mantenerse en el mercado, para
ello, buscan transferir y asegurar la confianza en los procesos de evaluacion de conformidad
mediante la acreditacion, que segn la ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia) es una herramienta que proporciona respaldo respecto a los resultados evaluacion de
conformidad de un bien o servicio con base en normas internacionales, contribuyendo a
apuntalar la credibilidad en la calidad y seguridad de los bienes y servicios disponibles en el

mercado. (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2019)

El Laboratorio BIODIESEL brinda servicios de analisis de materias primas, productos y
subproductos con resultados consistentes, confiables y oportunos a la empresa Aceites Manuelita
S.A, de tal forma que faciliten la toma de decisiones en los aspectos técnicos y econdémicos de la

misma, ayudando al incremento de la rentabilidad a través de la conformidad de los productos.

Este se acredit6 en el afio 2011 bajo los lineamientos de la norma técnica NTC ISO/IEC
17025:2005 para asegurar las condiciones ambientales, resaltando la tecnologia de los equipos
utilizados en los procesos, las competencias y formacion del personal que trabaja en él, pero
debido a las exigencias del mercado actual, los entes reguladores de las competencias de los
laboratorios de ensayo y calibracion, en el 2017 actualizaron ésta norma, con un enfoque basado
en el riesgo, las oportunidades y en el desempefio del mismo, teniendo en cuenta que los
laboratorios que cumplen con las exigencias de ésta norma, también operaran de acuerdo con los
principios de la norma ISO 9001 con el fin de promover confianza en las operaciones que se

realizan en estos.
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Para llevar a cabo la transicion con buenos resultados, se hace uso de la herramienta 5W-1H
para el planteamiento del problema, la cual permite focalizar de manera integral las causas de la
problematica y de este modo determinar los planes de accion para dar cumplimiento al objetivo
del proyecto, el cual radica en lograr la acreditacion del laboratorio en la version 2017 de la

norma ISO/IEC 17025. (Vales, n.d.)
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3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El laboratorio BIODIESEL hace parte de un proceso de soporte de la organizacion y esta
considerado como un laboratorio de primera parte, ya que presta servicios Unicamente a la
empresa Aceites Manuelita S.A., el cual ha demostrado confiabilidad en sus operaciones, basado

en los lineamientos de la norma que lo rige y con el compromiso del personal que lo conforma.

La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), de la cual el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) es miembro, adopt6 un plan de
implementacion de la version 2017 de la norma ISO/IEC 17025 Evaluacion de la conformidad,
requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion, para el cual
estipularon un periodo de transicion de tres afios, a partir de la fecha de publicacion de la norma
mencionada, el cual se vence en el afio 2020. (Organismo Nacional de Acreditacion de

Colombia, 2019)

Debido a esto el laboratorio Biodiésel que cumple con los requisitos de la norma version
2005, considera necesario realizar la transicion a la version 2017, para cumplir a cabalidad con
las exigencias de esta, teniendo en cuenta que los cambios efectuados en la misma tienen un
enfoque en el desempefio del personal, exigiendo capacitaciones, pruebas de aptitud,
competencias intra-interlaboratorios entre otras actividades que permiten medir las capacidades
del personal; del mismo modo se enfoca en la seguridad de la informacion por lo cual exige la
identificacion de riesgos y oportunidades, resaltando la imparcialidad y confidencialidad de la

misma.
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Por otro lado, se debe tener en cuenta los méetodos, equipos y material que se utilizan, ya que,
para dar cumplimiento con la nueva version, se deben mantener, los equipos calibrados y con su
respectivo registro de identificacion, el material de referencia debe ser certificado y los métodos
actualizados y de facil acceso, todo con el fin de brindar al mercado seguridad y confiabilidad en
el servicio ofrecido. De no realizar la actualizacion, cumpliendo con todos los requisitos
resumidos anteriormente, el laboratorio puede perder la acreditacion, perdiendo los permisos

para realizar las operaciones que suplen las necesidades de la empresa Aceites Manuelita S.A.

3.1 Formulacion del problema
¢Por qué el laboratorio Biodiésel debe realizar la transicion de la norma NTC ISO/IEC

17025:2005?

3.2 Sistematizacion del problema (5w-1h)
e ;Qué se debe hacer para lograr la acreditacion del laboratorio en la norma ISO/IEC
17025?

A: Se debe realizar la transicion de la version 2005 a la version 2017.

e ;Por qué es necesario realizar la transicion de la norma?
B: Porque la nueva version presenta cambios en los requisitos enfocados en riesgos,
oportunidades y el desempefio del laboratorio, los cuales el laboratorio debe cumplir.

e ;Quién se encarga de realizar la transicion?

C: Un estudiante de la universidad de Pamplona, el jefe de laboratorio, el responsable
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de calidad y un especialista en calidad.

¢Donde se realiza la transiciéon?
D: En el Laboratorio Biodiesel de la empresa Aceites Manuelita S.A. ubicada en el

municipio San Carlos de Guaroa, Meta.

¢ Cuando se debe hacer la transicion de la norma?

E: Antes del 30 de noviembre del 2020. O en el segundo semestre del 2019.

¢Coémo se lleva a cabo el proceso de transicion?
F: Identificando los cambios efectuados en los requerimientos de la nueva versién

mediante un diagndstico y gestionando el cumplimiento de los mismos.
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¢POR QUE?
—S . 3 B
< 5W-1H >

o
llustracion 1: Esquema 5w-1h para la sistematizacion del problema

¢DONDE?
D

Fuente: Autor
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4 JUSTIFICACION

Hoy en dia para las organizaciones es muy importante mantener una buena imagen ante sus
clientes, por ende requieren de certificados y acreditaciones que demuestren su compromiso y
buenas practicas en el mercado, debido a esto la empresa Manuelita decide implementar su
propio laboratorio para el anlisis de sus materias primas y productos terminados, no obstante, ya
constituido el laboratorio Biodiesel, éste debe demostrar su buen funcionamiento, basado en los
lineamientos de las normas que rigen los laboratorios, la cual les da la credibilidad de proveer

resultados confiables a sus clientes. (Contreras Arévalo, 2016)

Teniendo en cuenta que el laboratorio Biodiésel se acredita en la norma NTC ISO/IEC
17025:2005, pero debido a las exigencias del mercado, los entes reguladores realizan la
actualizacion a una version 2017, la cual informaron por medio de una circular en donde
especifican el periodo permitido para llevar a cabo la transicion y otras reglas para la
acreditacion; se decide realizar un plan de transicion de ésta, en el cual se especifica el paso a
paso para llevar a cabo la misma, plantedndose una herramienta para evaluar la situacion actual
de cumplimiento del laboratorio y otras para realizar un seguimiento del proceso de elaboracion

de documentacidn que evidenciaran el cumplimiento de los requisitos de la nueva version.

Lo anterior con el fin de que el laboratorio garantice la confiabilidad de sus resultados y
mantenga la acreditacion de la norma basada en los requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracidn, ya que, los cambios en los requerimientos de la misma
estan enfocados en el desempefio del personal, la calidad de los equipos, materiales y métodos y

un factor muy importante para la organizacion que es la seguridad de la informacion, la cual se
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maneja mediante compromisos de confidencialidad e imparcialidad.

Por otra parte, el laboratorio incrementara la productividad, debido a que el sistema 17025
consiste en mantener la documentacion actualizada y rapidamente accesible, mejorar las
competencias del personal y por ende se reduce la repeticion de los ensayos, disminuyendo
costos y tener clara la identificacion y revision de los requisitos de los clientes, lo cual permite
un seguimiento y una consecuente disminucion de las quejas y reclamaciones de los mismos,

generando conformidad en los clientes.
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5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo General

Implementar un plan de transicion de la NTC ISO/IEC 17025:2005 a la 17025:2017
asegurando la competencia y el cumplimiento de los requisitos de calidad del laboratorio

BIODIESEL de Aceites Manuelita S.A.

5.2 Objetivos Especificos

e Realizar un diagnostico del estado de cumplimiento de los requisitos que se exigen en la
NTC ISO/IEC 17025:2017 por parte del sistema de gestion del Laboratorio BIODIESEL.

e Elaborar un plan de trabajo que permita la transicion de la NTC ISO/IEC 17025: 2005 a
la NTC ISO/IEC 17025: 2017 “Evaluacion de conformidad, requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” para el Laboratorio BIODIESEL.

e Desarrollar las actividades definidas en el plan de trabajo, obteniendo la documentacion
necesaria para la transicion de la NTC ISO/IEC 17025: 2017 para el Laboratorio
BIODIESEL.

e Evaluar los resultados de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017
mediante un indicador de cumplimiento y el método de las 6 M’S que permita la
comparacion con el estado actual de la NTC ISO/IEC 17025:2005 del Laboratorio

BIODIESEL.

18



6 MARCO REFERENCIAL

6.1 ESTADO DEL ARTE

El laboratorio Biodiesel de la empresa Aceites Manuelita S.A busca alcanzar la transicion de
la norma NTC ISO/IEC 17025, con el fin de mantener la acreditacion de mismo, asegurando la
validez y confiabilidad de sus resultados. Por ello se tomaron en cuenta algunos proyectos
nacionales e internacionales los cuales se utilizaron como guia para la metodologia del proceso
de transicion teniendo en cuenta que la norma NTC ISO/IEC 17025 se basa en principios de la

I1SO 9001.

6.1.1 INTERNACIONAL

El centro tecnoldgico quimico AGQ LABS, fue inaugurado en el afio 2004 en chile, este se
fundamenta en laboratorios de analisis, ensayos avanzados e ingenieria quimica especializada, el
cual ofrece servicios a los sectores agronémico, alimenticio, medioambiental entre otros. AGQ
LABS cuenta con la acreditacion 1SO- 17025 y con reconocimiento internacional, por su
desempefio en la calidad de los resultados, tecnologia moderna y agilidad en los plazos de
respuesta, este centro se encuentra posesionado en diferentes paises como Estados Unidos,

Marruecos, Argentina, Portugal, Italia, entre otros paises. (Centro Tecnoldgico Quimico, n.d.)

El laboratorio FARMAVET ubicado en chile, funciona bajo los mas altos estandares de
calidad establecidos por las instituciones internacionales que regulan las actividades
desarrolladas en el area quimica para alimento de animales, el cual ha establecido una linea de
investigacion enmarcada mayoritariamente en el uso de antimicrobianos en animales de
produccion, abordando aspectos farmacocinéticos, su relacion con la salud publica y de

resistencia bacteriana.
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FARMAVET se encuentra acreditado en la 1ISO 17025 con su ultima renovacion en el 2016.
En esta renovacion estan incluidos los métodos de Dioxinas — Furano y PCBS por HRGS|HRMS
los cuales fueron validados segin normativas internacionales. (Laboratorio de Farmacologia

Veterinaria, n.d)

La universidad de Chile cuenta con dos laboratorios acreditados bajo la norma ISO 17025,
permitiendo al laboratorio demostrar que posee un sistema de gestion técnicamente competente y
capaz de generar resultados técnicamente validos. Pero no son los Unicos laboratorios que hacen
parte de esta universidad, por lo cual deciden desarrollar un proyecto con el fin de llevar a cabo
las diferentes etapas para lograr la acreditacion del Instituto Nacional de Normalizacion de Chile
(INN) siguiendo las Normas I1SO 17025 para los diferentes centros de la misma. (Universidad

de Chile, n.d.)

6.1.2 NACIONAL

Audifarma es una empresa competente en el campo en el cual se encuentra, ya que, tiene
como ventaja ser uno de los pocos laboratorios acreditados de metrologia que hay en la region,
por ello en el desarrollo de este proyecto se pretende hacer una propuesta de plan de transicion
para la actualizacion del Laboratorio de Metrologia de AUDIFARMA S.A en cuanto a los
requisitos técnicos de la nueva version de la NORMA NTC-1SO/17025:2017 para apoyar este

proceso y continuar con el Laboratorio acreditado ante el ONAC.

Este trabajo es importante, ya que, sera un apoyo para identificar nuevos requerimientos en la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, ayudando a la organizacion en el cumplimiento de los
requisitos técnicos normativos al asegurar la continuidad de la acreditacion y ademas garantizar

la confiabilidad de los equipos de medicion de todos los establecimientos, por ende garantizar las
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condiciones dptimas de los medicamentos que ofrece Audifarma que no es solamente un
requisito normativo sino un compromiso organizacional en el que prima la vida de las personas.
Es Gtil también para la empresa realizar esta propuesta de plan de transicion, dado que el
Laboratorio debe tener ya implementados los requerimientos nuevos de la norma para noviembre

de 2020. (Garcia Renddn, 2018)

La empresa colectivos del café LTDA. busca la actualizacion del sistema de gestion de calidad
basado en la norma I1SO-9001:2015. Por tanto, se define un proyecto, con el fin de dar el primer
paso en el proceso de certificacion de la empresa Colectivos del Café LTDA al actualizar y
documentar los requisitos enmarcado en la norma 1SO 9001: 2015. La adopcién de un Sistema
de gestidn de calidad en esta empresa dedicada al transporte de pasajeros por via terrestre, se
convertira en una ventaja que le permitira demostrar a la empresa su alto nivel de calidad y

compromiso con la satisfaccion de sus clientes.

La metodologia utilizada para realizar el proyecto consistio en primera instancia en realizar
un diagndstico de la informacion con la que contaba la empresa de su anterior sistema de gestion
de Calidad. En el proceso de recoleccion de la informacion se realizaron visitas a la empresa para
entrevistarse con los colaboradores directos, asi como la realizacion de reuniones, lluvias de
ideas, entre otras. Para lograr el cumplimiento de los objetivos del proyecto, se acude al empleo
de técnicas de investigacion, como encuestas, brainstorming, entrevistas y observacion, para
realizar un andlisis interno y externo, y asi llegar a un direccionamiento estratégico acorde con
las necesidades de la empresa, también se haran entrevistas a expertos en el &ambito del transporte
y de los sistemas de calidad, con el fin de actualizar los requerimientos de la norma y ajustarlos a

la realidad de la empresa. (Macias Marin, Valencia Gonzalez. 2014)
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El sistema de gestion de calidad de la contraloria general del departamento Norte de Santander
requiere la actualizacion a la norma ISO 9001-2015; por ello se ejecuta un proyecto como apoyo
para que la entidad cumpla con los diferentes requisitos documentales que pide la reciente
version de la norma, y asi demostrarle a sus usuarios y comunidad en general, el nivel del
compromiso que tiene la entidad para cumplir y satisfacer sus necesidades y expectativas. Ya
que, es de gran importancia para la Contraloria General del Departamento contar con la
certificacion del Sistema de Gestion de Calidad, al contar con sesenta y cuatro (64) funcionarios
gue se encuentran vinculados en once (11) procesos, cumpliendo con el objetivo misional y de
calidad de la entidad, y siendo una entidad publica prestadora de servicios debe generar
confianza y credibilidad en sus procesos prestados, que se encuentran dirigidos a satisfacer las

necesidades y expectativas de las partes interesadas de la organizacion. (Morales Bonilla, 2018)

Para la actualizacion del sistema de gestion de calidad de la obra salesiana del nifio Jesus
(sociedad salesiana), se genera una propuesta para determinar los requisitos y documentacion
enmarcados en la norma ISO 9001:2015. La realizacion de este proyecto comenzara con la
elaboracion de un diagndstico del estado de implementacion del sistema de gestidn de calidad
actual 1SO 9001:2008, por medio de un proceso de revision y de visitas para revisar la
documentacion actual y también con la realizacion de reuniones con los colaboradores del
sistema de gestion de calidad y los coordinadores de los procesos para revisar la
caracterizaciones actuales de los procesos Con la informacion obtenida de lo anterior se emitira
un comunicado en el cual se determinara la documentacién faltante para la actualizacion de la
norma, y se propondran las mejoras pertinentes para enriquecer el sistema de gestion de calidad

con el fin de aumentar la eficiencia de los procesos. (R, Cristian. n.d)

Con el fin de implementar un sistema de gestion con base en la norma ISO/IEC 17025:2005
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para el laboratorio de aguas de la empresa municipal regional de agua potable de Arenillasy
Huaquilla (EMRAPAH), se realiza una implementacion piloto. La implementacion de este
sistema de gestion de calidad implica el conocimiento de la normativa actualizada, fiel
cumplimiento de los requisitos exigidos por la Norma ISO/IEC 17025, requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, la presente investigacion empezo su
desarrollo con la evaluacién inicial de la situacion actual del laboratorio, para la cual se emple6

encuesta, entrevista y observacion. (I, Katty. N.d.)

6.2 MARCO TEORICO

El Laboratorio Biodiesel de la empresa Aceites Manuelita S.A ubicado en el municipio San
Carlos de Guaroa, Meta, brinda servicios de analisis de materias primas, productos y
subproductos con resultados consistentes, confiables y oportunos, bajo la acreditacion de la
norma técnica colombiana NTC-1SO/IEC 17025 requisito generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion, la cual genera confianza a la empresa para la que opera, ya

que esta norma esta ligada al sistema de gestién de calidad.

6.2.1 ORGANISMO DE ACREDITACION DE LABORATORIOS

Debido a los requerimientos de acreditacion nacional e internacional de los laboratorios, para
brindar confiabilidad de los servicios que estos ofrecen, el Consejo Nacional de Politica
Econdmica y social cre6 un documento denominado CONPES 3446, en el cual especificaron los
lineamientos para el desarrollo de una politica nacional, siendo uno de estos fortalecer las

actividades de expedicidn de reglamentos técnicos, normalizacion, acreditacion, designacién y
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evaluacion de la conformidad y metrologia, en donde plantean la estrategia de conformacion de
un organismo nacional de acreditacion para obtener de éste modo el reconocimiento

internacional.

Fue asi como en noviembre de 2007 se cred el ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA — ONAC como una corporacion sin animo de lucro de
naturaleza y participacion mixta, regida por las normas del derecho privado, la cual tiene como
objeto principal acreditar la competencia técnica de Organismos de Evaluacion de la
Conformidad y ejercer como autoridad de monitoreo en buenas practicas de laboratorio, de
forma oportuna, competente, imparcial y coherente, generando confianza y promocionando la
calidad, la competitividad y la innovacion en el mercado. (Organismo Nacional de

Acreditacion de Colombia, 2019)

6.2.2 NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025

Resaltando la importancia de las normas I1SO e IEC, creadas por el Organismo Internacional
de Normalizacion y la Comision Electrotécnica Internacional respectivamente, estas tienen la
ventaja de estar compuestas por miembros nacionales de todo el mundo, garantizando la
representacion de puntos de vista técnicos de gran riqueza, entre los que se incluyen aquellos
relacionados con intereses econdmicos y sociales. Por lo tanto, el valor de las normas
internacionales de 1SO e IEC radica en el hecho de que son reconocidas, aceptadas e
implementadas en el mundo entero. (Uso y referencia a normas ISO e IEC en la

reglamentacion técnica, n.d.)
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Por ello la Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17025 proporciona los requisitos necesarios
que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion, facilitando la armonizacion de
criterios de calidad. El objetivo principal de ésta es garantizar la competencia técnica y la
fiabilidad de los resultados analiticos. La norma contiene tanto requisitos de Gestion como
requisitos Técnicos que inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en los

laboratorios. (ICSA, n.d.)

6.2.3 EVOLUCION DE LA NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025

1989: Se creo la norma europea EN 45001 (Criterios generales para el funcionamiento de los

laboratorios de ensayo) y ISO/IEC. (M. Giovanna, P. Diaz., n.d.)

1990: Se elabor6 una Guia ISO 25, que establecia parametros bajo los cuales cada pais podia
desarrollar su propia normativa. Esta se elabord por el Comité 1SO de Evaluacion de la
Conformidad (CASCO) bajo pedido de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de

Laboratorios (ILAC). . (Servicio de acreditacion ecuatoriano, 2017)

1999: se dio lugar a la norma ISO/IEC 17025 ampliando el objetivo de las normas ISO 25 y
EN 45001, ya que tiene en cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden ser no
normalizados o bien pueden estar desarrollados por el propio laboratorio (Online Browsing

Platform, 2017)

2005: La Norma ISO/IEC 17025 ha sido preparada por el Comité de 1SO para la evaluacion
de la conformidad (CASCO) la cual fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto

de ISO como de IEC y fue aprobada por ambas organizaciones. Esta segunda edicion anula y
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sustituye a la primera edicion (ISO/IEC 17025:1999), en donde fue modificada agregando

capitulos de la norma 1SO 9001:2000 solo en la medida que fuese necesario.

2017: se actualiza la norma ISO/IEC 17025 sustituyendo la vigente desde 2005, con el
objetivo de adaptarse a los ultimos cambios en el ambito de los laboratorios y las nuevas
tecnologias de la informacion aplicadas a las practicas de trabajo, ademas de adecuarse a la

estructura del resto de las normas de la serie 17000. (Entidad nacional de acreditacién, 2018)

6.3 MARCO CONCEPTUAL

La Organizacion Internacional de Estandarizacion, 1SO, es una organizacion sin &nimo de
lucro de caracter no gubernamental creada el 23 de febrero de 1947 que promueve el desarrollo y
la implementacion de normas a nivel internacional, tanto de fabricacion como de servicios. El
objetivo de esta organizacion es brindar herramientas para facilitar las transacciones a nivel
internacional tanto de objetos, bienes y servicios como de desarrollos cientificos, actividades

intelectuales, tecnoldgicas y econdmicas. (Normas I1SO y su cobertura, n.d.)

Como componente de 1SO se encuentra el comité de evaluacion de la conformidad (CASCO)
que se encarga de la preparacion de normas relativas a la practica de ensayos, inspeccion y
certificacion, estudios mediante la evaluacion de la conformidad de productos, procesos,
servicios y sistemas de gestion con las normas apropiadas y promueve el reconocimiento mutuo
de los sistemas de evaluacion. ISO/CASCO esta compuesto por 73 paises y 47 paises
observadores, el cual se encarga de la promocién internacional de las normas ISO/IEC para el
fomento de su uso. (Plataforma tecnoldgica para la gestion de la excelencia, 2013)
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La evaluacion de la conformidad es la actividad que respalda que una organizacion, producto,
proceso o servicio cumple con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas.
Las marcas de conformidad de ICONTEC (Instituto diferenciador en el mercado, mejorando la
imagen de productos y servicios ofrecidos Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion) se
constituyen en un elemento y generando confianza frente a clientes, consumidores y el entorno
social de las organizaciones. Esta actividad se encuentra acreditada y respaldada por entidades
como el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC). (Icontec Internacional,

2016)

La acreditacion es una herramienta que proporciona respaldo respecto a los resultados
evaluacion de conformidad de un bien o servicio con base en normas internacionales, aportando
confianza, tanto en la competencia del laboratorio para emitir resultados fiables, como en la
capacidad del laboratorio para proporcionar un servicio adecuado a las necesidades de sus
clientes, ya que la norma ISO/IEC 17025, exige que el laboratorio disponga de un sistema de

gestidn de la calidad definido por la propia norma. (Grupo AGQ Labs, n.d)

Laboratorio de ensayo realiza analisis sobre productos, para determinar sus caracteristicas,
como parte del control de calidad o para determinar el cumplimiento con determinados requisitos
establecidos en normas o especificaciones, es necesario estar seguro de que es capaz de
proporcionar resultados correctos en los que se pueda confiar o, o que es o mismo, que se trata

un laboratorio técnicamente competente. (Entidad nacional de acreditacion, 2018)

El control de calidad de los equipos y procedimientos utilizados en los laboratorios es muy
importante, ya que permite asegurar un nivel aceptable de confiabilidad de los resultados de los

analisis. Por ello es esencial asegurar que los instrumentos de medicion y los procedimientos de
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recopilacion, procesamiento y evaluacion de datos alcancen niveles minimos de calidad,
mediante planes de seguimiento, diagnosticos e indicadores que midan su nivel de confiabilidad
de acuerdo a los estandares nacionales e internacionales. (H. de Solminihac, M. Bustos, T.

Echaveguren, A. Chamorro, and S. Vargas, 2012)

6.4 MARCO CONTEXTUAL

Manuelita desarrolla su actividad de cultivo y extraccion de aceite crudo de palma,
produccion de biodiesel y otros productos de valor agregado y subproductos de alta calidad
derivados de la palma de aceite, como glicerina cruda y refinada, aceite de palmiste y torta de
palmiste, que comercializamos en los sectores energético, quimico y alimenticio de Colombia.

(Manuelita, 2017)

El laboratorio Biodiesel de la empresa Manuelita Aceites y Energia S.A., el cual se encarga de
brindar servicios de analisis de los productos que ésta procesa, se encuentra localizado en la
hacienda Yaguarito del municipio San Carlos de Guaroa del departamento Meta, zona rural km

12 via Dinamarca- Surimena.

Esta hacienda se adquiere en 1986 , dando lugar a la siembra de las primeras semillas de
Palma de dicha empresa, en 1991 se inaugura la Planta extractora de Yaguarito y 16 afios méas
tarde bajo la direccion del presidente de la organizacion Manuelita Dr. Harold Eder, se
construye la planta Biodiesel, la cual inicia las operaciones en el 2009 y se inaugura con una

infraestructura totalmente automatizada y con la mas alta tecnologia, como su propio laboratorio
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siendo éste el Laboratorio Biodiesel, el cual recibe su certificado de acreditacion por parte de

ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ) en el afio 2011 y que ha mantenido

vigente hasta la fecha.

6.4.1 Organigrama del laboratorio

GERENTE PRODUCTIVIDAD Y

MEDIO AMBIENTE
ESPECIALISTA
JEFE LABORATORIOS DE CALIDAD
ANALISTA DE
LABORATORIO
MUESTREADORES

llustracion 2: Organigrama del Laboratorio Biodiesel

Fuente: Autor
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6.5 MARCO LEGAL

Decreto 865 de abril 29 de 2013

Designo al Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ONAC como Unico organismo
de acreditacion, motivado por el hecho de que la acreditacion tiene entre otras, la finalidad de dar
confianza a los consumidores y demas agentes del mercado respecto de los resultados de la
evaluacion de la conformidad respecto a los requisitos previstos en reglamentos técnicos, y

demas referentes normativos.

En efecto el Decreto 1074 de 26 de mayo de 2015, "Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo", se constituye en instrumento
juridico unico Reglamentario Sectorial, que ratifica que la actividad de acreditacion sea ejercida
de manera exclusiva por el Organismo Nacional Acreditacion de Colombia — ONAC-, ademas de
recopilar la normativa, guardando correspondencia con los decretos compilados.

Posteriormente, mediante el Decreto 2126 del 4 de noviembre de 2015, incorporado también al
Decreto 1074, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo modifico los apartes provistos en
el Decreto 1074 de 2015, para la limitacion de los organismos de inspeccion, servicios de
calibracién y materiales de referencia certificados. (Organismo Nacional de Acreditacion de

Colombia, 2019)

Debido a esto, el Laboratorio Biodiesel es acreditado por el Organismo Nacional de

Acreditacion de Colombia ONAC, quien realiza un seguimiento del cumplimiento de la norma
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ISO/IEC 17025 Evaluacion de la conformidad, requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion, por lo cual ha emitido una circular externa para los
laboratorios de ensayo y calibracion, evaluadores expertos y personal interno de la ONAC con el

fin de informar el plan de implementacion de la version 2017 de la norma ISO/IEC 17025.

Lo anterior expone el periodo de transicion, que consiste en 3 afios a partir de la fecha de
publicacién de la norma ISO/IEC 17025:2017, indicando que para el 30 de noviembre del 2020
todos los laboratorios de ensayo y calibracién deben demostrar su competencia frente a los
requisitos de esta norma, segun corresponda al alcance acreditado; de no ser asi el comité de
acreditacion suspendera de manera cautelar la acreditacion del laboratorio a partir del 01 de
diciembre del 2020, lo cual se ha descrito en las reglas del servicio de acreditacion R-AC-01 para

procedimientos y plazos. (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2019)
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7 METODOLOGIA

7.1 Enfoque de la investigacion y tipo de investigacion

Esta investigacion tiene un enfoque mixto, debido a que la variable cualitativa implica hacer
un analisis comparativo entre las versiones de la norma ISO/IEC 17025:2005 Y la ISO/IEC
17025:2017, para identificar los cambios en los requisitos de la versién antigua y de este modo
dar cumplimiento a las exigencias de la nueva version. Para ello, se deben leer todos los
documentos que influyan en los resultados del diagndstico tales como el sistema de gestion de la
empresa, los procedimientos, registros y las normativas que el laboratorio aplique para dar
cumplimiento a la norma que la rige, en este caso la ISO/IEC 17025, y la variable cuantitativa
permite la evaluacion de cumplimiento de los requisitos de norma mediante un indicador de

cumplimiento. (M. L. Jimena and B. Duarte, 2017)

Por lo tanto, el tipo de investigacion es estudio de caso en las variables cualitativas, cuyo
objetivo es estudiar con mayor profundidad la norma y la documentacion del laboratorio para
realizar un andlisis, recoleccion de datos y concluir en la interpretacién y validacion de dicho

caso. (T. Dalle, n.d.)

7.2 Fases metodoldgicas
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FASES DE LA INVESTIGACION

METODOLOGIA

FASE I: Diagndstico

En primera instancia se realiza la
recoleccion de datos, la cual implica la
lectura de la norma ISO/IEC 17025 vy la
documentacion  del laboratorio  que
intervienen en el cumplimiento de los
requisitos que esta conlleva, posteriormente
se elabora un diagnoéstico mediante una
matriz de correlacion y una lista de chequeo
con los requisitos de la norma actual
aplicando un indicador de cumplimiento
(historico), para verificar el estado de
cumplimiento de la documentacion del
sistema de gestion del laboratorio Biodiesel
y se realiza una matriz MEFI-MEFE para
evaluar los factores internos y externos del
laboratorio, permitiendo un analisis mas
extenso de la funcionalidad del mismo.

FASE II: Plan de transicion.

Se elabora un documento en el cual se
define el objetivo, el alcance, los recursos y
las actividades necesarias para llevar a cabo
la transicién de la NTC ISO/IEC 17025 del
laboratorio Biodiesel las cuales se describen
en un plan de seguimiento, el cual permite
llevar un control en la gestion de los
documentos que conllevan al cumplimiento
de los requisitos de la norma.

FASE lll: Ejecucidn de las actividades

Se ejecuta el plan de seguimiento, en donde
se definen todas las actividades que se
deben realizar para cumplir con los
requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017
y los responsables de cada una para la
creacion o  actualizacion de  los
procedimientos, métodos, registros y demas
documentos.

FASE IV: Evaluacion

Finalmente se evalUan los resultados de la
transicion, mediante un indicador de
cumplimiento aplicado a la lista de chequeo
del plan de seguimiento para determinar
cuantitativamente el avance y los resultados
de la transicion. Posteriormente mediante el
método de las 6 M’S se identifican los
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beneficios de las mejoras aplicadas en el
personal, métodos, equipos, condiciones
ambientales, entre otras, para cumplir los
requisitos exigidos en la NTC ISO/IEC
17025:2017.

Tabla 1: Fases de la investigacion

Para la realizacion de la transicién de la NTC ISO/IEC 17025: 2017 del Laboratorio Biodiesel
de Aceites Manuelita S.A. se establecio la anterior metodologia, para la cual se definen las

siguientes actividades:

7.2.1 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

7.2.1.1 Diagnostico del estado de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC

17025:2017

. Se realiza analisis de la norma ISO/IEC 17025 “Evaluacion de conformidad, requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion” y de los documentos del

sistema de gestion del laboratorio Biodiesel.

. Se elabora una matriz de correlacién, identificando los cambios efectuados en la NTC

ISO/IEC 17025:2017.

. Se realiza el diagnostico mediante una lista de chequeo en Excel para hacer la
trazabilidad con la documentacion del sistema de gestion del laboratorio y se aplica un indicador

para conocer cuantitativamente el estado actual de cumplimiento de los requisitos de norma.

. se elabora una matriz MEFI-MEFE con el fin evaluar los factores internos y externo,
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permitiendo un andlisis mas profundo de la funcionalidad del mismo.

7.2.1.2 Plan de transicion.

Se elabora un documento en donde se describe:

. Obijetivo

. Alcance

. Recursos

. Plan de seguimiento

7.2.1.3 Ejecucion de las actividades

Se ejecuta el plan de seguimiento y se aplica un indicador para conocer el avance del proceso de

transicion.

7.2.1.4 Evaluacioén de resultados

. Se aplica un indicador de cumplimiento a la matriz de plan de seguimiento para

determinar cuantitativamente el avance y los resultados de la transicion.
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. Finalmente, se aplica el método de las 6 M’S el cual permitira la identificacion de los
beneficios por las mejoras aplicadas en el sistema y asi determinar los resultados del proceso de

transicion de la NTC ISO/IEC 17025:2017
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8 RESULTADOS

8.1 PRIMER OBJETIVO

8.1.1 Informe diagndstico estado de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC
17025:2017 por parte del sistema de gestion del Laboratorio Biodiesel de Aceites

Manuelita S.A.

Para el diagndstico del sistema de gestion del laboratorio Biodiesel se realiz6 una matriz de

correlacion (anexo 1) en la cual se evidenciaron los siguientes cambios:

e El numeral 4 de la norma (requisitos generales), hace énfasis en la imparcialidad y
confidencialidad del personal que influye en las actividades del laboratorio, con el fin de
asegurar la validez de los resultados, incluyendo el enfoque a la identificacion de los

riesgos a su imparcialidad.

e En el numeral 5 de la norma (requisitos estructurales), se enfoca en la organizacion del
laboratorio, la comunicacion con el cliente y en el desempefio del personal comunicando

al mismo sus responsabilidades y autoridades en el laboratorio.

e Enel numeral 6 de la noma (requisitos relativos a los recursos), se centra en los requisitos
especificos de las competencias del personal, seguimiento y control de las condiciones
ambientales, trazabilidad metrolégica y en el aseguramiento de los productos y servicios

suministrados externamente.
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e Enel numeral 7 de la norma (requisitos relativos al proceso), se enfoca en el control
documental, como procedimientos del sistema, procedimiento de métodos y registros
técnicos, ademas incluye el céalculo e interpretacion de la incertidumbre, aseguramiento
de la validez de los resultados, el manejo de los informes de certificados de ensayo, el

manejo de quejas y el seguimiento de trabajo no conforme.

e En el numeral 8 (requisitos del sistema de gestion), la norma brinda dos alternativas para
dar cumplimiento a este numeral. La opcién A se enfoca en el control documental del
sistema de gestion, en las acciones para abordar riesgos y oportunidades, direcciona las
politicas y objetivos del sistema de gestion a tres factores que son la imparcialidad, la
competencia y la operacion coherente del laboratorio y se enfoca en el manejo de
acciones correctivas, de mejora, auditorias internas y en la revision por la alta direccion.
La opcidn B por su parte exige que el laboratorio establezca y mantenga un sistema de

gestion de acuerdo con los requisitos de la norma 1SO 9001.

8.1.2 Diagnostico

Posteriormente se llevé a cabo el analisis y evaluacion de los documentos (manual,
procedimientos, instrucciones, registros, etc.) que conforman el sistema de gestion, trazandolos a

laNTC ISO/IEC 17025: 2017, mediante una lista de chequeo.

8.1.2.1 Metodologia de evaluacién

Para definir el cumplimiento de los requisitos se tiene en cuenta:
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e Cumple: corresponde al requisito que se encuentra documentado, dando total

cumplimiento.

e Cumple parcialmente: corresponde al requisito que se documenta con debilidades y no

cumple totalmente con lo requerido en la norma.
e No cumple: corresponde a la no documentacion del requisito de la norma.

e No aplica: Corresponde a los requisitos que no son de obligatorio cumplimiento para el

laboratorio.

Criterio: Cumple=1
Cumple parcialmente= 0.5
No cumple=0

8.1.2.2 Indicador de cumplimiento

Nivel de cumplimiento= (# items cumplidos / total de items por numeral) *100

El grado de cumplimiento de la documentacion del sistema de gestion es de 73% el cual se
evidencia en la lista de chequeo “DIAGNOSTICO” (anexo 2) donde se determina el
cumplimiento detallado de cada requisito de la norma. A continuacion, se presentan los

resultados generales de la respectiva evaluacion del sistema:
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ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LANTC ISO/IEC

17025:2017
ITEM EVALUADO INDICADOR
4. REQUISITOS |4.1. Imparcialidad 70%
GENERALES (60%) |4.2. Confidencialidad 50%
5. REQUISITOS
RELATIVOS ALA |5. Requisitos relativos a la estructura 74%
ESTRUCTURA
6.1. Generalidades 100%
6.2. Personal 73%
6. REQUISITOS g 3 |nstalaciones y condiciones ambientales. 92%
RELATIVOS A LOS 6.4 Eau - .
RECURSOS (34%) |04 quarmen 0 _ 95%
6.5. Trazabilidad metrologica. 58%
6.6. Productos y servicios suministrados
externamente. 50%
7.1. Revision de solicitudes, ofertas y
83%
contratos.
7.2. Seleccion, verificacion y validacion de
; y 100%
meétodos.
7.3. Muestreo
7.4. Manipulacion de los items de ensayo o
- Manip y 100%
calibracion
7. REQUISITOS |7.5. Registros técnicos. 50%
DEL PROCESO |7.6. Evaluacion de la incertidumbre de
o . 100%
(79%) medicion.
7.7. Aseguramiento de la validez de los
73%
resultados.
7.8. Informe de resultados 96%
7.9. Queja. 83%
7.10. Trabajo no conforme. 83%
7.11. Control de los datos y gestion de la
) . 81%
informacion.
8.1. Opciones 50%
8.2. Documentacion del sistema de gestion
Opcion A 70%
8.3. Control de documentos del sistema de
gestion Opcion A. 93%
8. REQUISITOS g 4_Control de registros Opcién A. 100%
DEL SISTEMA DE 8.5. Acciones para abordar riesgos y
GESTION (71%) : -
oportunidades Opcion A 25%
8.6. Mejora Opcién A 50%
8.7. Acciones correctivas Opcién A 83%
8.8. Auditorias internas Opcion A 100%
8.9. Revisiones por la direccién Opcién A 84%
NIVEL DE CUMPLIMIENTO 79%
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Tabla 2: Resultados del Diagndstico

GRAFICA DEL ESTADO DE CUMPLIMIENTO

4.1. Imparcialidad
8.9. Revisiones por 13.90y 4.2. Confidencialidad
8.8. Auditorias internas... 90% 5. Requisitos relativos a la...
0

6.1. Generalidades

8.7. Acciones correctivas...

8.6. Mejora Opcién A 6.2. Personal

8.5. Acciones para abordar... 6.3. Instalaciones y...

8.4. Control de registros. 6.4. Equipamiento

8.3. Control de documentos... 6.5. Trazabilidad metroldgica.

8.2. Documentacién del... 6.6. Productos y servicios...

8.1. Opciones 7.1. Revisidn de solicitudes,...

7.11. Control de los datos y... 7.2. Seleccidn, verificacion y...

7.10. Trabajo no conforme. 7.3. Muestreo

7.9. Queja.

7.8.Inf It
Moy RSt arafto de la...

7.4. Manipulacién de los...
7.5. istros técnicos.
6. EvalzaCioR ga 95 tecnicos

Gréfica 1: Estado de cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025: 2017 por parte
del Laboratorio Biodiesel de la empresa Aceites Manuelita S.A.

8.1.2.3 Descripcidn de los resultados:

e Capitulo 4: El laboratorio define los riesgos a la imparcialidad enfocados a los conflictos
de interés, pero no define la causa raiz para evitar que estos riesgos se materialicen. En
cuanto al requisito de confidencialidad el laboratorio debe hacer legalmente ejecutable el
compromiso de confidencialidad e imparcialidad y especifica claramente quienes deben

firmar el mismo, para mantener la confidencialidad de toda la informacion.
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Capitulo 5: El laboratorio hace parte de una entidad legal, tiene documentado el alcance
de las actividades del laboratorio y su estructura organizacional. Debe definir las
responsabilidades y autoridades del personal que interfieren en los resultados de las
actividades del laboratorio y especificar como se efectlia la comunicacién relativa a la

eficacia del sistema de gestion.

Capitulo 6: Cuenta con el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio,
pero no tiene documentado los requisitos de competencia y seleccion del personal; no
documenta el seguimiento a las condiciones ambientales y no define la metodologia para
la programacién de los periodos de calibracion de los equipos afectando la trazabilidad de

los resultados.

El laboratorio no define claramente los criterios de reevaluacién de los proveedores
externos y no especifica el manejo de la comunicacion con los proveedores. Debe definir
los requisitos que no aplican a las actividades del laboratorio (exclusiones del sistema de

gestion).

Capitulo 7: Respecto a los requisitos del proceso, se encuentran documentados, pero
cumplen parcialmente a los requisitos de la norma, ya que no documentan la capacidad,
no define si se declara conformidad de los resultados, no define la metodologia de
comunicacion con el cliente y no define los procesos que se excluyen del sistema de

gestién teniendo en cuenta que es un laboratorio de ensayos.

Se define el control de los documentos y registros y la estructura para la creacion de los
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mismos, en cuanto a las modificaciones en los certificados se debe definir la razén del

cambio cuando sea apropiado.

Se documenta el proceso de quejas y trabajo no conforme, pero requiere definir la
metodologia para verificar toda la informacidn necesaria para validar las quejas y

especificar las responsabilidades y autoridades para la gestion de trabajo no conforme.

Capitulo 8: El laboratorio define politicas y objetivos, pero estos no abordan la
imparcialidad. Los procedimientos, instructivos y registros se encuentran vinculados al
sistema de gestion, pero no se define claramente el control de los documentos externos y

se relacionan documentos obsoletos en el sistema de gestion.

No se evidencia como el laboratorio planifica, implementa y evalUa la eficacia de las
acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades descritas para el sistema de

gestion.

En cuanto a las oportunidades de mejora, acciones preventivas y correctivas el
laboratorio solo analiza la retroalimentacion del cliente, omitiendo otras fuentes de
informacion del sistema de gestidn y no son claros en las situaciones que conllevan a una
accion correctiva y a una preventiva, generando confusion en la clasificacién de las

mismas.

Cuenta con un procedimiento de auditorias internas y con su respectivo programa de
auditorias, pero no definen los parametros para planificar las mismas. Se documentan las

revisiones por la alta direccidn, pero no se tiene en cuenta las entradas de informacion
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necesarias para la toma de decisiones.

e En general se encuentran documentadas las actividades del laboratorio, pero se repite la
informacion en diferentes documentos. Se debe especificar los items de la norma que no
aplican a las actividades del laboratorio, teniendo en cuenta que estas exclusiones se
comuniquen al cliente y se debe modificar el concepto de calidad de los documentos, ya

gue la nueva norma se enfoca en la validez de los resultados.

Nota: no se requiere manual de calidad, ni el cargo de responsable de calidad.

8.1.3 MATRIZ DE EVALUACIO DE FACTORES INTERNOS Y EXTERNOS

Se realiza un andlisis organizacional, enfocado en los factores internos y externos que
intervienen en la operacion coherente del laboratorio, con el fin de determinar las condiciones
del mismo en cuanto a su funcionalidad operativa. Este analisis se realiza mediante la matriz

MEFI-MEFE teniendo en cuenta los siguientes criterios:

Valor maximo: 4

Valor promedio: 2.5

Valor minimo: 1
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MATRIZ DE EVALUACION DE LOS FACTORES INTERNOS (MEFI)

FACTOR CRITICO DE EXITO | PESO | CLASIFICACION | PUNTUACION

FORTALEZAS

Mantiene un sistema de gestion documentado e implementado

en consistencia con los requisitos de la norma NTC-ISO/IEC 015 4 06

17025:2005, con una clara orientacion hacia la satisfaccion de ’ ’

los clientes del laboratorio.

Competencia técnica del personal que realiza los ensayos. 0,075 4 0,3

Capacitacién continua. 0,04 3 0,12

Equipos adecuados. 0,068 4 0,272

Correcta distribucion de los recursos. 0,06 4 0,24

Buena relacion con los proveedores. 0,042 3 0,126

Se destacan las actividades implementadas por el laboratorio

para el aseguramiento metroldgico de sus instrumentos de 0,045 3 0,135

medicion.

Cuenta con software de calidad. 0,06 4 0,24

Reconocimiento del cliente. 0,065 4 0,26

SUBTOTAL DE FORTALEZAS 1,693

DEBILIDADES

La ubicacion del laboratorio es de dificil acceso, lo cual afecta el
transporte de insumos, equipos y proveedores para mantenimientode | 0,1 1 0,1
equipos generando demoras en los procesos.

Deficiencia en el servicio eléctrico, generando dafios en equipos. 0,04 2 0,08

Cadena de suministros no se encuentran capacitados en el manejo de

. . 0,03 2 0,06
insumos para el laboratorio.
Falta d icacié la ] i6nd Stod do fall

alta de comunicacidn para la ejecucién de métodos, generando fallas 0,04 L 0,04
en los resultados.
No se mide capacidad de ensayos diarios, afectando los tiempos 0,03 5 0,06

oportunos de repuesta para la emision de informes de certificado.
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Supervision deficiente del personal en el desarrollo de las actividades
. . 0,045 0,045
para aseguramiento de la validez de los resultados.
N identifican todos los ri | tividades diarias del
osei e.n ifican todos los riesgos en las actividades diarias de 0,025 0,05
laboratorio.
!_as operauones del laboratorio, superan la capacidad de las 0,035 0,07
instalaciones.
El mantenimiento del aire acondicionado que controla las condiciones
ambientales del laboratorio, depende del area de mantenimiento de 0.05 0.05
planta, ocasionando reprocesamiento para funcionamiento éptimo de ’ ’
los aires.
SUBTOTAL DE DEBILIDADES 0,555
TOTAL | 1 | 2,248

Tabla 3: Matriz de evaluacion de los factores internos

Anélisis: en cuanto a los factores internos del laboratorio se determina un valor aproximado

de 1.693 de fortalezas y 0.555 de debilidades, lo cual indica que el laboratorio se encuentra en un

estado favorable internamente, evidenciando gran ventaja para cumplir con sus objetivos

enfocados en la mejora y la satisfaccion del cliente, manteniendo su buena imagen y credibilidad.

MATRIZ DE EVALUACION DE LOS FACTORES EXTERNOS (MEFE)

EACTOR CRITICO DE EXITO PES | CLASIFICACIO | PUNTUACIO
0] N N

OPORTUNIDADES

Actualizacion de la NTC ISO/IEC 17025. 0,18 4 0,72

Actualizacion de equipamiento. 0,08 4 0,32

A.mp'I|ar el aIcanFe e'n métodos de ensayos para las matrices de 0,07 4 0,28

biodiesel y de glicerina.

Ampliacién de la infraestructura. 0,06 3 0,18

Identificacién de nuevos proveedores de bienes y servicios. 0,04 3 0,12

Obtener acreditacion con ILAC (Cooperacidn internacional de

acreditacién de laboratorios), permitiendo la exportacién de 0,05 3 0,15

productos.
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SUBTOTAL DE OPORTUNIDADES 1,77
AMENAZAS
Las instalaciones del laboratorio se encuentran dentro de las
instalaciones del cliente, lo cual puede generar riesgos a la 0,05 1 0,05
imparcialidad.
Perdida de acreditacidon por incumplimiento de requisitos
. 0,06 1 0,06
reglamentarios ONAC (CEA Y RAC).
Entrega de mfprmacpn cc.>t1f|denC|aI del laboratorio por parte 0,07 5 0,14
del personal sin autorizacion.
Presion indebida por jerarquia para dar cumplimiento a la
certificacion del producto por legislacion, afectando la 0,17 2 0,34
integridad de la organizacion.
No cumplir a los requerimientos presentados por los diferentes
entes de control legales y reglamentario (ONAC, ILAC), 0,08 2 0,16
generando suspensién de ventas.
Afectaciones al laboratorio por compartimiento de las
instalaciones con otros laboratorios y entes de investigaciény | 0,09 2 0,18
desarrollo de la organizacion.
SUBTOTAL DE AMENAZAS 0,93
TOTAL |1 | 2,7

Tabla 4: Matriz de evaluacién de los factores externos

Analisis: los factores externos del laboratorio son favorables, ya que, se evidencia un

ponderado para las oportunidades de 1.77 siendo este mayor a las amenazas con un ponderado de

0.93, lo que indica que el laboratorio cuenta con ventajas significativas para cumplir con sus

objetivos, aungue es un ambiente no pueden controlar.
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EFI-EFE

Vil VI IX

Gréfica 2: Evaluacion de factores internos y externos

Como resultado general de los dos factores (interno y externo) se obtiene el grafico anterior,
el cual indica, que el laboratorio debe aplicar estrategia para mantener, ya que, su puntuacion es

promedio y debe prevenir bajas en su rendimiento, afectando el funcionamiento organizacional.

8.2 SEGUNDO OBJETIVO

8.2.1 Plan de transicion

8.2.1.1 INTODUCCION
Teniendo en cuenta que los entes reguladores de los laboratorios de ensayo y calibracion,

actualizaron la norma ISO/IEC 17025, pasando de la version 2005 a la version 2017, la cual es
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enfocada a la validez de los resultados y a la imparcialidad del personal, entre otros factores; el
laboratorio Biodiesel que se encuentra acreditado en la NTC ISO/IEC 17025: 2005, requiere
realizar la transicion de esta norma para mantener la acreditacion del mismo, asegurando a su

cliente resultados validos y confiables.

8.2.1.2 OBJETIVO
Indicar las actividades necesarias para dar cumplimiento a los requisitos de la NTC ISO/IEC

17025: 2017 que no han sido establecidos en el laboratorio Biodiesel de Aceites Manuelita S.A.

8.2.1.3 ALCANCE

Este plan es aplicable para el laboratorio Biodiesel de Aceites Manuelita S.A.

8.2.1.4 RECURSOS
. Humanos: Para la transicion se requiere de un equipo de trabajo conformado por el jefe
del laboratorio, el responsable de calidad, un practicante de ingenieria industrial y un auditor con

conocimientos en la NTC ISO/IEC 17025: 2017.

. Equipos: Para el proceso de transicion se requiere de equipos de computo.

. Monetarios: Salario del equipo de trabajo y compra de la norma ISO/IEC 17025: 2017.

8.2.1.5 ACCIONES PARA REALIZAR LA TRANSICION DE LA NORMA ISO/IEC 17025:
2017.
Con el fin de cerrar las brechas (no cumplimientos de los requisitos de la NTC ISO/IEC

17025:2017) detectadas en el diagnostico, se crea una matriz como plan de seguimiento (VER
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ANEXO 3) en la cual se mencionan los item de la norma que no se cumplen, los que se cumplen
parcialmente y los que no aplican en el alcance de la acreditacion del laboratorio, con el fin de

definir las actividades que permiten dar cierre a estas brechas.

También se define una metodologia para cada actividad, las sub actividades para cumplir la
metodologia descrita, los responsables, las fechas de ejecucidn, el estado el cual define el avance

de cada actividad descrita y finalmente se aplica el indicador que describe en el cuarto objetivo.

8.3 TERCER OBJETIVO

8.3.1 Documentos del laboratorio

Por politicas organizacionales, no se permite compartir la documentacion tratada en el proceso
de transicion; se evidencia la lista de documentos que maneja el laboratorio bajo la NTC
ISO/IEC 17025: 2005 y la lista de los documentos modificados y creados para dar cumplimiento
a los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017, adicionalmente se entrega la matriz del plan de
seguimiento membretada con la valoracion del desarrollo de las actividades descritas por parte
del jefe del laboratorio, como certificado del desempefio en la implementacién del plan de

transicion (este documento se entrega en medio fisico con la firma del jefe del laboratorio).

8.3.2 Descripcion de la gestion documental

El laboratorio Biodiesel cuenta con procedimientos del sistema de gestion (se describen las
actividades que se realizan en el laboratorio), procedimientos de métodos (son procedimientos en
los cuales se describen métodos de anélisis normalizados los cuales se rigen por normas como la

USP, ASTM, UNE, entre otras, con el fin de cumplir con estandares nacionales), instructivos,
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informes, registros y documentos externos (normativas, procedimientos a nivel organizacional en

los cuales se basa el laboratorio para llevar a cabo algunas actividades).

Cumpliendo con el plan de transicion, los procedimientos del sistema de gestion se
actualizaron, incluyendo las metodologias necesarias para dar cumplimiento a los requisitos de la
norma, algunos procedimientos se modificaron en cuanto a estructura para permitir una facil
interpretacion de los mismos, se actualizaron los procedimientos de métodos ajustando
Unicamente la version de la norma, ya que, esta transicion no influye en la metodologia de
aplicacion de los métodos de analisis, a los instructivos se les cambid la version de la norma, ya
gue estos no requieren cambios significativos, se cred un registro para cubrir un item que no
aplica a la acreditacion del laboratorio, pero se requiere el manejo del mismo, para mantener la
trazabilidad de los resultados, se cambiaron las politicas y objetivos, ya que en la nueva version
de la norma cambia el enfoque las mismas (pasé de 9 politicas a 3 y los 3 objetivos de
modificaron para enfocarlos al cumplimiento de las politicas) y se cred la matriz de riesgos y

oportunidades, siendo uno de los cambios mas importantes de la NTC ISO/IEC 17025: 2017.

En ANEXO 4 se evidencian los documentos de la version 2005 y de la version 2017,

especificando cuales cambian y cuales no, segun la siguiente informacion:

Se crea: se crea para dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

Se modifica: se ajustan los documentos, adaptandolos a los requisitos de la norma.

Se activa: documento que se encontraba en obsolescencia para la version 2005 de la norma, pero

se hizo necesario para la version 2017.

No presenta cambios: cumple con los requisitos de norma.
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Se inactiva: pasa a obsoleto, debido a que, la informacion de éste se pasa a un procedimiento y

no se incluye en el alcance de la acreditacion.

Documentos organizacionales: documentos no creados para el sistema de gestion del

laboratorio, pero que influye en su funcionalidad.

Alcance 2019: documento del ente acreditador.

Requisitos: Norma ISO/IEC 17025: 2017.

Terminologia del sistema: Normas de referencia para el vocabulario del sistema de gestion.

A continuacion, evidencian los documentos que se modifican, se activan y los que se crean y en
el anexo 3 se evidencia la documentacion total del Laboratorio Biodiesel, con su respectiva

descripcion.

Nota: No se cambia la codificacion de los documentos, aunque lo requieran, debido a 6rdenes

de la alta direccién del laboratorio.

84 CUARTO OBJETIVO

8.4.1 Evaluacidén

Dada la ejecucidn de las actividades descritas en el plan de seguimiento, el cual se realizd
mediante la gestion documental, dando cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma,
especificando los procedimientos de cada actividad que influye en el funcionamiento del
laboratorio, los cuales se aplican posteriormente a la aprobacidon de la alta direccion, en el plan
de seguimiento se aplica un indicador de cumplimiento, el cual, indica el nivel de cumplimiento
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de cierre de brechas y permite una comparacién con el indicador histérico aplicado en el

diagnostico inicial.

Nivel de cumplimiento= (# items cumplidos / total de items por numeral) *100

Para definir el cumplimiento de los requisitos se tiene en cuenta el item del diagnéstico que

cumplen parcialmente, el que no cumpleny el que no aplican los cuales se evaluaron bajo el

siguiente criterio:

No cumple=1

Cumple parcialmente= 0.5

No apli

ca=0

A partir de lo anterior se obtiene:

estructura

iTEM EVALUADO DIAGNOSTICO | PLAN DE SEGUIMIENTO
4. REQUISITOS 4.1. Imparcialidad 70% 30%
GENERALES 4 2. Confidencialidad 50% 50%
5.1. Requisitos relativos a la 100% 0%
estructura
5.2. Requisitos relativos a la
5. REQUISITOS |osiructura g B
RELATIVOS A LA
ESTRUCTURA P.3. Requisitos relativos a la 100% 0%
estructura
5.4. Requisitos relativos a la
g 50% 50%
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5.5. Requisitos relativos a la

67% 33%
estructura
.6. Requisitos relativ I
5.6. Requisitos relativos a la 50% 50%
estructura
.7. Requisitos relativ I
5 equisitos relativos a la 50% 50%
estructura
6.1. Generalidades 100% 0%
6.2. Personal 73% 27%
6.3. Instalaciones y condiciones
6. REQUISITOS 3mpientales. 92% 8%
RELATIVOS A
LOS RECURSOS [6.4. Equipamiento 95% 2%
6.5. Trazabilidad metrolégica. 58% 42%
6.6. _Productos y Servicios 50% 50%
suministrados externamente.
7.1. Revision de solicitudes, ofertas y 83% 17%
contratos.
7.2.. Se_I(,ecmon, v'erlflcamon y 100% 0%
validacién de métodos.
7.3. Muestreo NO APLICA 0%
7.4. Manlpulgmon.(’je los items de 100%
ensayo o calibracion
7. REQUISITOS [7.5. Registros técnicos. 50% 25%
DEL PROCESO _ S
7.6. Eva_mlg?mon de la incertidumbre 100% 0%
de medicién.
7.7. Aseguramiento de la validez de 239% 7%
los resultados.
7.8.1. Generalidades. 100% 0%
7.8.2. Requisitos comunes para los
Informes (ensayo, calibracién o 100% 0%

muestreo).
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7.8.3. Requisitos especificos para los

. 100% 0%
informes de ensayos.
7.8.4. Reqwsﬁqs espfeuflcos para los NO APLICA G
informes de calibracion.
7.8.5. Informacion de m reo-
85. ' 0 aco,.de uestreo NO APLICA o
Requisitos especificos:
7.8.6. Informauon sobre . NO APLICA o
declaraciones de conformidad.
7.8.7. InformaC|on sobre opiniones e NO APLICA 0%
interpretaciones.
7.8.8. Modificaciones a los informes 83% 17%
7.9. Queja. 83% 17%
7.10. Trabajo no conforme. 81% 19%
7.11. pontrol de los datos y gestién 94% 6%
de la informacién.
8.1. Opciones 50% 50%
8.2. _D,ocumeﬁtamon del sistema de 20% 30%
gestion Opcidn A.
8'.3. Control de ('Jlf)cumeh,tos del 93% 20
sistema de gestion Opcion A.
8.4. Control de registros Opcion A. 100% 0%
8. REQUISITOS
DEL SISTEMA [8.5. Acciones para abordar riesgos y
< . ., 25% 72%
DE GESTION (oportunidades Opcion A

8.6. Mejora Opcion A 50% 50%
8.7. Acciones correctivas Opcién A 83% 17%
8.8. Auditorias internas Opcién A 100% 0%
8.9. Revisiones por la direccion 84% 16%

Opcién A

SUBTOTAL

79%

19%
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Tabla 5: Resultado de la transicion de la norma.
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RESULTADO

4.1. Imparaahdad
8.8. Auﬁl?oﬁgyﬁﬂpé}%%g’iw ® 2 gffig&ﬂﬂ?ﬂg??elatwos ala...

8.7. Acciones correctlva 5 2. Requisitos relativos a la...

8.6. Mejora Opcidn A. 90?’ .5 3. Requisitos relativos a la...
8.5. Acciones para abordar.i 80? @54 Requisitos relativos a la...
8.4. Control de registros g 28; @5-5. Requisitos relativos a la...
(o]
8.3. Control de documentos g 50% ®5.6. Requisitos relativos a la...
8.2. Documentacién delg 40% @5.7. Requisitos relativos a la...
30%
8.1. Opciones @ 20% ® 6.1. Generalidades
7.11. Control de los datos y.@ 10% ®6.2. Personal
0%.-®
7.10. Trabajo no conforme. ® ® 6.3. Instalaciones y...
7.9. Queja. @ ® 6.4. Equipamiento
7.8.8. Modificaciones a los® ©6.5. Trazabilidad metroldgica.
7.8.7. Informacion sobre... ®6.6. Productos y servicios...
7.8.6. Informacion sobre... ®7.1. Revisién de solicitudes,...
7.8.5. Informacion de... > .7 2. Seleccion, verificacion y...
7.8.4. Requisitos especificos... 7.3. Muestreo
7.8.3. Requmtos especificos... ° ‘7 4. Manipulacion de los...
7.8.2 eq’r"é'io%%‘?{BPHT‘EFades *%s E7v§nl%%$6?¥rc?é| cnicos.

7.7. Aseguramiento de la..

Gréfica 3: Resultado al dar cumplimiento con las brechas detectadas en el diagnostico.

ANALISIS: Comparando los resultados del plan de transicion (19%) con los resultados del
diagnostico (79%), se puede evidenciar el cumplimiento del 98% de la norma documentalmente
y permitiendo mejorar los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio Biodiesel; entre ellas el
andlisis de riesgos y oportunidades en ellos incluidos los riesgos a la imparcialidad, asegurando
la confidencialidad de la informacion por medio del compromiso de imparcialidad legalmente
ejecutado, a su vez mejora la gestion de las competencias del personal en cuanto al control de la
formacion y capacitacion del mismo, lo cual conlleva a la aplicacion adecuada de sus labores,

obteniendo como consecuencia el buen funcionamiento del laboratorio y a su vez la validez de
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los resultados emitidos por el mismo, mejorando asi la imagen y dando paso a la posible

acreditacion del Laboratorio Biodiesel.

Para realizar un andlisis cualitativo de los beneficios de la transicién de la norma ISO/IEC

17025, se aplica:

8.4.2 Beneficios mediante el método de las 6 M’S de la calidad.

Para identificar los beneficios que trae para el laboratorio la transicion de la norma NTC
ISO/IEC 17025: 2017, se utiliza el método de las 6 M’S siendo una herramienta que permite
detectar las causas potenciales, las cuales permiten un analisis especifico de los factores que
influyen en el funcionamiento coherente de las organizaciones, dando paso a crear estrategias
para asegurar la mejora continua de las actividades del Laboratorio Biodiesel de Aceites

Manuelita S.A.

Mano de obra: siendo la mano de obra uno de los factores mas importantes para una
organizacion, ya que, influye directamente en el cumplimiento de los objetivos, se hace necesario
gestionar las actividades que intervienen en la mejora continua de los mismos. Por ello se
evidencia en el proceso de transicion los controles para la formacién y capacitacion del personal,
incluyendo pruebas inter e intra- laboratorios con el fin de evaluar el conocimiento y las
habilidades del personal, buscando detectar las debilidades de los mismos, determinando de este
modo los criterios para programar los entrenamientos del personal, favoreciendo las buenas

practicas del laboratorio y asegurando la validez y confiabilidad de los resultados.
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Meétodos: el laboratorio Biodiesel aplica métodos normalizados, los cuales no presentaron
cambios significativos en la transicion de la NTC ISO/IEC 17025:2017, ya que estos se rigen por
otras normas como las ASTM, USP Y EN, siendo estas normas especificas para los analisis de

ensayos.

Maquinaria y equipos: el laboratorio Biodiesel aplicé mejoras en el control de los equipos,
ya que, son el motor para el aseguramiento de la validez de los resultados. Para este control se
cuenta con un listado de equipos, con su respectiva informacidn y se maneja un procedimiento en
el cual se definen los criterios para programar las calibraciones y mantenimiento de los mismo,
se describe el proceso de verificaciones para asegurar la trazabilidad de los resultados y se

especifican las condiciones ambientales en las que se debe almacenar y utilizar cada equipo.

Para el programa de calibracion se crea una accion de mejora, con el fin de crear una matriz
que determine los criterios para definir la frecuencia de calibracion, generando mayor control en

la trazabilidad metrologica y por ende menor inversion en calibraciones innecesarias.

Mediciones o inspecciones: para ello el laboratorio maneja un procedimiento, en el cual se
define el control de calidad de los ensayos, haciendo énfasis en la medicion de la incertidumbre y
en el manejo de cartas de control para verificar los resultados de cada anélisis de ensayo

ejecutado.

Materiales: el laboratorio Biodiesel cuenta con un procedimiento de compras en el cual se
especifican los requisitos para seleccionar a los proveedores con el fin de obtener insumos de
buena calidad, evitando afectaciones en la validez de los resultados. Para mantener un control de

estos proveedores, se maneja una evaluacion para la seleccion y una reevaluacién para llevar un
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seguimiento de su desemperfio, garantizando que los servicios recibidos, continien cumpliendo

con los requisitos especificados desde la primera compra.

Medio ambiente: las condiciones ambientales influyen directamente en el funcionamiento
coherente del laboratorio, debido a que de éstas depende el funcionamiento de los equipos y la
conservacion de las muestras almacenadas y disponibles para sus respectivos analisis. Por tanto,
el laboratorio Biodiesel cuenta con una matriz de condiciones ambientales y un programa de

mantenimiento de los equipos que mantiene las condiciones ambientales estables.
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9 CONLCUSIONES

El diagndstico realizado arroj6 un resultado de cumplimiento de 79% respecto al
cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025: 2017, en el cual se detectaron los
porcentajes de cumplimiento mas bajos en los items de riesgos y oportunidades,
confidencialidad, imparcialidad, trazabilidad metroldgica, productos y servicios, entre otros, los
cuales se reflejan como debilidades para el laboratorio y partir de la evaluacion de los factores
internos y externos del laboratorio, se determino que el laboratorio se encuentra débil
internamente, ya que, la matriz EFI arrojé un resultado de 2.248, pero en cuanto a los factores
externos sefiala fortaleza, ya que, la matriz EFE, arrojo un resultado de 2.7, indicando en la
gréfica una ubicacion en el cuadrante V, indicando que el laboratorio debe aplicar estrategias

para mantener su sistema.

En la elaboracion del plan de transicion se definieron 40 actividades para la gestion

documental, con el fin de dar cierre a las brechas detectadas en el diagnostico.

El laboratorio Biodiesel para la version 2005 de la norma, manejaba 165 documentos, de los
cuales siguiendo las actividades descritas en el plan de seguimiento, se actualizaron el manual
del sistema de gestion, el documento de politicas, 17 procedimientos del sistema de gestion y 5
registros, se crea un registro, se activa un registro que se encontraba en obsoletos y se inactiva un
procedimiento, una matriz, un plan, un instructivo y 13 registros, arrojando como resultado 150

documentos para seguir los lineamientos de la version 2017 de la norma.

Como resultado del proceso de transicién, se obtuvo un nivel de cumplimiento del 98%,

teniendo en cuenta la comparacion entre el resultado del diagnostico (79%) y el resultado del
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plan de transicion (19%), siendo éste la representacion del avance obtenido a partir de la gestidn
documental con el fin de dar lineamientos al personal para la ejecucién de las actividades

asegurando la validez y confiabilidad de los resultados.

Con el método de las 6 M"S se determinaron los factores que influyen positivamente en las
actividades del laboratorio, teniendo en cuenta las metodologias aplicadas para mejorar la
gestion de los programas de calibracion y mantenimiento de los equipos y el programa de
capacitaciones y formacion, beneficiando al laboratorio, ya que, con esto se asegura la
trazabilidad metroldgica y por ende la validez de los resultados. Otro factor importante que
beneficia el sistema de gestion del laboratorio con la transicion de la NTC ISO/IEC 17025:2017
es la gestion de riesgos y oportunidades, permitiendo tener un control de las posibles causas que
llevan al mal funcionamiento del mismo, generando no conformidades por parte del cliente y las

oportunidades que tiene el laboratorio para ampliar su alcance en la acreditacion de sus procesos.

El proyecto realizado contribuyo significativamente en el proceso de transicion de la NTC
ISO/IEC 17025:2017 del Laboratorio Biodiesel, ya que, permitié la identificacion de los
requisitos pendientes por cumplir para alcanzar la acreditacion, facilitando la gestion de las
actividades, en las cuales se cred, modifico y elimind informacion que influyen en el desempefio

del laboratorio.
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10 RECOMENDACIONES

Se recomienda al laboratorio Biodiesel de Aceites Manuelita S.A. aplicar adecuadamente la
codificacion de los documentos descrita en uno de sus procedimientos, para mantener la
trazabilidad de los mismo y aplicar las metodologias descritas en la documentacion para asegurar

el cumplimiento de las politicas y objetivos que rigen el sistema de gestion.

Es necesario que se cumpla con los criterios de los programas de calibracion y
mantenimiento, ya que esto permitira que el laboratorio cuente continuamente con equipos
adecuados para el desarrollo de las actividades y en consecuencia generara menores de costos en

este proceso.

Teniendo en cuenta las oportunidades descritas, es favorable para el Laboratorio Biodiesel,
desplazar sus instalaciones de las del cliente, ya que, es una causa potencial en los conflictos de

intereses, con gran probabilidad de afectar la imparcialidad del mismo.

Para evitar que se materialicen los riesgos definidos, es necesario cumplir con las fechas de
seguimiento y aplicar los controles descritos en la respectiva matriz con el fin de minimizar o
eliminar los riesgos detectados. Para ello es importante que todo el personal del laboratorio tenga
conocimiento de todos los procedimientos, compromisos y la matriz de riesgos y oportunidades,

ya que, de este modo se logra mantener un sistema en equilibrio y un laboratorio competente.
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11 ANEXOS

11.1 Anexo 1: Matriz de correlacién de la NTC ISO/IEC 17025:2017 VS NTC ISO/IEC 17025:2005

MATRIZ DE CORRELACION

DESCRIPCION DEL REQUISITO
(NTC ISO/IEC 17025:2017)

DESCRIPCION DEL REQUISITO
(NTC ISO/IEC 17025:2005)

1. Objeto y campo de aplicacién (alcance)

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

3. Términos y definiciones

4. REQUISITOS GENERALES

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1. Imparcialidad

4.1.1. Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de
una manera imparcial y estructurada, y se debe gestionar para
salvaguardar la imparcialidad.

Presenta cambios en la nueva version

4.1.2. La direccion del laboratorio debe estar comprometida con
la imparcialidad.

Presenta cambios en la nueva version

4.1.3. El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de
sus actividades de laboratorio y no debe permitir presiones
comerciales, financieras u otras que comprometan la
imparcialidad.

4.1.5.B. El laboratorio toma medidas para asegurarse de
que su direccidn y su personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar
la calidad de su trabajo.

4.1.4. El laboratorio debe identificar los riesgos a su
imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir aquellos
riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal.

Presenta cambios en la nueva version
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4.1.5. Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el
laboratorio debe tener capacidad para demostrar como se elimina
0 minimiza tal riesgo.

Presenta cambios en la nueva version

4.2. Confidencialidad

4.2.1. El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables de la gestion de toda la informacion
obtenida o creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio.

Presenta cambios en la nueva version

4.2.2. Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado
por las disposiciones contractuales, para revelar informacion
confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona interesada
la informacidn proporcionada, salvo que esté prohibido por la

ley.

Presenta cambios en la nueva version

4.2.3. La informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes
diferentes del cliente, debe ser confidencial entre el cliente y el
laboratorio. La fuente de esta informacion debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no debe compartirse con
el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

Presenta cambios en la nueva version

4.2.4. El personal, incluido cualquier miembro de comite,
contratista, personal de organismos externos o individuos que
actden en nombre del laboratorio debe mantener la
confidencialidad de toda informacion obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del laboratorio excepto lo
requerido por ley.

Presenta cambios en la nueva version

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1. El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida
de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus
actividades de laboratorio.

4.1.1. El laboratorio o la organizacién de la cual es parte,
debe ser una entidad con responsabilidad legal.
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5.2. El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que
tiene la responsabilidad general del laboratorio.

4.1.5.H. El laboratorio tiene una direccion técnica con la
responsabilidad total por las operaciones técnicasy la
provision de los recursos necesarios para asegurar la
calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

5.3. El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las
actividades de laboratorio que cumplen con este documento. El
laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento
para este alcance de las actividades de laboratorio, lo cual
excluye las actividades de laboratorio que son suministradas
externamente de forma continua.

Presenta cambios en la nueva version

5.4. Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de
manera que cumplan los requisitos de este documento, de los
clientes de laboratorio de las actividades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe
incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas sus
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones
permanentes, en instalaciones temporales 0 mdviles asociadas, o
en las instalaciones del cliente.

4.1.2. El laboratorio realiza sus actividades de ensayo y
de calibracién de modo que se cumplan los requisitos de
esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades
de los clientes, autoridades reglamentarias u
organizaciones gque otorgan reconocimiento.

4.1.3. El sistema de gestion cubre el trabajo realizado en
las instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios
fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones
temporales o0 moviles asociadas.

5.5. El laboratorio debe

5.5.A. Definir la organizacion y la estructura de gestién del
laboratorio, su ubicacion dentro de una organizacion matriz, y las
relaciones entre la gestion las operaciones técnicas y los servicios
de apoyo.

4.1.5.E. El laboratorio define la organizacién y la
estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro
de una organizacion madre, y las relaciones entre la
gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los
servicios de apoyo.

5.5.B. Especificar la responsabilidad, autoridad o interrelacion de
todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta
a los resultados de las actividades de laboratorio.

4.1.5.F. El laboratorio especifica la responsabilidad,
autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los
ensayos y/o calibraciones.

67



5.5.C. Documentar sus procedimientos en la extensién necesaria
para asegurar la aplicacion coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados.

Presenta cambios en la nueva versién

5.6. El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen

5.6.a. La implementacion el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion.

5.6.b. La identificacion de las desviaciones del sistema de
gestion, o de los procedimientos para la realizacion de las
actividades de laboratorio.

5.6.c. El inicio de acciones para prevenir o minimizar tales
deviaciones.

4.1.5.A. El laboratorio tiene personal directivo y técnico,

que independientemente de toda otra responsabilidad,
tiene autoridad y recursos para desemperiar sus tareas,
incluida la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar la
ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los
procedimientos de ensayo y/o de calibracion, e iniciar
acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos
desvios.

5.6.d. Informar a la direccion del laboratorio acerca del
desempefio del sistema de gestidn y de cualquier necesidad de
mejora.

Presenta cambios en la nueva version

5.6.e. Asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

4.2.3. La alta direccion proporciona evidencias del
compromiso con el desarrollo y la implementacién del
sistema de gestion y con mejorar continuamente su
eficacia.

5.7. La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

5.7.a. Se efectua la comunicacion relativa a la eficacia del
sistema de gestion y a la importancia de cumplir los requisitos
del cliente y otros requisitos.

4.1.6. La alta direccion asegura que se establecen los
procesos de comunicacion apropiados dentro del
laboratorio y que la comunicacion se efectia
considerando la eficacia del sistema de gestion.

5.7.b. Se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

4.2.7. La alta direccion asegura que se mantiene la
integridad del sistema de gestion cuando se planifican e
implementan cambios en éste.
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6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1. Generalidades: El laboratorio debe tener disponibles el
personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus
actividades de laboratorio.

5.1.1. Muchos factores determinan la exactitud y la
confiabilidad de los ensayos o de las calibraciones
realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen
elementos provenientes:

-De los factores humanos (5.2).

-De las instalaciones y condiciones ambientales (5.3).
-De los métodos de ensayo y de calibracion, y de la
validacién de los métodos (5.4).

-De los equipos (5.5).

-De la trazabilidad de las mediciones (5.6).

-Del muestreo (5.7).

-De la manipulacién de los items de ensayo y de
calibracién (5.8).

6.2. Personal

6.2.1. Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo,
que puede influir en las actividades de laboratorio debe actuar
imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio.

Presenta cambios en la nueva version

6.2.2. El laboratorio debe documentar los requisitos de
competencia para cada funcion que influye en los resultados de
las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de
educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

5.2.2. La direccidn del laboratorio debe formular las
metas con respecto a la educacion, la formacién y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio
debe tener una politica y procedimientos para identificar
las necesidades de formacion del personal y para
proporcionarla. El programa de formacion debe ser
pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio.
Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion
implementadas.
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6.2.3. El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la
competencia para realizar las actividades de laboratorio de las
cuales es responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones.

6.2.4. La direccion del laboratorio debe comunicar al personal
sus tareas, responsabilidades y autoridad.

6.2.5. El laboratorio debe tener procedimientos y conservar
registros para

6.2.5.A. Determinar los requisitos de competencia.

6.2.5.B. Seleccionar al personal.

6.2.5.C. Formar al personal.

6.2.5.D. Supervisar al personal.

6.2.5.E. Autorizar al personal.

6.2.5.F. Realizar el seguimiento de la competencia del personal.

6.2.6. El laboratorio debe autorizar al personal para que lleve a
cabo actividades de laboratorio especificas, incluidas, pero no
limitadas a las siguientes

6.2.6.A. Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos.

6.2.6.B. Analizar los resultados, incluidas las declaraciones de
conformidad o las opiniones e interpretaciones.

6.2.6.C. Informar, revisar y autorizar los resultados.

5.2.5. La direccidn debe autorizar a miembros
especificos del personal para realizar tipos particulares
de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir
informes de ensayos y certificados de calibraciéon, para
emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos
particulares de equipos. El laboratorio debe mantener
registros de las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones
profesionales, de la formacion, de las habilidades y de la
experiencia de todo el personal técnico, incluido el
personal contratado. Esta informacion debe estar
facilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se
confirma la autorizacién o la competencia.

6.3. Instalaciones y condiciones ambientales.

6.3.1. Las instalaciones y condiciones ambientales deben ser
adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar
adversamente a la validez de los resultados.

6.3.2. Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y

las condiciones ambientales necesarias para realizar las
actividades de laboratorio.

5.3.1. Las instalaciones de ensayos y/o de calibraciones
del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente,
las fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones
ambientales, facilitan la realizacion correcta de los
ensayos y/o de las calibraciones.

El laboratorio asegura que las condiciones ambientales
no invalidan los resultados ni comprometen la calidad
requerida de las mediciones. Se toman precauciones
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especiales cuando el muestreo y los ensayos y/o las
calibraciones se realicen en sitios distintos de la
instalacion permanente del laboratorio. Los requisitos
técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los
ensayos y de las calibraciones estdn documentados.

6.3.3. El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y
registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o
cuando influyen en la validez de los resultados.

5.3.2. El laboratorio realiza seguimiento, controla y
registra las condiciones ambientales segln lo requieran
las especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la
calidad de los resultados. Se presta especial atencién, por
ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo, la
interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad,
el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de
ruido y vibracion, en funcién de las actividades técnicas
en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometen los resultados de los ensayos y/o de las
calibraciones, éstos se interrumpen.

6.3.4. Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar
periédicamente las medidas para controlar las instalaciones y
deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente

6.3.4.A. Acceso y uso de areas que afecten a las actividades de
laboratorio.

5.3.4. Se controla el acceso y el uso de las areas que
afectan a la calidad de los ensayos y/o de las
calibraciones. El laboratorio determina la extension del
control en funcion de sus circunstancias particulares.

6.3.4.B. Prevencioén de contaminacion, interferencia o influencias
adversas en las actividades de laboratorio.

6.3.4.C. Separacion eficaz entre areas en las cuales hay
actividades de laboratorio incompatibles.

5.3.3. Hay una separacion eficaz entre &reas vecinas en
las que se realicen actividades incompatibles. Se toman
medidas para prevenir la contaminacion cruzada.
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6.3.5. Cuando el laboratorio realiza sus actividades de laboratorio
en sitios o instalaciones que estan fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de
este documento.

Presenta cambios en la nueva version

6.4. Equipamiento

6.4.1. El laboratorio debe tener acceso al equipamiento
(incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de medicion,
software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos
de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que
se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2. Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera
de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los
requisitos de este documento para el equipamiento.

5.5.1. El laboratorio debe estar provisto con todos los
equipos para el muestreo, la medicién y el ensayo,
requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de
las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de
los items de ensayo o de calibracion y el procesamiento y
analisis de los datos de ensayo o de calibracion). En
aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar
equipos que estén fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional.

6.4.3. El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento
planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

5.5.6. El laboratorio debe tener procedimientos para la
manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento,
el uso y el mantenimiento planificado de los equipos de
medicion con el fin de asegurar el funcionamiento
correcto y de prevenir la contaminacion o el deterioro.

6.4.4. El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple
con los requisitos especificados, antes de ser instalados o
reinstalados para su sevicio.

5.5.9. Cuando, por cualquier razén, el equipo quede
fuera del control directo del laboratorio, éste debe
asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el
estado de calibracién del equipo y de que son
satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al
servicio.
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6.4.5. El equipo utilizado para la medicion debe ser capaz de
lograr la exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de
medicidn requeridas para proporcionar un resultado valido.

5.5.2. Los equipos y su software utilizado para los
ensayos, las calibraciones y el muestreo deben permitir
lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las
especificaciones pertinentes para los ensayos o las
calibraciones concernientes. ..

6.4.6. El equipo de medicidn debe ser calibrado cuando

La exactitud o la incertidumbre de medicion afectan la validez de
los resultados informados

Presenta cambios en la nueva version

Se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad del equipo metroldgica de los resultados informados.

Presenta cambios en la nueva version

6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de calibracion,
el cual se debe revisar y ajustar seguin sea necesario, para
mantener la confianza en el estado de la calibracion.

5.5.2. Se deben establecer programas de calibracion para
las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados. Antes de poner en
servicio un equipo (incluido el utilizado para el
muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de
asegurar que responde a las exigencias especificadas del
laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas
pertinentes. El equipo debe ser verificado o calibrado
antes de su uso (véase 5.6).

6.4.8. Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan
un periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o
identificar de otra manera para permitir que el usuario de los
equipos identifique facilmente el estado de la calibracion o el
periodo de validez.

5.5.8. Cuando sea posible, todos los equipos bajo el
control del laboratorio que requieran una calibracion,
deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracion,
incluida la fecha en la que fueron calibrados por ultima
vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion.
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6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso
inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se haya
demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de los requisitos
especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe
aislar para evitar su uso o se debe rotular o marcar claramente
que esta fuera de servicio hasta que se haya verificado que
funciona correctamente.

5.5.7. Los equipos que hayan sido sometidos a una
sobrecarga o a un uso inadecuado, que den resultados
dudosos, o0 se haya demostrado que son defectuosos o
que estan fuera de los limites especificados, deben ser
puestos fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su
uso o se deben rotular o marcar claramente como que
estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y
se haya demostrado por calibracién o ensayo que
funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar
el efecto del defecto o desvio de los limites especificados
en los ensayos o las calibraciones anteriores y debe
aplicar el procedimiento de "control del trabajo no
conforme” (véase 4.9).

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para
mantener confianza en el desempefio del equipo, estas
comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un
procedimiento.

5.5.10. Cuando se necesiten comprobaciones intermedias
para mantener la confianza en el estado de calibracion de
los equipos, éstas se deben efectuar segun un
procedimiento definido.

6.4.11. Cuando los datos de calibracion y de los materiales de
referencia incluyen valores de referencia o factores de
correccion, el laboratorio debe asegurar que los valores de
referencia y los factores de correccion se actualizan e
implementan, segln sea apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados.

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

6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar
ajustes no previstos del equipo que invalidarian los resultados.

5.5.12. Se deben proteger los equipos de ensayo y de
calibracion, tanto el hardware como el software, contra
ajustes que pudieran invalidar los resultados de los
ensayos o de las calibraciones.
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6.4.13. Se deben conservar registros de los equipos que pueden
influir en las actividades del laboratorio. Los registros deben
incluir, al menos, lo siguiente

5.5.5. Se deben establecer registros de cada componente
del equipamiento y su software que sea importante para
la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los
registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

6.4.13.A. La identificacion del equipo, incluida la versién del
software y del firmware.

5.5.5.A. La identificacion del equipo y su software.

6.4.13.B. ElI nombre del fabricante, la identificacién del tipo y el
namero de serie u otra
identificacién Unica.

5.5.5.B. El nombre del fabricante, la identificacion del
modelo, el nimero de serie u otra identificacién Unica.

6.4.13.C. La evidencia de la verificacion de que el equipo cumple
los requisitos especificados.

5.5.5.C. Las verificaciones de la conformidad del equipo
con la especificacion (véase 5.5.2).

6.4.13.D. La ubicacion actual.

5.5.5.D. La ubicacion actual, cuando corresponda.

6.4.13.E. Las fechas de la calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de
la proxima calibracion o el intervalo de calibracion.

5.5.5.F. Las fechas, los resultados y las copias de los
informes y de los certificados de todas las calibraciones,
los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista
de la préxima calibracion.

6.4.13.F. La documentacion de los materiales de referencia, los
resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el
periodo de validez.

Presenta cambios en la nueva version

6.4.13.G. El plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a
cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del
equipo.

5.5.5.G. El plan de mantenimiento, cuando corresponda,
y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha.

6.4.13.H. Los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacién o reparacion realizada al equipo.

5.5.5.H. Todo dafo, mal funcionamiento, modificacion o
reparacion del equipo.

6.5. Trazabilidad metroldgica.
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6.5.1. El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad
metroldgica de los resultados de sus mediciones por medio de
una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada
una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién,
vinculandolos con la referencia apropiada.

Presenta cambios en la nueva versién

6.5.2. El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la
medicion sean trazables al Sistema Internacional de Unidades
(SI) mediante:

6.5.2.A. La calibracién proporcionada por un laboratorio
competente.

6.5.2.B. Los valores certificados e materiales de referencia
certificados proporcionados por productores compete es con
trazabilidad metroldgica establecida al Sl.

5.6.2.1.1. Para los laboratorios de calibracion, el
programa de calibracion de los equipos es disefiado y
operado de modo que se asegura que las calibraciones y
las mediciones hechas por el laboratorio son trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI).

Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se
asegura la trazabilidad de la medicion mediante el uso de
servicios de calibracion provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su capacidad de
medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion
emitidos por estos laboratorios contienen los resultados
de la medicion, incluida la incertidumbre de la medicion
y/o una declaracién sobre la conformidad con una
especificacion metroldgica identificada.

6.5.2.C. La realizacién directa de unidades del SI aseguradas por
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

Presenta cambios en la nueva version

6.5.3. Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del SI no
sea técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar la
trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada, como, por
ejemplo:

6.5.3.A. Valores certificados de materiales de referencia
certificados suministrados por un productor competente.

5.6.2.1.2. Si ciertas calibraciones no se pueden hacer
estrictamente en unidades Sl, la calibracién proporciona
confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad
a patrones de medicion apropiados, tales como:

- el uso de materiales de referencia certificados provistos
por un proveedor competente con el fin de caracterizar
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6.5.3.B. Resultado de los procedimientos de medicién de
referencia, métodos especificados o normas de consenso que
estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que
proporcionan resultados de medicion adecuados para su uso
previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.

fisica o quimicamente un material de manera confiable;
- la utilizacion de métodos especificados o de normas
consensuadas, claramente descritos y acordados por
todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participacion en
un programa adecuado de comparaciones
interlaboratorios.

6.6. Productos y servicios suministrados externamente.

6.6.1. El laboratorio debe asegurarse de que los productos y
servicios suministrados externamente, que afectan a las
actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados
Unicamente cuando estos productos y servicios:

6.6.1.A. Estan previstos para la incorporacion a las actividades
propias del laboratorio.

Presenta cambios en la nueva version

6.6.1.B. Se suministran, parcial o totalmente, directamente al

cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo.

Presenta cambios en la nueva version

6.6.1.C. Se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

Presenta cambios en la nueva versién

6.6.2. El laboratorio debe contar con un procedimiento y
conservar registros para:

6.6.2.A. Definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio
para productos y servicios suministrados externamente.

4.6.1. El laboratorio tiene una politica y procedimientos
para la seleccién y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos y/o de las calibraciones. Existen procedimientos
para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los
reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se
necesiten para los ensayos y las calibraciones.
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6.6.2.B. Definir los criterios para la evaluacién, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores
externos.

4.6.1. El laboratorio tiene una politica y procedimientos
para la seleccién y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos y/o de las calibraciones. Existen procedimientos
para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los
reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se
necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.4. El laboratorio evalua a los proveedores de los
productos consumibles, suministros y servicios criticos
que afectan a la calidad de los ensayos y de las
calibraciones, y mantiene los registros de dichas
evaluaciones y establece una lista de aquellos que hayan
sido aprobados.

6.6.2.C. Asegurar que los productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos establecidos por el
laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes
de este documento, antes de que dichos productos o servicios se
usen o se suministren al cliente.

4.6.2. El laboratorio asegura que los suministros, los
reactivos y los materiales consumibles comprados, que
afectan a la calidad de los ensayos y/o de las
calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido
inspeccionados, o verificados de alguna otra forma,
como que cumplen las especificaciones normalizadas o
los requisitos definidos en los métodos relativos a los
ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos
servicios y suministros cumplen con los requisitos
especificados. Se mantienen registros de las acciones
tomadas para verificar el cumplimiento.

6.6.2.D. Emprender cualquier accion que surja de las
evaluaciones, del sequimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos.

Presenta cambios en la nueva version

6.6.3. El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos
sus requisitos para:

6.6.3.A. Los productos y servicios que se van a suministrar.

Presenta cambios en la nueva version
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6.6.3.B. Los criterios de aceptacion.

Presenta cambios en la nueva version

6.6.3.C. La competencia, incluyendo cualquier calificacion
requerida del personal.

Presenta cambios en la nueva version

6.6.3.D. Las actividades que el laboratorio o sus clientes
pretendan llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

Presenta cambios en la nueva version

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1. Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos.

7.1.1. El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
revision de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento
debe asegurar que:

4.4.1. El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la revision de los pedidos, las
ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos
para estas revisiones, que den por resultado un contrato
para la realizacion de un ensayo o una calibraciéon, deben
asegurar que:

7.1.1.A. Los requisitos se definan, documenten y comprendan
adecuadamente.

4.4.1.A. Los requisitos, incluidos los métodos a utilizar,
estan adecuadamente definidos, documentados y
entendidos.

7.1.1.B. El laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos
para cumplir los requisitos.

4.4.1.B. El laboratorio tiene la capacidad y los recursos
para cumplir con los requisitos.

7.1.1.C. Cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio informe al cliente
sobre las actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacién del
cliente.

4.5.2. El laboratorio advierte al cliente, por escrito, sobre
el acuerdo y, cuando corresponda, obtiene la aprobacion
del cliente, preferentemente por escrito.

7.1.1.D. Se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados
y que sean capaces de cumplir los requisitos del cliente.

4.4.1.C. Se selecciona el método de ensayo y/o
calibracion apropiado, capaz de satisfacer los requisitos
de los clientes.

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato
es resuelta antes de iniciar el trabajo.Cada contrato es
aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.
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7.1.2. El laboratorio debe informar al cliente cuando el método
solicitado por éste se considere inapropiado o desactualizado.

5.4.2. Si el método propuesto por el cliente se considera
inapropiado o desactualizado, el laboratorio se lo
informa.

7.1.3. Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad
con una especificacion o norma para el ensayo o calibracién (por
ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia),
se deben definir claramente la especificacion o la normay la
regla de decision. La regla de decision seleccionada se debe
comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a
la especificacion o a la norma solicitada.

Presenta cambios en la nueva version

7.1.4. Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el
contrato se debe resolver antes de que comiencen las actividades
de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por
el cliente no deben tener impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los resultados.

Presenta cambios en la nueva version

7.1.5. Se informa al cliente sobre cualquier desviacion del
contrato.

4.4.4. Se informa al cliente de cualquier desviacion con
respecto al contrato.

7.1.6. Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha
comenzado, se debe repetir la revision del contrato y cualquier
modificacién se debe comunicar a todo el personal afectado.

4.4.5. Si un contrato necesita ser modificado después de
haber comenzado el trabajo, se repite el proceso de
revision de contrato y se comunican los cambios a todo
el personal afectado.

7.1.7. El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y
realizar seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion
con el trabajo realizado.

Presenta cambios en la nueva versién
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7.1.8. Se deben conservar registros de las revisiones, incluido
cualquier cambio significativo. También se deben conservar
registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de
los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de
laboratorio.

4.4.2. Se conservan los registros de las revisiones,
incluidas todas las modificaciones significativas.
También se conservan los registros de las conversaciones
mantenidas con las clientes relacionadas con sus
requisitos o con los resultados del trabajo realizado
durante el periodo de ejecucion del contrato.

7.2. Seleccidn, verificacion y validacion de métodos.

7.2.1. Seleccidn y verificacion de métodos.

7.2.1.1. El laboratorio debe usar métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de laboratorio y, cuando sea
apropiado, para la evaluacion de la incertidumbre de medicién,
asi como también las técnicas estadisticas para el analisis de
datos.

7.2.1.2. Todos los métodos, procedimientos y documentacion de
soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben
mantener actualizadas y facilmente disponibles para el personal.

5.4.1. Generalidades: El laboratorio aplica métodos y
procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o las
calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el
muestreo, la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento y la preparacion de los items a ensayar
y/o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacion de la
incertidumbre de la medicién asi como técnicas
estadisticas para el analisis de los datos de los ensayos
y/o de las calibraciones.

El laboratorio tiene instrucciones para el uso y el
funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y
para la manipulacion y la preparacion de los items a
ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones comprometen los resultados de los ensayos
y/o de las calibraciones. Todas las instrucciones,
normas, manuales y datos de referencia correspondientes
al trabajo del laboratorio se mantienen actualizados y
estan facilmente disponibles para el personal. Las
desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de
calibracion ocurren solamente si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y
aceptada por el cliente.
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7.2.1.3. El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima
version vigente de un método, a menos que no sea apropiado o
posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe
complementar con detalles adicionales para asegurar su
aplicacion de forma coherente.

7.2.1.4. Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el
laboratorio debe seleccionar un método apropiado e informar al
cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o
por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas
cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del
equipo. También se pueden utilizar métodos desarrollados por el
laboratorio o modificados.

Seleccion de los métodos: El laboratorio utiliza los
métodos de ensayo y/o de calibracién, incluidos los de
muestreo, que satisfacen las necesidades del cliente y son
apropiados para los ensayos y/o las calibraciones que
realiza. Se utilizan preferentemente los métodos
publicados como normas internacionales, regionales o
nacionales. El laboratorio asegura que se utiliza la
ultima version vigente de la norma, a menos que no sea
apropiado o posible. Cuando es necesario, la norma es
complementada con detalles adicionales para asegurar
una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el
laboratorio selecciona los métodos apropiados que hayan
sido publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en
libros o revistas cientificas especializados, o
especificados por el fabricante del equipo. También se
pueden utilizar los métodos desarrollados por el
laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si
son apropiados para el uso previsto y si han sido
validados. El cliente es informado del método elegido.
El laboratorio confirma que puede aplicar correctamente
los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado
cambia, se repite la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera
inapropiado o desactualizado, el laboratorio se lo
informa.

7.2.1.5. El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando que
se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar
registros de la verificacién. Si el método es modificado por el
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organismo que lo publicd, la verificacion se debe repetir, en la
extension necesaria.

7.2.1.6. Cuando se requiere desarrollar un méetodo, debe ser una
actividad planificada y se debe asignar a personal competente
provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el
método, se deben llevar a cabo revisiones periddicas para
confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente.
Cualquier modificacién al plan de desarrollo debe estar aprobada
y autorizada.

5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio: La
introduccidn de los métodos de ensayo y de calibracion
desarrollados por el laboratorio para su propio uso es una
actividad planificada y es asignada a personal calificado,
provisto de los recursos adecuados.

Los planes son actualizados a medida que avanza el
desarrollo y se asegura una comunicacion eficaz entre
todo el personal involucrado.

7.2.1.7. Las desviaciones a los métodos para todas las actividades
de laboratorio solamente deben suceder si la desviacidn ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por
el cliente.

7.2.2. Validacién de los métodos.

7.2.2.1. El laboratorio debe validar los métodos no normalizados,
los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra forma. La validacion debe ser tan amplia
como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacién dados.

5.4.5.2. El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los
métodos normalizados empleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de
los métodos normalizados, para confirmar que los
métodos son aptos para el fin previsto. La validacion
debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer
las necesidades del tipo de aplicacidn o del campo de
aplicacion dados. El laboratorio debe registrar los
resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la
validacion y una declaracion sobre la aptitud del método
para el uso previsto.
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7.2.2.2. Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe
determinar la influencia de estos cambios, y cuando se encuentre
que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva
validacion del método.

7.2.2.3. Las caracteristicas de desempefio de los métodos
validados tal como fueron evaluadas para su uso previsto, deben
ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser
coherentes con los requisitos especificados.

5.4.5.3. La gamay la exactitud de los valores que se
obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la
incertidumbre de los resultados, el limite de deteccion, la
selectividad del método, la linealidad, el limite de
repetibilidad o de reproducibilidad, la robustez ante
influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las
interferencias provenientes de la matriz de la muestra o
del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso
previsto, deben responder a las necesidades de los
clientes.

7.2.2.4. El laboratorio debe conservar los siguientes registros de
validacion:

7.2.2.4.A. El procedimiento de validacion utilizado.

Presenta cambios en la nueva version

7.2.2.4.B. La especificacion de los requisitos.

Presenta cambios en la nueva version

7.2.2.4.C. La determinacion de las caracteristicas de desempefio
del método.

Presenta cambios en la nueva version

7.2.2.4.D. Los resultados obtenidos.

Presenta cambios en la nueva version

7.2.2.4.E. Una declaracion de la validez del método, detallando
su aptitud para el uso previsto.

Presenta cambios en la nueva version

7.3. Muestreo
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7.3.1. El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo
cuando realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos
para el subsiguiente ensayo o calibracion. EI método de muestreo
debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez
de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion. El plan 'y
el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde
se lleva a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los
planes de muestreo deben basarse en métodos estadisticos
apropiados.

5.7.1. El laboratorio tiene un plan y procedimientos para
el muestreo cuando efectle el muestreo de sustancias,
materiales o productos que luego ensaye o calibre. El
plany el procedimiento para el muestreo estan
disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo. Los
planes de muestreo, siempre que sea razonable, estan
basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso
de muestreo tiene en cuenta los factores que deben ser
controlados para asegurar la validez de los resultados de
ensayo Yy de calibracion.

7.3.2. El método de muestreo debe incluir:

7.3.2.A. La seleccién de muestras o sitios.

Presenta cambios en la nueva version

7.3.2.B. El plan de muestreo.

Presenta cambios en la nueva version

7.3.2.C. La preparacion y tratamiento de muestras de una
sustancia, material o producto para obtener el Item requerido para
el subsiguiente ensayo o calibracion.

Presenta cambios en la nueva version

7.3.3. El laboratorio debe conservar los registros de los datos de
muestreo que forman parte del ensayo o calibracion que se
realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

7.3.3.A. La referencia al método de muestreo utilizado.

5.7.3. El laboratorio tiene procedimientos para registrar
los datos y las operaciones relacionados con el muestreo
que forma parte de los ensayos o las calibraciones que
lleva a cabo. Estos registros incluyen el procedimiento
de muestreo utilizado, la identificacion de la persona que
lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y
los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar el lugar del muestreo segun sea necesario y, Si
es apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan
los procedimientos de muestreo.

7.3.3.B. La fecha y hora del muestreo.

Presenta cambios en la nueva version

7.3.3.C. Los datos para identificar y describir la muestra (por
ejemplo, nimero, cantidad, nombre).

Presenta cambios en la nueva version

7.3.3.D. La identificacion del personal que realiza el muestreo.

..5.7.3

7.3.3.E. La identificacion del equipamiento utilizado.
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7.3.3.F. Las condiciones ambientales o de transporte.

7.3.3.G. Los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar la ubicacion del muestreo, cuando sea apropiado.

..5.73

7.3.3.H. Las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del
método y del plan de muestreo.

5.7.2. Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones
0 exclusiones del procedimiento de muestreo
documentado éstas son registradas en detalle junto con
los datos del muestreo correspondiente e incluidas en
todos los documentos que contengan los resultados de
los ensayos y/o de las calibraciones y son comunicadas
al personal concerniente.

7.4. Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.4.1. El laboratorio debe contar con un procedimiento para el
transporte, recepcion, manipulacién, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de los
items de ensayo o calibracion, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o
calibracién, y para proteger los intereses del laboratorio y del
cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el deterioro, la
contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la
preparacion para el ensayo o calibracion. Se deben seguir las
instrucciones de manipulacion suministradas con el item.

5.8.1. El laboratorio tiene procedimientos para el
transporte, la recepcion, la manipulacion, la proteccion,
el almacenamiento, la conservacion o la disposicion final
de los items de ensayo y/o de calibracion, incluidas todas
las disposiciones necesarias para proteger la integridad
del item de ensayo y/o de calibracion, asi como los
intereses del laboratorio y del cliente.

86



7.4.2. El laboratorio debe contar con un sistema para identificar
sin ambigiiedades los items de ensayo o de calibracion. La
identificacién se debe conservar mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que los
items no se confundan fisicamente o cuando se haga referencia a
ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, permitir la subdivision de un item o grupos de items 'y
la transferencia de items.

5.8.2. El laboratorio tiene un sistema para la
identificacién de los items de ensayo y/o de calibracion.
La identificacion se conserva durante la permanencia del
item en el laboratorio. El sistema es disefiado y operado
de modo tal que asegura que los items no puedan ser
confundidos fisicamente ni cuando se haga referencia a
ellos en registros u otros documentos. Cuando
corresponda, el sistema prevé una subdivision en grupos
de items y la transferencia de los items dentro y desde el
laboratorio.

7.4.3. Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben
registrar las desviaciones de las condiciones especificadas.
Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un item para
ensayo o calibracién, o cuando un item no cumpla con la
descripcion suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente
para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe
registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente
requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una
desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio debe
incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.

5.8.3. Al recibir el item para ensayo o calibracion, se
registran las anomalias o los desvios en relacién con las
condiciones normales o especificadas, segun se
describen en el correspondiente método de ensayo o de
calibracién. Cuando exista cualquier duda respecto a la
adecuacion de un item para un ensayo o una calibracion,
0 cuando un item no cumpla con la descripcion provista,
0 el ensayo o calibracién requerido no esté especificado
con suficiente detalle, el laboratorio solicita al cliente
instrucciones adicionales antes de proceder y registra lo
tratado.
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7.4.4. Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, se
deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas
condiciones.

5.8.4. El laboratorio tiene procedimientos e instalaciones
apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el dafo
del item de ensayo o de calibracién durante el
almacenamiento, la manipulacion y la preparacion. Se
siguen las instrucciones para la manipulacion provistas
con el item. Cuando los items deban ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, se realiza el mantenimiento, seguimiento y
registro de estas condiciones. Cuando un item o una
parte de un item para ensayo o calibracion deba
mantenerse seguro, el laboratorio tiene disposiciones
para el almacenamiento y la seguridad que protejan la
condicion e integridad del item o de las partes en
cuestion.

7.5. Registros técnicos.

7.5.1. El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para
cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe
y la informacién suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacién de los factores que afectan al resultado de la
medicion y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten
la repeticidn de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas
cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos deben
incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada
actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los
resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales
se deben registrar en el momento en que se hacen y deben
identificarse con la tarea especifica.

4.13.2.1. El laboratorio conserva, por un periodo
determinado, los registros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informacién
suficiente para establecer un protocolo de control, los
registros de calibracion, los registros del personal y una
copia de cada informe de ensayos o certificado de
calibracion emitido. Los registros correspondientes a
cada ensayo o calibracién contienen suficiente
informacion para facilitar, cuando sea posible, la
identificacién de los factores que afectan a la
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la calibracion
sea repetido bajo condiciones lo méas cercanas posible a
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7.5.2. El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los
registros técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores
0 a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los
datos y archivos originales como los modificados, incluida la
fecha de correccidn, una indicacion de los aspectos corregidos y
el personal responsable de las correcciones.

las originales. Los registros incluyen la identidad del
personal responsable del muestreo, de la realizacién de
cada ensayo y/o calibracion y de la verificacion de los
resultados.

7.6. Evaluacion de la incertidumbre de medicion.

7.6.1. Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la
incertidumbre de medicion. Cuando se evalua la incertidumbre
de medicién, se deben tener en cuenta todas las contribuciones
que son significativas, incluidas aquellas que surgen del
muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis.

Presenta cambios en la nueva version

7.6.2. Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de
sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicion
para todas las calibraciones.

5.4.6.1. Un laboratorio de calibracion, o un laboratorio
de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe
tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicidn para todas las calibraciones
y todos los tipos de calibraciones.
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7.6.3. Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la
incertidumbre de medicion. Cuando el método de ensayo no
permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion,
se debe realizar una estimacion basada en la comprension de los
principios tedricos o la experiencia practica de la realizacién del
método.

5.4.6.2. Los laboratorios de ensayo deben tener y deben
aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de
la medicion. En algunos casos la naturaleza del método
de ensayo puede excluir un calculo riguroso,
metrologicamente y estadisticamente valido, de la
incertidumbre de medicion. En estos casos el laboratorio
debe, por lo menos, tratar de identificar todos los
componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion
razonable, y debe asegurarse de que la forma de informar
el resultado no dé una impresion equivocada de la
incertidumbre. Una estimacion razonable se debe basar
en un conocimiento del desempefio del método y en el
alcance de la medicion y debe hacer uso, por ejemplo, de
la experiencia adquirida y de los datos de validacién
anteriores.

7.7. Aseguramiento de la validez de los resultados.

7.7.1. El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer
el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos
resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean
detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Este seguimiento se
debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado,
pero sin limitarse a:

5.9.1. El laboratorio tiene procedimientos de control de
la calidad para realizar el seguimiento de la validez de
los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los
datos resultantes son registrados en forma tal que se
pueden detectar las tendencias y, cuando sea posible, se
aplican técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Dicho seguimiento es planificado y revisado,
y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

7.7.1.A. Uso de materiales de referencia o materiales de control
de calidad.

5.9.1.A. El uso regular de materiales de referencia
certificados y/o un control de la calidad interno
utilizando materiales de referencia secundarios.

7.7.1.B. Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados
para obtener resultados trazables.

Presenta cambios en la nueva version
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7.7.1.C. Comprobaciones funcionales del equipamiento de
ensayo y de medicion.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.D. Uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo
con gréaficos de control, cuando sea aplicable.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.E. Comprobaciones intermedias en los equipos de
medicion.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.F. Repeticion del ensayo o calibracién utilizando los
mismos métodos o métodos diferentes.

5.9.1.C. La repeticion de ensayos o calibraciones
utilizando el mismo método o métodos diferentes.

7.7.1.G. Reensayo o recalibracion de los items conservados.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.H. Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas
de un item.

5.9.1.E. La correlacion de los resultados para diferentes
caracteristicas de un item.

7.7.1.1. Revision de los resultados informados.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.J. Comparaciones intralaboratorio.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.1.K. Ensayos de muestras ciegas.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.2. El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio
mediante comparacion con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se
debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o
ambas de las siguientes:

5.9.1.B. La participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud.

7.7.2.A. Participacién en ensayos de aptitud.

Presenta cambios en la nueva version

7.7.2.B. Participacion en ensayos de aptitud.

5.9.1.B. La participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud.

7.7.3. Los datos de las actividades de seguimiento se deben
analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar
las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de
los analisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera
de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

5.9.2. Los datos de control de la calidad son analizados
y, Si no satisfacen los criterios predefinidos, se toman las
acciones planificadas para corregir el problema y evitar
consignar resultados incorrectos.

7.8. Informe de resultados
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7.8.1. Generalidades.

7.8.1.1. Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su
liberacion.

Presenta cambios en la nueva version

7.8.1.2. Los resultados se deben suministrar de manera exacta,
clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por
ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracion o
informe de muestreo), y deben incluir toda la informacion
acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado.
Todos los informes emitidos se deben conservar como registros
técnicos.

7.8.1.3. En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se
pueden informar de una manera simplificada. Cualquier
informacion enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se
informe al cliente debe estar disponible facilmente.

5.10.1. Generalidades: Los resultados de cada ensayo,
calibracion o serie de ensayos o calibraciones efectuados
por el laboratorio, son informados en forma exacta, clara,
no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo o de calibracion.
Los resultados son informados, en un informe de ensayo
o0 un certificado de calibracién e incluyen toda la
informacion requerida por el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados del ensayo o de la
calibracion, asi como toda la informacion requerida por
el método utilizado.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para
clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con
el cliente, los resultados pueden ser informados en forma
simplificada. Cualquier informacién indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un
informe al cliente, esta facilmente disponible en el
laboratorio que efectuo los ensayos y/o las calibraciones.

7.8.2. Requisitos comunes para los Informes (ensayo,
calibracion o muestreo).

7.8.2.1. Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente
informacion, a menos que el laboratorio tenga razones validas
para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de
interpretaciones equivocadas 0 de uso incorrecto:

5.10.2. Cada informe de ensayo o certificado de
calibracion debe incluir la siguiente informacion, salvo
que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo
asi:

7.8.2.1.A. Un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo”,
"Certificado de calibracion" o "Informe de muestreo").

5.10.2.A. Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o
“Certificado de calibracion”).

7.8.2.1.B. El nombre y la direccion del laboratorio.
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7.8.2.1.C. El lugar en que se realizan las actividades de
laboratorio, incluso cuando se realizan en las instalaciones del
cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del
laboratorio, o0 en instalaciones temporales o moviles asociadas.

5.10.2.B. El nombre y la direccién del laboratorio y el
lugar donde se realizaron los ensayos o las calibraciones,
si fuera diferente de la direccion del laboratorio.

7.8.2.1.D. Una identificacion Unica de que todos sus
componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una clara identificacion del final.

5.10.2.C. Una identificacién unica del informe de ensayo
o del certificado de calibracion (tal como el nimero de
serie) y en cada pagina una identificacion para asegurar
que la pagina es reconocida como parte del informe de
ensayo o del certificado de calibracion, y una clara
identificacion del final del informe de ensayo o del
certificado de calibracion.

7.8.2.1.E. El nombre y la informacion de contacto del cliente.

5.10.2.D. El nombre y la direccion del cliente.

7.8.2.1.F. La identificacion del método utilizado.

5.10.2.E. La identificacion del método utilizado.

7.8.2.1.G. Una descripcion, una definicion inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicién del item.

5.10.2.F. Una descripcion, la condicion y una
identificacién no ambigua del o de los items ensayados o
calibrados.

7.8.2.1.H. La fecha de recepcion de los items de calibracion o
ensayo, Y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la
validez y aplicacion de los resultados.

7.8.2.1.1. Las fechas de ejecuciéon de la actividad del laboratorio.

5.10.2.G. La fecha de recepcion del o de los items
sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta sea
esencial para la validez y la aplicacién de los resultados,
y la fecha de ejecucion del ensayo o la calibracién.

7.8.2.1.J. La fecha de emision del informe.

Presenta cambios en la nueva version

7.8.2.1.K. La referencia al plan y método de muestreo usados por
el laboratorio u otros organismos, cuando sean pertinentes para la
validez o aplicacion de los resultados.

5.10.2.H. Una referencia al plan y a los procedimientos
de muestreo utilizados por el laboratorio u otros
organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez
o la aplicacién de los resultados.

7.8.2.1.L. Una declaracion acerca de que los resultados se
relacionan solamente con los items sometidos a ensayo,
calibracion o muestreo.

5.10.2.K. Cuando corresponda, una declaracion de que
los resultados so6lo estan relacionados con los items
ensayados o calibrados.

93



7.8.2.1.M. Los resultados con las unidades de medicion, cuando
sea apropiado.

5.10.2.1. Los resultados de los ensayos o las
calibraciones con sus unidades de medida, cuando
corresponda.

7.8.2.1.N. Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método.

5.10.3.1.A. Las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método de ensayo e informacion sobre condiciones de
ensayo especificas, tales como las condiciones
ambientales.

7.8.2.1.0. La identificacion de las personas que autorizan el
informe.

5.10.2.J. El o los nombres, funciones y firmas o una
identificacién equivalente de la o las personas que
autorizan el informe de ensayo o el certificado de
calibracion.

7.8.2.1.P. Una identificacion clara cuando los resultados
provengan de proveedores externos.

Presenta cambios en la nueva version

7.8.2.2. El laboratorio debe ser responsable de toda la
informacion suministrada en el informe, excepto cuando la
informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados por
el cliente deben ser claramente identificados. Ademas, en el
informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la
informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la
validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido
responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha
sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar
que los resultados se aplican a la muestra como se recibio.

Presenta cambios en la nueva version

7.8.3. Requisitos especificos para los informes de ensayos.

7.8.3.1. Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes
de ensayo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del ensayo:

7.8.3.1.A. Informacion sobre las condiciones especificas del
ensayo, tales como condiciones ambientales.

5.10.3.1.A. Las desviaciones, adiciones o exclusiones del
método de ensayo e informacion sobre condiciones de
ensayo especificas, tales como las condiciones
ambientales.
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7.8.3.1.B. Cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6).

5.10.3.1.B. Cuando corresponda, una declaracion sobre
el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o
las especificaciones.

7.8.3.1.C. Cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién
presentada en la misma unidad que el mensurando o en un

término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

Sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de
ensayo.

Una instruccion del cliente que lo requiera.

La incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un
limite de especificacion.

5.10.3.1.C. Cuando sea aplicable, una declaracion sobre
la incertidumbre de medicién estimada; la informacion
sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de
ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacién
de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran
las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre
afecte al cumplimiento con los limites de una
especificacion.

7.8.3.1.D. Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(véase 7.8.7).

5.10.3.1.D. Cuando sea apropiado y necesario, las
opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5).

7.8.3.1.E. Informacion adicional que pueda ser requerida por
métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.

5.10.3.1.E. La informacion adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos, clientes o grupos de
clientes.

7.8.3.2. Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los
requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados del ensayo.

Presenta cambios en la nueva version

7.8.4. Requisitos especificos para los informes de calibracién.

7.8.4.1. Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:

5.10.4.1. Ademas de los requisitos indicados en el
apartado 5.10.2, los certificados de calibracion deben
incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de la calibracion, lo siguiente:

7.8.4.1.A. La incertidumbre de medicion del resultado de
medicion presentado en la misma unidad que la de la unidad del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por
ejemplo, porcentaje).

5.10.4.1.B. La incertidumbre de la medicion o una
declaracion de cumplimiento con una especificacién
metroldgica identificada o con partes de ésta.
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7.8.4.1.B. Las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que
se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de
medicion.

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

7.8.4.1.C. Una declaracién que identifiqgue como las mediciones
son trazables metroldgicamente (véase el Anexo A).

5.10.4.1.B. La incertidumbre de la medicién o una
declaracion de cumplimiento con una especificacion
metroldgica identificada o con partes de ésta.

7.8.4.1.D. Los resultados antes y después de cualquier ajuste o
reparacion, si estan disponibles.

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

7.8.4.1.E. Cuando sea pertinente, una declaracion de
conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6).

5.10.4.2. El certificado de calibracion solo esta
relacionado con las magnitudes y los resultados de los
ensayos funcionales. Si se hace una declaracion de
cumplimiento con una especificacion, ésta identifica los
capitulos de la especificacion que se cumpleny los que
no se cumplen.

Cuando se hace una declaracion de la conformidad con
una especificacion omitiendo los resultados de la
medicion y las incertidumbres asociadas, el laboratorio
registra dichos resultados y los mantiene para una
posible referencia futura.

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

7.8.4.1.F. Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
(véase 7.8.7).

Presenta cambios en la nueva version

7.8.4.2. Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, os certificados de calibracion deben cumplir con los
requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de calibracion.

Presenta cambios en la nueva version
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7.8.4.3. Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener
recomendaciones sobre el intervalo de calibracion, excepto
cuando asi se haya acordado con el cliente.

5.10.4.4. Un certificado de calibracion (o etiqueta de
calibracion) no contiene ninguna recomendacion sobre el
intervalo de calibracion, excepto que esto haya sido
acordado con el cliente. Este requisito puede ser
reemplazado por disposiciones legales.

7.8.5. Informacién de muestreo- Requisitos especificos: Cuando
el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los
informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados

7.8.5.A. La fecha del muestreo.

5.10.3.2.A. La fecha del muestreo.

7.8.5.B. La identificacion Unica del item o material sometido a
muestreo (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y los numeros de serie, segun sea apropiado).

5.10.3.2.B. Una identificacion inequivoca de la
sustancia, el material o el producto muestreado (incluido
el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de
designacion y los nimeros de serie, segin corresponda).

7.8.5.C. La ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama,
croquis o fotografia.

5.10.3.2.C. El lugar del muestreo, incluido cualquier
diagrama, croquis o fotografia.

7.8.5.D. Una referencia al plan y método de muestreo.

5.10.3.2.D. Una referencia al plan y a los procedimientos
de muestreo utilizados.

7.8.5.E. Los detalles de cualquier condicién ambiental durante el
muestreo, que afecte a la interpretacion de los resultados.

5.10.3.2.E. Los detalles de las condiciones ambientales
durante el muestreo que puedan afectar a la
interpretacion de los resultados del ensayo.

7.8.5.F. La informacidn requerida para evaluar la incertidumbre
de medicidn para ensayos o calibraciones subsiguientes.
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7.8.6. Informacion sobre declaraciones de conformidad.
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7.8.6.1. Cuando se proporciona una declaracion de conformidad
con una especificacion o norma, el laboratorio debe documentar
la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de
riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociados con la regla de decision
empleada y aplicar dicha regla.
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7.8.6.2. El laboratorio debe informar sobre la declaracién de
conformidad, de manera que identifique claramente:

7.8.6.2.A. A que resultados se aplica la declaracion de
conformidad.
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7.8.6.2.B. Qué especificaciones, normas o partes de ésta se
cumplen o no.
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7.8.6.2.C. La regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada).
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7.8.7. Informacion sobre opiniones e interpretaciones.

7.8.7.1. Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el
laboratorio debe asegurarse de que solo el personal autorizado
para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracion
respectiva. El laboratorio debe documentar la base sobre la cual
se ha emitido opiniones e interpretaciones.

7.8.7.2. Las opiniones e interpretaciones expresadas en los
informes se deben basar en los resultados obtenidos del item
ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como
tales.

5.10.5. OPINIONES E INTERPRETACIONES:
Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el
laboratorio asienta por escrito las bases que respaldan
dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e
interpretaciones estan claramente identificadas como
tales en un informe de ensayo.

7.8.7.3. Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican
directamente mediante didlogo con el cliente, se deben conservar
los registros de tales dialogos.
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7.8.8. Modificaciones a los informes
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7.8.8.1. Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la
informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea
apropiado, se debe incluir en el informe la raz6n del cambio.

7.8.8.2. Las modificaciones a un informe después de su emision
se deben realizar solamente en la forma de otro documento, o de
una transferencia de datos, que incluya la declaracion:
"Modificacion al informe, nimero de serie ... [0 identificado de
cualquier otra manera]" o una forma equivalente de redaccion.
Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este
documento.

7.8.8.3. Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo,
se debe identificar de forma Unica y debe contener una referencia
al original al que reemplaza.

5.10.9. Las modificaciones de fondo a un informe de
ensayo o certificado de calibracion después de su
emision son hechas solamente en la forma de un nuevo
documento, o de una transferencia de datos, que incluya
la declaracion:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de
Calibracion”), nimero de serie... [u otra identificacion]”,
0 una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones cumplen con todos los requisitos de
esta Norma Internacional.

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

7.9. Queja.

7.9.1. El laboratorio debe contar con un proceso documentado
para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

7.9.2. Debe estar disponible una descripcion del proceso de
tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier parte
interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si
dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio de las
que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El laboratorio
debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles
del proceso de tratamiento de quejas.

4.8. El laboratorio tiene una politica y un procedimiento
para la resolucion de las quejas recibidas de los clientes o
de otras partes. Se mantienen los registros de todas las
quejas, asi como de las investigaciones y de las acciones
correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.

7.9.3. El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos,
los elementos y métodos siguientes:

7.9.3.A. Una descripcion del proceso de recepcion, validacion,
investigacion de la queja y decision sobre las acciones a tomar
para darles respuesta.
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7.9.3.B. El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas.
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7.9.3.C. Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.
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7.9.4. El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de
recopilar y verificar toda la informacion necesaria para validar la
queja.
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7.9.5. Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo
de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja, los informes
de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.
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7.9.6. Los resultados que se comuniquen a quien presenta la
queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas
no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron
la queja.
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7.9.7. Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar
formalmente a quien presenta la queja, el cierre del tratamiento
de la queja.
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7.10. Trabajo no conforme.

7.10.1. El laboratorio debe contar con un procedimiento que se
debe implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el
cliente (por ejemplo, el equipamiento o las condiciones
ambientales que estan fuera de los limites especificados; los
resultados del seguimiento no cumplen los criterios
especificados). El procedimiento debe asegurar que:

4.9.1. El laboratorio tiene una politica y procedimientos
que se implementan cuando cualquier aspecto de su
trabajo de ensayo y/o calibracion, o el resultado de
dichos trabajos, no son conformes con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el
cliente. La politica y los procedimientos aseguran que:
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7.10.1.A. Estén definidas las responsabilidades y autoridades
para la gestion del trabajo no conforme.

4.9.1.A. Cuando se identifique el trabajo no conforme, se
asignen las responsabilidades y las autoridades para la
gestién del trabajo no conforme, se definan y tomen las
acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencion
de los informes de ensayo y certificados de calibracion,
segun sea necesario).

7.10.1.B. Las condiciones (incluyendo la detencion o la
repeticion del trabajo, y la repeticién de los informes, segun sea
necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el
laboratorio.
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7.10.1.C. Se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no
conforme, incluyendo un analisis del impacto sobre los
resultados previos.

4.9.1.B. Se evalle la importancia del trabajo no
conforme.

7.10.1.D. Se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo
no conforme.

4.9.1.C. Se realice la correccion inmediatamente y se
tome una decision respecto de la aceptabilidad de los
trabajos no conformes.

7.10.1.E. Cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule
el trabajo.

4.9.1.D. Si fuera necesario, se notifica al cliente y se
anula el trabajo.

7.10.1.F. Se defina la responsabilidad para autorizar la
reanudacion del trabajo.

4.9.1.E. Se defina la responsabilidad para autorizar la
reanudacion del trabajo

7.10.2. El laboratorio debe conservar registros del trabajo no
conforme y las acciones segun lo especificado en el apartado
7.10.1 vifietas (B a F).

7.10.3. Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme
podria volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de
las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion,
el laboratorio debe implementar acciones correctivas.

4.9.2. Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, se siguen
rapidamente los procedimientos de acciones correctivas.

7.11. Control de los datos y gestion de la informacion.
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7.11.1. El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la
informacion necesaria para llevar a cabo las actividades de
laboratorio.
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7.11.2. Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio
utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar
0 recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad,
incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de
los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio, por
parte del laboratorio antes de su introduccion. Siempre que haya
cualquier cambio, incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software comercial listo para su
uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.

5.4.7.2. Cuando se utilicen computadoras o equipos
automatizados para captar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las
calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:
5.4.7.2. A. El software desarrollado por el usuario esté
documentado con el detalle suficiente y haya sido
convenientemente validado, de modo que se pueda
asegurar que es adecuado para el uso.

7.11.3. El sistema de gestion de la informacidn del laboratorio
debe:

7.11.3.A. Estar protegido contra acceso no autorizado.

7.11.3.B. Estar salvaguardado contra manipulacion indebida y
pérdida,

7.11.3.C. Ser operado en un ambiente que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso de
sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion manuales.

7.11.3.D. Ser mantenido de manera que se asegure la integridad
de los datos y de la informacion.

5.4.7.2.B. Se establecen e implementan procedimientos
para proteger los datos; tales procedimientos deben
incluir, pero no limitarse a, la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacién de los

datos, su almacenamiento, transmision y procesamiento.

7.11.3.E. Incluir el registro de los fallos del sistema y el registro
de las acciones inmediatas y correctivas apropiadas.
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7.11.4. Cuando los sistemas de gestion de la informacién del
laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio
de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el
proveedor u administrador del sistema cumple todos los
requisitos aplicables de este documento.
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7.11.5. El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones,
manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de gestion
de la informacion del laboratorio estén facilmente disponibles
para el personal.
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7.11.6. Los calculos y transferencias de datos se deben
comprobar de una manera apropiada y sistematica.

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

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1. Opciones

8.1.1. Generalidades: El laboratorio debe establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de gestion que
sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los
requisitos de este documento y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de
los Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe implementar un sistema
de gestidn de acuerdo con la Opcién A o la Opcién B.
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8.1.2. Opcidn A: Como minimo, un sistema de gestion del
laboratorio debe tratar lo siguiente:
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La documentacion del sistema de gestion (vease 8.2).
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El control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3).
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El control de registros (véase 8.4).
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Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase
8.5).
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La mejora (véase 8.6).

Presenta cambios en la nueva version
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Las acciones correctivas (véase 8.7).
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Las auditorias internas (véase 8.8).
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Las revisiones por la direccion (véase 8.9).
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8.1.3. Opcidn B: un laboratorio que ha establecido y mantiene un
sistema de gestion de acuerdo con los requisitos de la norma I1SO
9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento
coherente de los requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple
también, al menos, con la intencion de los requisitos del sistema
de gestidn especificados en los apartados 8.2 y 8.9.

Presenta cambios en la nueva version

8.2. Documentacion del sistema de gestion Opcién A.

8.2.1. La direccion del laboratorio, debe establecer, documentar y
mantener politicas y objetivos para el cumplimiento del proposito
de este documento y debe asegurarse de que las politicas y
objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio.

4.2.1. El laboratorio debe establecer, implementar y
mantener un sistema de gestion apropiado al alcance de
sus actividades. El laboratorio debe documentar sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la

calidad de los resultados de los ensayos o calibraciones.

La documentacion del sistema debe ser comunicada al
personal pertinente, debe ser comprendida por él, debe
estar a su disposicion y debe ser implementada por él.

8.2.2. Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.
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8.2.3. La direccidn del laboratorio debe suministrar evidencia del
compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de
gestion y con mejorar continuamente su eficacia.
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8.2.4. Toda la documentacidn, procesos, sistemas, registros,
relacionados con el cumplimiento de los requisitos de este
documento se deben incluir, referenciar o vincular al sistema de
gestion.
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8.2.5. Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio
debe tener acceso a las partes de la documentacion del sistema de
gestién y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

4.2.2.D. Un requisito de que todo el personal relacionado
con las actividades de ensayo y calibracién dentro del
laboratorio se familiarice con la documentacion de la
calidad e implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo.

8.3. Control de documentos del sistema de gestion Opcién A.

8.3.1. El laboratorio debe controlar los documentos (internos y
externos) relacionados con el cumplimiento de este documento.

4.3.1. Generalidades: El laboratorio establece y
mantiene procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su sistema de gestion
(generados internamente o de fuentes externas), tales
como la reglamentacidn, las normas y otros documentos
normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracion,
asi como los dibujos, el software, las especificaciones,
las instrucciones y los manuales.

8.3.2. El laboratorio debe asegurarse de que:

8.3.2.A. Los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion
antes de su emision por personal autorizado.

4.3.2.1. Todos los documentos distribuidos entre el
personal del laboratorio como parte del sistema de
gestién son revisados y aprobados, para su uso, por el
personal autorizado antes de su emision. Se establece
una lista maestra o un procedimiento equivalente de
control de la documentacion, identificando el estado de
revision vigente y la distribucion de los documentos del
sistema de gestion, la cual es facilmente accesible con el
fin de evitar el uso de documentos no validos u
obsoletos.

8.3.2.B. Los documentos se revisan periédicamente, y se
actualizan, segln sea necesario.

4.3.2.2.B. Los documentos son examinados
periédicamente y, cuando sea necesario, modificados
para asegurar la adecuacién y el cumplimiento continuos
con los requisitos aplicables.
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8.3.2.C. Se identifican los cambios y el estado de revision actual
de los documentos.

4.3.3.2. Cuando es posible, se identifica el texto
modificado o nuevo en el documento o en los anexos
apropiados.

8.3.2.D. Las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y cuando sea necesario, se
controla su distribucion.

4.3.2.2.A. Las ediciones autorizadas de los documentos
pertinentes estan disponibles en todos los sitios en los
que se llevan a cabo operaciones esenciales para el
funcionamiento eficaz del laboratorio.

8.3.2.E. Los documentos estan identificados inequivocamente.
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8.3.2.F. Se previene el uso no intencionado de los documentos
obsoletos, y la identificacion adecuada se aplica a éstos si se
conservan por cualquier propaosito.

4.3.2.2.C. Los documentos no validos u obsoletos son
retirados inmediatamente de todos los puntos de emision
0 Uso, 0 son protegidos, de alguna otra forma, de su uso
involuntario.

4.3.2.2.D. Los documentos obsoletos, retenidos por
motivos legales o de preservacién del conocimiento, son
adecuadamente marcados.

8.4. Control de registros Opcion A.

8.4.1. El laboratorio debe establecer y conservar registros
legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este
documento.

4.13.1.2. Todos los registros son legibles y se almacenan
y conservan de modo que sean facilmente recuperables
en instalaciones que les provean un ambiente adecuado
para prevenir los dafios, el deterioro y las pérdidas. Se
establece el tiempo de retencion de los registros.
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8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles necesarios
para la identificacion, almacenamiento, proteccion, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y
disposicidn de sus registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente con sus obligaciones
contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con
los acuerdos de confidencialidad y los registros deben estar
disponibles facilmente.

4.13.1.3.1. El laboratorio establece y mantiene
procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la
codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el
mantenimiento y la disposicion de los registros de la
calidad y los registros técnicos. Los registros de la
calidad incluyen los informes de las auditorias internas y
de las revisiones por la direccion, asi como los registros
de las acciones correctivas y preventivas.

4.13.1.3.3. Todos los registros son conservados en sitio
seguro y en confidencialidad.

8.5. Acciones para abordar riesgos y oportunidades Opcion A

8.5.1. El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del laboratorio para:

8.5.1.A. Asegurar gue el sistema de gestion logre sus resultados
previstos.
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8.5.1.B. Mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y los
objetivos del laboratorio.
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8.5.1.C. Prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio.
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8.5.1.D. Lograr la mejora.
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8.5.2. El laboratorio debe planificar:

8.5.2.A. Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades.
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8.5.2.B. La manera de:
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Integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion.
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Evaluar la eficacia de estas acciones.
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8.5.3. Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial
sobre la validez de los resultados del laboratorio.
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8.6. Mejora Opcién A
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8.6.1. El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades
de mejora e implementar cualquier accion necesaria.

4.10. El laboratorio mejora continuamente la eficacia de
su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de los datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.6.2. El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto
positiva como negativa, de sus clientes. La retroalimentacion se
debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

4.7.2. El laboratorio procura obtener informacion de
retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La
informacion de retorno se utiliza y analiza para mejorar
el sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracién y el servicio al cliente.

8.7. Acciones correctivas Opcion A

8.7.1. Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

8.7.1.A. Reaccionar ante la o conformidad, segln sea aplicable.

Emprender acciones para controlarlas y corregirlas.

Hacer frente a las consecuencias.

4.11.1. El laboratorio establece una politica y un
procedimiento para la implementacion de acciones
correctivas cuando se haya identificado un trabajo no
conforme o desvios de las politicas y procedimientos del
sistema de gestion o de las operaciones técnicas, y
designa personas apropiadamente autorizadas para
implementarlas.

8.7.1.B. Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a
ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:

La revision y andlisis de la no conformidad.

La determinacion de las causas de la no conformidad.

La determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir.

4.11.3. Cuando se necesite una accion correctiva, el
laboratorio identifica las acciones correctivas posibles y
selecciona e implementa la o las acciones con mayor
posibilidad de eliminar el problema y prevenir su
repeticion. Las acciones correctivas corresponden a la
magnitud del problema y sus riesgos. El laboratorio
documenta e implementa cualquier cambio necesario que
resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

8.7.1.C. Implementar cualquier accion necesaria.

8.7.1.D. Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada.

4.11.4. El laboratorio realiza el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones
correctivas implementadas.
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8.7.1.E. Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las
oportunidades determinados durante la planificacion.

Presenta cambios en la nueva version

8.7.1.F. Si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

Presenta cambios en la nueva version

8.7.2. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos
de las no conformidades encontradas.

Presenta cambios en la nueva version

8.7.3. El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

Presenta cambios en la nueva version

8.7.3.A. La naturaleza de las no conformidades, las causas y
cualquier accién tomada posteriormente.

Presenta cambios en la nueva version

8.7.3.B. Los resultados de cualquier accion correctiva.

Presenta cambios en la nueva version

8.8. Auditorias internas Opcion A

8.8.1. El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para obtener informacidn acerca de si el
sistema de gestion:

8.8.1.A. Es conforme con:

Los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion,
incluidas las actividades del laboratorio.

Los requisitos de este documento.

8.8.1.B. Se implementa y mantiene eficazmente.

4.14.1. El laboratorio efectla periddicamente, de acuerdo
con un calendario y un procedimiento predeterminados,
auditorias internas de sus actividades, para verificar que
sus operaciones contintan cumpliendo con los requisitos
del sistema de gestion y de esta Norma Internacional. El
programa de auditoria interna considera todos los
elementos del sistema de gestion, incluidas las
actividades de ensayo y/o calibracion. El responsable de
la calidad planifica y organiza las auditorias segun lo
establecido en el calendario y lo solicitado por la
direccion. Tales auditorias son efectuadas por personal
formado y calificado, quien es, siempre que los recursos
lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

8.8.2. El laboratorio debe:

8.8.2.A. Planificar, establecer, implementar y mantener un
programa de auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y presentacion
de informes que debe tener en consideracion la importancia de
las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que
afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas.

Presenta cambios en la nueva version
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8.8.2.B. Definir los criterios de auditoria y el alcance de cada
auditoria.

Presenta cambios en la nueva version

8.8.2.C. Asegurarse de que los resultados de las auditorias se
informen a la direccion pertinente.

Presenta cambios en la nueva version

8.8.2.D. Implementar las correcciones y las acciones correctivas
apropiadas, sin demora indebida.

Presenta cambios en la nueva version

8.8.2.E. Conservar los registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de
la auditoria.

4.14.3. Se registra el sector de actividad que ha sido
auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que resulten de ellos.

8.9. Revisiones por la direccion Opcién A

8.9.1. La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de
gestion a intervalos planificados, con el fin de asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y
objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de este
documento.

4.15.1. La alta direccion del laboratorio efectta
periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, una revision del sistema
de gestidn y de las actividades de ensayo y/o calibracion
del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen
constantemente adecuados y eficaces, y para introducir
los cambios 0 mejoras necesarios. La revision tiene en
cuenta los elementos siguientes:

8.9.2. Las entradas a la revision por la direccion se deben
registrar y deben incluir informacién relacionada con lo
siguiente:

8.9.2.A. cambios en las cuestiones internas y externas que sean
pertinentes al laboratorio.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.B. Cumplimiento de objetivos.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.C. Adecuacion de las politicas y procedimientos.

4.15.1. La adecuacion de las politicas y los
procedimientos.

8.9.2.D. Estado de las acciones de revisiones por la direccién
anteriores.

4.15.1. Los informes del personal directivo y de
supervision.

8.9.2.E. Resultado de auditorias internas recientes.

4.15.1. El resultado de las auditorias internas recientes.
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8.9.2.F. Acciones correctivas.

4.15.1. Las acciones correctivas y preventivas.

8.9.2.G. Evaluaciones por organismos externos.

4.15.1. Las evaluaciones por organismos externos.

8.9.2.H. Cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de
actividades de laboratorio.

4.15.1. Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo
efectuado.

8.9.2.1. Retroalimentacion de los clientes y el personal.

4.15.1. La retroalimentacion de los clientes.

8.9.2.J. Quejas.

4.15.1. Las quejas.

8.9.2.K Eficacia de cualquier mejora implementada.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.L. Adecuaciones de los recursos.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.M. Resultados de la identificacion de riesgos.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.N. Resultados del aseguramiento de la validez de los
resultados.

Presenta cambios en la nueva version

8.9.2.0. Otros factores pertinentes, tales como las actividades de
seguimiento y la formacion.

4.15.1. Otros factores pertinentes, tales como las
actividades del control de la calidad, los recursos y la
formacion del personal.

8.9.3. Las salidas de la revision por la direccion deben registrar
todas las decisiones y acciones relacionadas, al menos con:

8.9.3.A. La eficacia del sistema de Gestion.

8.9.3.B. La mejora de las actividades del laboratorio relacionadas
con el cumplimiento de los requisitos de este documento.

8.9.3.C. La provision de los recursos requeridos.

8.9.3.D. Cualquier necesidad de cambio.

4.15.2. Se registran los hallazgos de las revisiones por la
direccién y las acciones que surjan de ellos. La direccion
asegura que estas acciones sean realizadas dentro de un
plazo apropiado y acordado.

Anexo 1: Matriz de correlacion
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11.2 Anexo 2: Diagnostico del cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017 por parte del Laboratorio

Biodiesel
. p DOCUMENTO QUE SATISFACE
ITEM DESCRIPCION DEL REQUISITO ESTADO EL REQUISITO INDICADOR
4 REQUISITOS GENERALES 60%
4.1 Imparcialidad
o . (PS-LB-PR-21) PROCEDIMIENTO DE
Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una CUMPLE IMPARCIALIDAD, (PS-LB-PR21-
manera imparcial y estructurada, y se debe gestionar para PARCIALMENTE RG01) COMPROMISO DE
salvaguardar la imparcialidad. CONFIDENCIALIDAD E
4.1.1 IMPARCIALIDAD.
La direccién del laboratorio debe estar comprometida con la CUMPLE (PS-LB-PR-21) PROCEDIMIENTO DE
4.1.2 | imparcialidad. IMPARCIALIDAD "[TEM 5.1"
El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de
sus actividades de laboratorio y no debe permitir presiones CUMPLE (PS-LB-PR-21) PROCEDIMIENTO DE
comerciales, financieras u otras que comprometan la IMPARCIALIDAD "ITEM 5"
4.1.3 | imparcialidad. 70%
El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad
de forma continua. Esto debe incluir aquellos riesgos que
surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las CUMPLE (PS-LB-MGO01- RG02) MATRIZ DE
relaciones de su personal. (Sin embargo, estas relaciones no | PARCIALMENTE RIESGOS
necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad
4.1.4 | del laboratorio.)
Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio CUMPLE (PS-LB-MGOL- RGOZ) MATRIZ DE
dgb_e tener ca@pamdad para demostrar cémo se elimina o PARCIALMENTE RIESGOS
4.1.5 | minimiza tal riesgo.
4.2 Confidencialidad
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421

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables, de la gestidn de toda la informacién
obtenida o creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio. El laboratorio debe informar al cliente, con
antelacion, acerca de la informacién que pretende poner al
alcance del publico. Excepto por la informacion que el cliente
pone a disposicion del pablico, o cuando lo acuerdan el
laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propdsito de
responder a las quejas), cualquier otra informacion se
considera informacién del propietario y se debe considerar
confidencial.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR21-RG01) COMPROMISO
DE CONFIDENCIALIDAD E
IMPARCIALIDAD

4.2.2

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por
las disposiciones contractuales, para revelar informacién
confidencial, se debe natificar al cliente o a la persona
interesada la informacion proporcionada, salvo que esté
prohibido por la ley.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR-23) PROCEDIMIENTO DE
SEGURIDAD DE LA INFORMACION.

4.2.3

La informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes
diferentes del cliente, debe ser confidencial entre el cliente y
el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion
debe mantenerse como confidencial por parte del laboratorio
y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya
acordado con la fuente.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR-23) PROCEDIMIENTO DE
SEGURIDAD DE LA INFORMACION.

4.2.4

El personal, incluido cualquier miembro de comité,
contratista, personal de organismos externos o individuos
que actlen en nombre del laboratorio debe mantener la
confidencialidad de toda informacién obtenida o creada
durante la realizacién de las actividades del laboratorio
excepto lo requerido por ley.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR-23) PROCEDIMIENTO DE
SEGURIDAD DE LA INFORMACION.

50%

REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

74%

5.1

El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida
de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus
actividades de laboratorio.

CUMPLE

PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
"ITEM 5.1" ASPECTOS LEGALES

100%

5.2

El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que
tiene la responsabilidad general del laboratorio.

CUMPLE

PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
"ITEM 8: PERSONAL"

100%
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El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las
actividades de laboratorio que cumplen con este documento.
El laboratorio solo debe declarar conformidad con este

PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD

documento para este alcance de las actividades de CUMPLE “ITEM 2 100%
laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que
son suministradas externamente de forma continua.
5.3
Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de
manera que cumplan los requisitos de este documento, de
los clientes de laboratorio de las actividades reglamentarias PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo CUMPLE (RESOLUCION 182142 DEL 27 DE 50%
anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas | PARCIALMENTE | DICIEMBRE DE 2007), PS-LB-MG-01
en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de MANUAL DE CALIDAD "ITEM 5.1"
sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales
0 moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.
54
5.5 | El laboratorio debe:
Definir la organizacién y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubicacién dentro de una organizacién matriz, PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
. o, ! P CUMPLE "
y las relaciones entre la gestion las operaciones técnicas y ITEM 5.3" ORGANIGRAMA
55.A | l0S servicios de apoyo.
PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
"[TEM 5.3" ORGANIGRAMA, Perfiles
Especificar la responsabilidad, autoridad o interrelacion de CUMPLE PD-PS-RH-OO%?LI ";er?i?:de cargo Jefe 67%
todo el personal que dirige, reallz_a_o verifica el trabajo. que PARCIALMENTE | de Laboratorio, PD-PS-RH-0002 Perfil
afecta a los resultados de las actividades de laboratorio. de cargo Analista de Laboratorio, PD-
PS-RH-0004 Perfil de cargo
5.5.B Muestreador de laboratorio.
Documentar sus procedimientos en la extension necesaria
para asegurar la aplicacion coherente de sus actividades de PARCC:ILIJ/-'QALPIVIIEENTE ARCHIVO DE PROCEDIMIENTOS
5.5.c | laboratorio y la validez de los resultados.
El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
5.6 | tareas, que incluyen:
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La implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema CUMPLE
de gestion. PARCIALMENTE | PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
“[TEM 5.3" ORGANIGRAMA, Perfiles
5.6.a : _ _ _ : - del cargo:
La identificacion de las desviaciones del sistema de gestién, CUMPLE PD-PS-RH-0001 Perfil de cargo Jefe
o de los procedimientos para la realizacion de las actividades de Laboratorio, PD-PS-RH-0002 Perfil
X PARCIALMENTE .
5.6.b | de laboratorio de cargo Analista de Laboratorio, PD
= : PS-RH-0004 Perfil de cargo
L . . L Muestreador de laboratorio.
El inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales CUMPLE
deviaciones. PARCIALMENTE 50%
5.6.c
MEDIANTE UNA REUNION
) . ] . SEMESTRAL, SE INFORMA LA
Informar a la direccidn del laboratorio acerca del desempefio CUMPLE SITUACION DEL LABORATORIO,
del sistema de gestién y de cualquier necesidad de mejora. | PARCIALMENTE | OBTENIENDO COMO EVIDENCIA
UN ACTA Y UN REGISTRO DE
5.6.d ESTA.
PS-LB-MG01-RG04 DECLARACION
o o . CUMPLE DE INDEPENDENCIA DE LA ALTA
Asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio. PARCIALMENTE DIRECCION (POLITICA DE
5.6.e CALIDAD)
5.7 | La direccién del laboratorio debe asegurarse de que:
Se efectlia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema CUMPLE
dg gestiony a la mpprtanma de cumplir los requisitos del PARCIALMENTE | PS"LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
5.7.a| cliente y otros requisitos.
50%
Se mantiene la integridad del sistema Fie gestién cuando se CUMPLE PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
£7b planifican e implementan cambios en éste. PARCIALMENTE
6 REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 84%
Generalidades: El laboratorio debe tener disponibles el
persongl,.las instalaciones, el e.quamlento,. los S|stemfas y CUMPLE 100%
los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar
6.1 | sus actividades de laboratorio.
6.2 Personal
Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo,
que puede influir en las actividades de laboratorio debe CUMPLE PS-LB-MG-O1 (ITEM 8) MANUAL DE 77%
actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo | PARCIALMENTE CALIDAD
6.2.1 | con el sistema de gestion del laboratorio.
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El laboratorio debe documentar los requisitos de
competencia para cada funcién que influye en los resultados

(PD-PS-RH-0001) PERFIL Y
DESCRIPCION DEL CARGO JEFE
DE LABORATORIO, (PD-PS-RH-
0002) PERFIL Y DESCRIPCION DEL

de las ggthldaQQS d_ezl Iaborator_lp, mclwdt_)s _Ios req,ws!tos de CUMPLE CARGO ANALISTA DE
educacion, calificacion, formacién, conocimiento técnico, LABORATORIO, (PD-PS-RH-0004)
habilidades y experiencia. PERFIL Y DESCRIPCION DEL
6.2.2 CARGO MUESTREADOR.
El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la (PS-LB-PR20-RGO01) FORMATO DE
competencia para realizar las actividades de laboratorio de CUMPLE SUPERVISION MUESTREADORES,
las cuales es responsable y para evaluar la importancia de PARCIALMENTE | (PS-LB-PR20-RG02) FORMATO DE
las desviaciones SUPERVISION ANALISTAS
6.2.3
(PD-PS-RH-0001) PERFIL Y
DESCRIPCION DEL CARGO JEFE
. B _ ' DE LABORATORIO, (PD-PS-RH-
La direccién del laboratorio debe comunicar al personal sus CUMPLE 0002) PERFIL Y DESCRIPCION DEL
tareas, responsabilidades y autoridad. CARGO ANALISTA DE
LABORATORIO, (PD-PS-RH-0004)
PERFIL Y DESCRIPCION DEL
6.2.4 CARGO MUESTREADOR.
El laboratorio debe tener procedimientos y conservar
6.2.5 | registros para:
_ . _ (PS-LB-PR-20) PROCEDIMIENTO DE
Determinar los requisitos de competencia. NO CUMPLE SUPERVISION, (PS-LB-PR20-RG03)
6.2.5.A REGISTRO DE SUPERVISION
6.2.5.8 | Seleccionar al personal. NO CUMPLE PERIODICA DEL PERSONAL DE
LABORATORIO, (PS-LB-PL01)
6.2.5.c | Formar al personal. CUMPLE ENTRENAMIENTO JEFE DE
: LABORATORIO, (PS-LB-PL02)
6.2.5.D | Supervisar al personal. CUMPLE ENTRENAMIENTO ANALISTAS DE
6.2.5.E | Autorizar al personal. CUMPLE LABORATORIO, (PS-LB-PL05)
- — - ENTRENAMIENTO
6.2.5.F | Realizar el seguimiento de la competencia del personal. CUMPLE MUESTREADORES
El laboratorio debe autorizar al personal para que lleve a
cabo actividades de laboratorio especificas, incluidas, pero
6.2.6 | no limitadas a las siguientes:
o o . . (PS-LB-MG01-RG09)
Desarrollar, modificar, verificar y validar métodos. CUMPLE AUTORIZACION MUESTREADORES
6.2.6.A DE LABORATORIO, (PS-LB-MGO1-
; X X ; RG06) AUTORIZACION ANALISTAS
Analizar los resultados, incluidas las declaraciones de CUMPLE DE LABORATORIO, (PS-LB-MGO1-
6.2.6.B | conformidad o las opiniones e interpretaciones. RG05) AUTORIZACION JEFE DE
. : LABORATORIOS.
6.2.6.C | Informar, revisar y autorizar los resultados. CUMPLE
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6.3

Instalaciones y condiciones ambientales.

Las instalaciones y condiciones ambientales deben ser

PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
“ITEM 10.2", (PS-LB-PR08-INO1)

adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben CUMPLE _INSTRUCTIVO DE BUENAS
6.3.1 | afectar adversamente a la validez de los resultados. PRACTICA DE LQZ?RATOR'O ITEM
. ) ) PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y "ITEM 10.2", (PS-LB-PR0S-INO1)
las condiciones ambientales necesarias para realizar las CUMPLE INSTRUCTIVO DE BUENAS
6.3.2 4.3"
El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las CUMPLE ITEM 10.2", (PS-LB-PRO8-INO1)
g O > e ) PARCIALMENTE INSTRUCTIVO DE BUENAS
especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, PRACTICA DE LABORATORIO "ITEM
6.3.3 | 0 cuando influyen en la validez de los resultados. 43"
Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar
periédicamente las medidas para controlar las instalaciones
y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:
6.3.4 92%
Acceso y uso de areas que afecten a las actividades de PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
. CUMPLE "
laboratorio. iTEM 10.2
6.3.4.A
PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
I foo i o ; “[TEM 10.2", (PS-LB-PR08-INO1)
Prevencion dle contaminacion, |Interferen_C|a o influencias CUMPLE 'INSTRUCTIVO DE BUENAS,
adversas en las actividades de laboratorio. PRACTICA DE LABORATORIO "[TEM
6.3.4.B 4.3"
PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
A afi 4 i “[TEM 10.2", (PS-LB-PR08-IN0O1)
Separacion _eﬂpaz entre. areas en las cuales hay actividades CUMPLE INSTRUCTIVO DE BUENAS,
de laboratorio incompatibles. PRACTICA DE LABORATORIO "[TEM
6.3.4.C 4.3"
Cuando el laboratorio realiza sus actividades de laboratorio
en sitios o instalaciones que estan fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se cumplan los NO APLICA NO APLICA
requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones
6.3.5 | ambientales de este documento.
6.4 Equipamiento
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El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos,
pero sin limitarse a, instrumentos de medicion, software,
patrones de medicion, materiales de referencia, datos de

(PS-LB-PR08-IN01) INSTRUCTIVO

¢ ' : ol " CUMPLE DE BUENAS PRACTICA DE
referencia, reactivos, consumibles o aParatos aux[la}res) que LABORATORIO "ITEM 4.6"
se requiere para el correcto desempefio de las actividades
de laboratorio y que pueden influir en los resultados.
6.4.1
Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que estéa fuera de (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
los requisitos de este documento para el equipamiento. LABORATORIO "item 4.7
6.4.2
El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir LABORATORIO "4.6"
6.4.3 | contaminacion o deterioro.
El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple con (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
los requisitos especificados, antes de ser instalados o CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
reinstalados para su servicio. LABORATORIO "4.8"
6.4.4
El equipo utilizado para la medicién debe ser capaz de lograr (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
la exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de medicion CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
6.4.5 | requeridas para proporcionar un resultado valido. LABORATORIO "4.5.3
6.4.6 | El equipo de medicion debe ser calibrado cuando
La exactitud o la incertidumbre de medicion afectan la CUMPLE INFORMES DE INCERTIDUMBRE
validez de los resultados informados POR METODOS DE ENSAYO.
Se requiere la calibracién del equipo para establecer la (PS-LB-PR09-RG0O1) PROGRAMA DE
trazabilidad metrolégica del equipo de los resultados CUMPLE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
informados. DE EQUIPOS.
El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el CUMPLE (Pgéﬁﬁ%g%g';gﬁﬁ%g'ggzo
cual se debe revisar y ajustar segin sea necesario, para PARCIALMENTE | LABORATORIO “item 4.3, (PS-LB-

6.4.7

mantener la confianza en el estado de la calibracion.

PR09-RG01) PROGRAMA DE

95%
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Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un
periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o

MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
DE EQUIPOS.

identificar de otra manera para permitir que el usuario de los CUMPLE
equipos identifique facilmente el estado de la calibracién o el
6.4.8 | periodo de validez.
El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga 0 a uso
inadecuado, que dé ,resultados cuestionablt?s, o se haya (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
demostrado que esté defectuoso o que esta fuera de los CONTROL DE EQUIPOS DEL
requisitos especificados, debe ser puesto fuera de servicio. CUMPLE LABORATORIO "item 4.5",
Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o (PS-LB-PR09-RG13) PROGRAMA DE
marcar claramente que esta fuera de servicio hasta que se VERIFICACIONES.
6.4.9 | haya verificado que funciona correctamente.
Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para (Pgéﬁ%i%g%ggoﬁﬁ%glggzo
mantener cpnflanza en el desempefio del equipo, estas CUMPLE LABORATORIO ,,iten? 4.5.2" (PS-LB-
comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un PR09-RG13) PROGRAMA DE
procedimiento. VERIFICACIONES.
6.4.10
Cuando los datos de calibracion y de los materiales de
referencia incluyen valores de referencia o factores de
correccion, el laboratorio debe asegurar que los valores de CUMPLE
referencia y los factores de correccién se actualizan e
implementan, segln sea apropiado, para cumplir con los (FI’NS#-E'?\F;EE‘@’C'I%?\IOE% FS'IEEGE'(S?L'TSODSE
6.4.11 | requisitos especificados. DEL LABORATORIO, (PS-LB-PRO9-
RGO1) PROGRAMADE
MANTENIMIENTO Y CALIBRACION
El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar DE EQUIPOS.
ajustes no previstos del equipo que invalidarian los CUMPLE
resultados.
6.4.12
Se deben conservar registros de los equipos que pueden
influir en las actividades del laboratorio. Los registros deben
6.4.13 | incluir, al menos, lo siguiente
(PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
La identificacién del equipo, incluida la version del software y CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
del firmware. PARCIALMENTE | LABORATORIO, (PS-LB-PR09-RG02)
6.4.13.A REGISTRO HOJA DE VIDA EQUIPOS
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El nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el

DEL LABORATORIO, (PS-LB-PR09-
RG12) LISTADO DE EQUIPOS DE

! i CUMPLE
numero dg,serJe_u otra LABORATORIO, (PS-LB-PR09-RG01)
6.4.13.B | identificacion Unica. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO Y
La evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los CUMPLE CALIBRACION DE EQUIPQS, (PS-
requisitos especificados. LB-PR09-RGO3) REGISTRO DE
6.4.13.C | req 1108 € p INTERVENCIONES DE EQUIPOS
6.4.13.D | La ubicacion actual. CUMPLE DEL LABORATORIO.
Las fechas de la calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacién y la CUMPLE
6.4.13.E | fecha de la préxima calibracién o el intervalo de calibracion.
La documentacién de los materiales de referencia, los
resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes CUMPLE
6.4.13.F | y el periodo de validez.
El plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo
hasta la fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del CUMPLE
equipo.
6.4.13.G
Los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, CUMPLE
modificacién o reparacién realizada al equipo.
6.4.13.H
6.5 Trazabilidad metroldgica.
El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad (PS-LB-PR-15) CALCULO DE
L - . INCERTIDUMBRE, (PS-LB-PR-11)
metroldgica de los resultados de sus mediciones por medio PROCEDIMIENTO DE COMPRAS
de una cadena ininterrumpida y documentada de CUMPLE (PS-LB-PR09-RG01) PROGRAMA DE
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la PARCIALMENTE MANTENIQMIEI\(l)TSo YSCALIBRAEION
; ; PP B ; DE EQUIPOS, PS-LB-PR-1
mcertl.dumbre de medicién, vinculdndolos con la referencia PROCEDIMIENTO DE REPORTE DE
6.5.1 | apropiada. DATOS
El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la
medicién sean trazables al Sistema Internacional de 88%
6.5.2 | Unidades (SI) mediante:
PS-LB-PR-10 PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
La calibracion proporcionada por un laboratorio competente. CUMPLE ENSAYOS "ITEM 4.5.3" (PS-LB-PR-

6.5.2.A

09) PROCEDIMIENTO CONTROL DE
EQUIPOS DEL LABORATORIO "item
4.2"
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Los valores certificados de materiales de referencia PS-LB-PR-10 PROCEDIMIENTO DE

certificados proporcionados por productores competentes CUMPLE CONTROL DE CALIDAD DE LOS
6.5.2.B | con trazabilidad metrologica establecida al SI. ENSAYOS "ITEM 4.5
La realizapién d.irecta d_e unidades del SI aseguradgs por (PS-LB-PR-09) PROCEDIMIENTO
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o CUMPLE CONTROL DE EQUIPOS DEL
6.5.2.C | internacionales. LABORATORIO
Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del Sl no sea
tecnlcgmente posntzle_, el laboratorio del?e demo_strar la NO APLICA NO APLICA
trazabilidad metrolégica a una referencia apropiada, como
6.5.3 | por ejemplo:
Valo.re's certificados de materiales de referencia certificados NO APLICA NO APLICA
suministrados por un productor competente.
6.5.3.A
Resultado de los procedimientos de mediciéon de referencia,
métodos especificados o0 normas de consenso que estan
descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que NO APLICA NO APLICA
proporcionan resultados de medicién adecuados para su uso
6.5.3.B | previsto y asegurados mediante comparacién adecuada.
6.6 Productos y servicios suministrados externamente.
El laboratorio debe asegurarse de que los productos y
servicios suministrados externamente, que afectan a las
actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados
Unicamente cuando estos productos y servicios:
6.6.1
Estan previstos para la incorporacion a las actividades CUMPLE (PS-LB-PR-11) PROCEDIMIENTO DE
6.6.1.A | propias del laboratorio. PARCIALMENTE COMPRAS
50%
Se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente NO APLICA NO APLICA
por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo.
6.6.1.B
o . . (PS-LB-PR-11) PROCEDIMIENTO DE
6.6.1.C Se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio. CUMPLE COMPRAS
El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar
registros para:
6.6.2
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Definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para

7 o CUMPLE
6.6.2.A | productos y servicios suministrados externamente.
Definir los criterios para la evaluacion, seleccion, CUMPLE
segwm(ljento del desempefio y reevaluacién de los PARCIALMENTE
6.6.2.B | proveedores externos. — — (PS-LB-PR-11) PROCEDIMIENTO DE
Asegurar que los productos Yy sgr\_/|C|os sumlnl_strados COMPRAS, PS-LB-PR11-RG04
externamente cumplen los requisitos establecidos por el VERIFICACION DE REACTIVOS Y
laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos CUMPLE MATERIALES, PS-LB-PR11-RG03
pertinentes de este documento, antes de que dichos EVALUACION DE PROVEEDORES
6.6.2.C | productos o0 servicios se usen o se suministren al cliente.
Emprender cualquier accion que surja de las evaluaciones, CUMPLE
del seguimiento del desempefio y de las reevaluaciones de | pArCiaL MENTE
6.6.2.D | los proveedores externos.
El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos
sus requisitos para:
6.6.3
Los productos y servicios que se van a suministrar. NO CUMPLE XXX
6.6.3.A
Los criterios de aceptacion. NO CUMPLE XXX
6.6.3.B
La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida NO CUMPLE XXX
6.6.3.C | del personal.
Las actividades que_el Iabor_atorlo 0 sus clientes pretendan NO APLICA NO APLICA
6.6.3.D | llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
7 REQUISITOS DEL PROCESO 79%
71 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos.
El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
revision de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento
7.1.1 | debe asegurar que: 2804
o ] (PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE 0
Los requisitos se definan, documenten y comprendan CUMPLE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS,
adecuadamente. (PS-LB-MG01)-RGO03 INDICADORES
7.1.1.A DE GESTION
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(PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE

El laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para CUMPLE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS,
cumplir los requisitos. PARCIALMENTE | (PS-LB-MG01)-RG03 INDICADORES
7.1.1.B DE GESTION
Cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio informe al cliente
sobre las actividades de laboratorio especificas que seran NO APLICA NO APLICA
realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacion
7.1.1.C | del cliente.
(PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE
Se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y CUMPLE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS,
que sean capaces de cumplir los requisitos del cliente. (PS-LB-MG01)-RG03 INDICADORES
7.1.1.D DE GESTION
El laboratorio debe informar al cliente cuando el método SDESD-:_géPsRézFZéF?TRAOSC\E?:IgﬂrllET’;TA?gsE
soI|C|tado.por éste se considere inapropiado o CUMPLE (PS-LB-MGO01)-RGO3 INDICADORES
71.2 desactualizado. DE GESTION
Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad
con una especificacién o norma para el ensayo o calibracién
(por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de
tolerancia), se deben de;fllnllr claramente la es_pgf:lflcamon ola NO APLICA NO APLICA
normay la regla de decisién. La regla de decision
seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a
menos que sea inherente a la especificacion o a la norma
7.1.3 | solicitada.
Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato
se debe resolver antes de que comiencen las actividades de
laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el CUMPLE (PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE
laboratorio como para el cliente. Las desviaciones solicitadas | PARCIALMENTE | PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
por el cliente no deben tener impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los resultados.
7.1.4
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: : . N CUMPLE (PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE
Se informa al cliente sobre cualquier desviacion del contrato. |\ IALMENTE | PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
7.1.5
Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha
comenzado, se debe repetir la revisién del contrato y CUMPLE (PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE
cualquier modificacion se debe comunicar a todo el personal | PARCIALMENTE | PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
afectado.
7.1.6
El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y CUMPLE (PS-LB-PR-22) PROCEDIMIENTO DE
realizar seguimiento del desempefio del laboratorio en PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
7.1.7 | relacién con el trabajo realizado.
Se deben conservar registros de las revisiones, incluido
cualquier cambio significativo. También se deben conservar bS.LB.PR.22) PROCEDIMIENTO DE
registros de las discusiones pertinentes con los clientes CUMPLE (PS-LB-PR-22)

7.1.8

acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las
actividades de laboratorio.

PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS

7.2

Seleccidn, verificacion y validacion de métodos.

7.2.1

Seleccidn y verificacion de métodos.

(PS-LB-PR-14) PROCEDIMIENTO
VERIFICACION DEL DESEMPERNO
DE METODOS DE ENSAYO

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos
apropiados para todas las actividades de laboratorio v,

PS-LB-ME-(01-16)

cuando sea apropiado, para la evaluacion de la CUMPLE PROCEDIMIENTOS DE METODOS.
incertidumbre de medicién, asi como también las técnicas

7 2 1.1 | estadisticas para el analisis de datos.
Todos los métodos, procedimientos y documentacion de
soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos (PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO DE
de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se CUMPLE CONTROL DE CALIDAD DE LOS

7.2.1.2

deben mantener actualizadas y facilmente disponibles para
el personal.

ENSAYOS "ITEM 4.1"

100%
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7.2.1.3

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima
version vigente de un método, a menos que no sea
apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del
método se debe complementar con detalles adicionales para
asegurar su aplicacion de forma coherente.

CUMPLE

(PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
ENSAYOS "ITEM 4.1"

7.2.1.4

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el
laboratorio debe seleccionar un método apropiado e informar
al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los
métodos publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en
textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo
especifique el fabricante del equipo. También se pueden
utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o
modificados.

CUMPLE

(PS-LB-PR-14) VERIF[CACION DEL
DESEMPENO DE METODOS DE
ENSAYO

7.2.15

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos,
asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido.
Se deben conservar registros de la verificacién. Si el método
es modificado por el organismo que lo publicé, la verificacién
se debe repetir, en la extension necesaria.

CUMPLE

(PS-LB-PR-14) VERIF[CACION DEL
DESEMPENO DE METODOS DE
ENSAYO "ITEM 4.1.2"

7.2.1.6

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una
actividad planificada y se debe asignar a personal
competente provisto con recursos adecuados. A medida que
se desarrolla el método, se deben llevar a cabo revisiones
periodicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente. Cualquier modificacién al plan de
desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.1.7

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades
de laboratorio solamente deben suceder si la desviacion ha
sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y
aceptada por el cliente.

NO APLICA

NO APLICA
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7.2.2

Validaciéon de los métodos.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.1

El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los
métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o
modificados de otra forma. La validacion debe ser tan amplia
como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacién dados.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.2

Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe
determinar la influencia de estos cambios, y cuando se
encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe
realizar una nueva validacion del método.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.3

Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados
tal como fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser
pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser
coherentes con los requisitos especificados.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.4

El laboratorio debe conservar los siguientes registros de
validacion:

7.2.2.4.A

El procedimiento de validacién utilizado.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.4.B

La especificacion de los requisitos.

NO APLICA

NO APLICA
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7.2.2.4.C

La determinacion de las caracteristicas de desempefio del
método.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.4.D

Los resultados obtenidos.

NO APLICA

NO APLICA

7.2.2.4E

Una declaracion de la validez del método, detallando su
aptitud para el uso previsto.

NO APLICA

NO APLICA

7.3

Muestreo

7.3.1

El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo
cuando realiza el muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. El
método de muestreo debe considerar los factores a
controlar, para asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo o calibracién. El plan y el método de
muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a
cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de
muestreo deben basarse en métodos estadisticos
apropiados.

NO APLICA

NO APLICA

7.3.2

El método de muestreo debe incluir:

NO APLICA

NO APLICA

7.3.2.A

La seleccién de muestras o sitios.

NO APLICA

NO APLICA

7.3.2.B

El plan de muestreo.

NO APLICA

NO APLICA

7.3.2.C

La preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia,
material o producto para obtener el Item requerido para el
subsiguiente ensayo o calibracion.

NO APLICA

NO APLICA

7.3.3

El laboratorio debe conservar los registros de los datos de
muestreo que forman parte del ensayo o calibraciéon que se
realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

NO APLICA

NO APLICA

127



La referencia al método de muestreo utilizado. NO APLICA NO APLICA

7.3.3.A
La fecha y hora del muestreo. NO APLICA NO APLICA

7.3.3.B
L(?s datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, NO APLICA NO APLICA

7.3.3.C | nimero, cantidad, nombre).

7.3.3.D | La identificacion del personal que realiza el muestreo. NO APLICA NO APLICA

7.3.3.E | La identificacién del equipamiento utilizado. NO APLICA NO APLICA

7.3.3.F | Las condiciones ambientales o de transporte. NO APLICA NO APLICA
qu d|ggramas u otros medios equwalenteg para identificar la NO APLICA NO APLICA

7.3.3.G | ubicacion del muestreo, cuando sea apropiado.
Las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método NO APLICA NO APLICA

7.3.3.H |y del plan de muestreo.

7.4 Manipulacién de los items de ensayo o calibracion
El laboratorio debe contar con un procedimiento para el
transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucién de
los items de ensayo o calibracién, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item (PS-LB-PR-19) PROCEDIMIENTO DE
: 2 ; RUTA DE MUESTRAS DE PROCESO
;je ensayo o cal||br|§1C|on, y para proteger los mtergses del CUMPLE Y DE CONTRAMUESTRA DE 750
at_)oratorlo y Qe cliente. Se dgbe_q tomar precauciones para DESPACHO, (PS-LB-PR-16)
evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del PROCEDIMIENTO DE MUESTREO
item durante la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacién para el ensayo o
calibracién. Se deben seguir las instrucciones de
7.4.1 | manipulacion suministradas con el item.
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7.4.2

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin
ambigUedades los items de ensayo o de calibracion. La
identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar
que los items no se confundan fisicamente o cuando se
haga referencia a ellos en registros o en otros documentos.
El sistema debe, si es apropiado, permitir la subdivisién de
un item o grupos de items y la transferencia de items.

CUMPLE

(PS-LB-PR-16) PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO

7.4.3

Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar
las desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando
exista duda acerca de la adecuacion de un item para ensayo
o calibracion, o cuando un item no cumpla con la descripcién
suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe
registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente
requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una
desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio
debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en
el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la
desviacion.

NO CUMPLE

7.4.4

Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas,
se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas
condiciones.

CUMPLE

(PS-LB-PR09-RG10) REGISTRO
TEMPERATURA Y HUMEDAD
RELATIVA

7.5

Registros técnicos.

129



El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para
cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el
informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible,
la identificacion de los factores que afectan al resultado de la
medicién y su incertidumbre de medicién asociada y
posibiliten la repeticion de la actividad del laboratorio en

PS-LB-PR-01 PROCEDIMIENTO DE
ELABORACION Y CONTROL DE

s . . L CUMPLE DOCUMENTOS Y REGISTROS, (PS-
con_dmonqs Iq mas cercanas |_005|bles alas c_)rlgm_ales. Los PARCIALMENTE |  LB-PRO1-RG10) PROGRAMA DE
registros técnicos deben incluir la fepha yla |dent|dad_ del REVISIONES DE LA
personal responsable de cada actividad del laboratorio y de DOCUMENTACION
comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los
datos y los célculos originales se deben registrar en el 50%
momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea

7.5.1 | especifica.
El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los
registros técnicos pueden ser trazables a las versiones PS-LB-PR-01 PROCEDIMIENTO DE
anteriores o a las observaciones originales. Se deben CUMPLE Dgéﬁﬁ%ﬁ\ﬁ%g’iég&gﬁg;?&g
conservar tan.to Iog datos y archivos orlgl_qales como los 3 PARCIALMENTE | LB-PRO1-RGO3) Registro de solicitud,
modificados, incluida Ia_1 fecha de correccion, una indicacion revision periédica y distribucion de
de los aspectos corregidos y el personal responsable de las documentos.

7 5.9 | COrTecciones.

7.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicion.

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la
incertidumbre de medicién. Cuando se evalia la ( )
; ; Py PS-LB-PR-15) CALCULO DE
mcertldu_mbr(_e de medicién, se o!e_berj tener en cuenta todas CUMPLE INCERTIDUMBRE DE LAS
las contribuciones que son significativas, II:]C|UIdaS aquellas MEDICIONES
que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados
de analisis.

7.6.1
Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus 100%
propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicion NO APLICA NO APLICA

7.6.2 | para todas las calibraciones.
Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la
incertidumbre de medicién. Cuando el método de ensayo no (PS-LB-PR-15) CALCULO DE
permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de CUMPLE INCERTIDUMBRE DE LAS

7.6.3

medicion, se debe realizar una estimacion basada en la
comprensién de los principios tedricos o la experiencia
practica de la realizacion del método.

MEDICIONES
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7.7

Aseguramiento de la validez de los resultados.

7.7.1

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer
el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos
resultantes se deben registrar de manera que las tendencias
sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

Uso de materiales de referencia o materiales de control de

(PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
ENSAYO, (PS-LB-PR10-IN03)

calidad. CUMPLE INSTRUCTIVO PARA EL MANEJO
DE MATERIALES DE REFERENCIA
7.7.1.A CERTIFICADO (MRC)
Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados NO APLICA NO APLICA
para obtener resultados trazables.
7.7.1.B
Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y CUMPLE
7.7.1.c | de medicién.
Uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con CUMPLE
7.7.1.D | graficos de control, cuando sea aplicable. (PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
B Comprobaciones intermedias en los equipos de medicién. CUMPLE ENSAYO
Repeticién del ensayo o calibracién utilizando los mismos CUMPLE
7.7.1.F | métodos o métodos diferentes.
7.7.1.G | Reensayo o recalibracién de los items conservados. NO CUMPLE XXX
P4 : ‘ot (PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
Cor}relacmn de resultados para diferentes caracteristicas de CUMPLE CONTROL DE CALIDAD DE LOS
7.7.1.H|un item. ENSAYO
o _ (PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
Revision de los resultados informados. CUMPLE CONTROL DE CALIDAD DE LOS
7.7.1. ENSAYO
7713 Comparaciones intralaboratorio. NO CUMPLE XXX
7.7.1.K | Ensayos de muestras ciegas. NO CUMPLE XXX

65%
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7.7.2

El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio
mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados.
Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
pero no limitarse a, una 0 ambas de las siguientes:

(PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
ENSAYO

7.7.2.A

Participacion en ensayos de aptitud.

CUMPLE
PARCIALMENTE

7.7.2.B

Participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de
ensayo de aptitud.

CUMPLE
PARCIALMENTE

7.7.3

Los datos de las actividades de seguimiento se deben
analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable,
mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los
resultados de los analisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR-10) PROCEDIMIENTO
CONTROL DE CALIDAD DE LOS
ENSAYO "ITEM 4.7"

7.8

Informe de resultados

81%

7.8.1

Generalidades.

7.8.1.1

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su
liberacion.

CUMPLE

7.8.1.2

Los resultados se deben suministrar de manera exacta,
clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por
ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibraciéon
o informe de muestreo), y deben incluir toda la informacién
acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion
de los resultados y toda la informacion exigida en el método
utilizado. Todos los informes emitidos se deben conservar
como registros técnicos.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

100%
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7.8.1.3

En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se
pueden informar de una manera simplificada. Cualquier
informacién enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que
no se informe al cliente debe estar disponible facilmente.

CUMPLE

7.8.2

Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o
muestreo).

7.8.2.1

Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente
informacién, a menos que el laboratorio tenga razones
vélidas para no hacerlo, minimizando asi cualquier
posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso

7.8.2.1.A

incorrecto:

Un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de
calibracién” o "Informe de muestreo").

CUMPLE

7.8.2.1.B

El nombre y la direccién del laboratorio.

CUMPLE

7.8.2.1.C

El lugar en que se realizan las actividades de laboratorio,
incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente o
en sitios alejados de las instalaciones permanentes del
laboratorio, o en instalaciones temporales o moviles
asociadas.

CUMPLE

7.8.2.1.D

Una identificacion Unica de que todos sus componentes se
reconocen como una parte de un informe completo y una
clara identificacién del final.

CUMPLE

7.8.2.1E

El nombre y la informacion de contacto del cliente.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

100%
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La identificacion del método utilizado. CUMPLE
7.8.2.1.F

Una descripcion, una definiciéon inequivoca y, cuando sea CUMPLE
7.8.2.1.G | necesario, la condicién del item.

La fecha de recepcioén de los items de calibracién o ensayo,

y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la CUMPLE
7.8.2.1.H | validez y aplicacién de los resultados.
7.8.2.1. | Las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio. CUMPLE

La fecha de emisién del informe. CUMPLE
7.8.2.1.J

La referencia al plan y método de muestreo usados por el

laboratorio u otros organismos, cuando sean pertinentes CUMPLE
7.8.2.1.K | para la validez o aplicacién de los resultados.

Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan

solamente con los items sometidos a ensayo, calibracién o CUMPLE
7.8.2.1.L | muestreo.

Los resultados con las unidades de medicidn, cuando sea CUMPLE

apropiado.
7.8.2.1.M

Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método. CUMPLE
7.8.2.1.N
28210 La identificacion de las personas que autorizan el informe. CUMPLE

Una identificacién clara cuando los resultados provengan de NO APLICA NO APLICA
7.8.2.1.P | proveedores externos.
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7.8.2.2

El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién
suministrada en el informe, excepto cuando la informacion la
suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente
deben ser claramente identificados. Ademas, en el informe
se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la
informacién sea proporcionada por el cliente y pueda afectar
a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha
sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la
muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se
debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como
se recibid.

NO APLICA

NO APLICA

7.8.3

Requisitos especificos para los informes de ensayos.

7.8.3.1

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de
ensayo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para
la interpretacion de los resultados del ensayo:

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

7.8.3.1.A

Informacién sobre las condiciones especificas del ensayo,
tales como condiciones ambientales.

CUMPLE

7.8.3.1.B

Cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con
los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6).

CUMPLE

7.8.3.1.C

Cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién
presentada en la misma unidad que el mensurando o en un
término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje)
cuando:

Sea pertinente a la validez o aplicacién de los resultados de
ensayo.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

100%
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Una instruccion del cliente que lo requiera.

CUMPLE

La incertidumbre de medicién afecte la conformidad con un
limite de especificacion.

CUMPLE

7.8.3.1.D

Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase
7.8.7).

NO APLICA

NO APLICA

7.8.3.1.E

Informacién adicional que pueda ser requerida por métodos
especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.

CUMPLE

7.8.3.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los
requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados del
ensayo.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

7.8.4

Requisitos especificos para los informes de calibracion.

NO APLICA

NO APLICA

7.8.4.1

Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados
de calibracion deben incluir lo siguiente:

NO APLICA

NO APLICA

7.8.4.1.A

La incertidumbre de medicion del resultado de medicién
presentado en la misma unidad que la de la unidad del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por
ejemplo, porcentaje).

NO APLICA

7.8.4.1.B

Las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se
hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de
medicion.

NO APLICA

7.84.1.C

Una declaracion que identifique como las mediciones son
trazables metrolégicamente (véase el Anexo A).

NO APLICA

NO APLICA
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7.8.4.1.D

Los resultados antes y después de cualquier ajuste o
reparacion, si estan disponibles.

NO APLICA

7.84.1E

Cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con
los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6).

NO APLICA

7.84.1.F

Cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase
7.8.7).

NO APLICA

7.8.4.2

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, os certificados de calibracién deben cumplir con
los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados de
calibracion.

NO APLICA

7.8.4.3

Un certificado o etiqueta de calibraciéon no debe contener
recomendaciones sobre el intervalo de calibracién, excepto
cuando asi se haya acordado con el cliente.

NO APLICA

7.8.5

Informacién de muestreo- Requisitos especificos: Cuando el
laboratorio es responsable de la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2,
los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario
para la interpretacién de los resultados:

7.85.A

La fecha del muestreo.

CUMPLE

7.8.5.B

La identificacién Unica del item o material sometido a
muestreo (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo
de designacion y los nimeros de serie, segln sea
apropiado).

CUMPLE

7.85.C

La ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama,
croquis o fotografia.

CUMPLE

7.8.5.D

Una referencia al plan y método de muestreo.

CUMPLE

7.8.5.E

Los detalles de cualquier condicion ambiental durante el
muestreo, que afecte a la interpretacion de los resultados.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 PROCEDIMIENTO DE
REPORTE DE DATOS

100%
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7.8.5.F

La informacién requerida para evaluar la incertidumbre de
medicion para ensayos o calibraciones subsiguientes.

CUMPLE

7.8.6

Informacién sobre declaraciones de conformidad.

7.8.6.1

Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con
una especificacion o norma, el laboratorio debe documentar
la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de
riesgo (tales como una aceptacién o rechazo incorrectos y
los supuestos estadisticos) asociados con la regla de
decisién empleada y aplicar dicha regla.

NO APLICA

NO APLICA

7.8.6.2

El laboratorio debe informar sobre la declaracién de
conformidad, de manera que identifique claramente:

7.8.6.2.A

A que resultados se aplica la declaracion de conformidad.

NO APLICA

7.8.6.2.B

Qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o
no.

NO APLICA

7.8.6.2.C

La regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a
la especificacion o norma solicitada).

NO APLICA

NO APLICA

7.8.7

Informacién sobre opiniones e interpretaciones.

78.7.1

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el
laboratorio debe asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere
la declaracion respectiva. El laboratorio debe documentar la
base sobre la cual se ha emitido opiniones e
interpretaciones.

NO APLICA

7.8.7.2

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes
se deben basar en los resultados obtenidos del item
ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como
tales.

NO APLICA

NO APLICA
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7.8.7.3

Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican
directamente mediante dialogo con el cliente, se deben
conservar los registros de tales dialogos.

NO APLICA

7.8.8

Modificaciones a los informes

7.8.8.1

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente
un informe ya emitido cualquier cambio en la informacién
debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado,
se debe incluir en el informe la razén del cambio.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS-LB-PR-12) REPORTE DE DATOS
"item 4.4.16"

7.8.8.2

Las modificaciones a un informe después de su emision se
deben realizar solamente en la forma de otro documento, o
de una transferencia de datos, que incluya la declaracion:
"Modificacién al informe, nimero de serie ... [0 identificado
de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de
redaccion. Estas modificaciones deben cumplir todos los
requisitos de este documento.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 REPORTE DE DATOS
"ITEM 4.4.16"

7.8.8.3

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se
debe identificar de forma Unica y debe contener una
referencia al original al que reemplaza.

CUMPLE

PS-LB-PR-12 REPORTE DE DATOS
"ITEM 4.4.16"

83%

7.9

Qu

eja.

7.9.1

El laboratorio debe contar con un proceso documentado para
recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

CUMPLE

(PS- LB-PR03-RG01) REGISTRO DE
QUEJAS

83%
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7.9.2

Debe estar disponible una descripcion del proceso de
tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier parte
interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si
dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio
de las que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El
laboratorio debe ser responsable de todas las decisiones a
todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas.

CUMPLE

(PS- LB-PR-03) PROCEDIMIENTO
DE QUEJAS "item 4.3y 4.6"

7.9.3

El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos,
los elementos y métodos siguientes:

7.9.3.A

Una descripcién del proceso de recepcion, validacion,
investigacion de la queja y decision sobre las acciones a
tomar para darles respuesta.

CUMPLE

7.9.3.B

El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas.

CUMPLE

7.9.3.C

Asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

CUMPLE

7.9.4

El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de
recopilar y verificar toda la informacién necesaria para
validar la queja.

CUMPLE
PARCIALMENTE

7.9.5

Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo
de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja, los
informes de progreso y del resultado del tratamiento de la
queja.

CUMPLE
PARCIALMENTE

7.9.6

Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja
deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas
no involucradas en las actividades de laboratorio que
originaron la queja.

CUMPLE
PARCIALMENTE

(PS- LB-PR03-RG01) REGISTRO DE
QUEJAS
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Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar

formalmente a quien presenta la queja, el cierre del CUMPLE
tratamiento de la queja.
7.9.7
7.10 Trabajo no conforme.
El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe
implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con
sus propios procedimientos o con los requisitos acordados
con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las
condiciones ambientales que estan fuera de los limites
especificados; los resultados del seguimiento no cumplen los
7.10.1 | criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:
Estén definidas las responsabilidades y autoridades para la CUMPLE m?{éﬁf&}?&;iﬁig%@ﬁ\lom
7.10.1.A | gestion del trabajo no conforme. PARCIALMENTE CONFORME
Las condiciones (incluyendo la detencion o la repeticion del (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
trabajo, y la repet|.C|on de Io§ informes, segln sea necesario) NO CUMPLE CONTROL DE TRABAJO NO
se basen en los niveles de riesgo establecidos por el CONFORME
laboratorio. 750%
7.10.1.B
., ) , ) (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
Se haga una evaluacién de Ia_ importancia del trabajo no CONTROL DE TRABAJO NO
conforme, incluyendo un analisis del impacto sobre los CUMPLE CONFORME, (PS-LB-PR13-RG01)
7.10.1.C ENSAYO NO CONFORME.
it o ; (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
Se tome una decisién sobre la aceptabilidad del trabajo no CUMPLE CONTROL DE TRABAJO NO
conforme. CONEORME
7.10.1.D
; i ; (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
Cuan_do sea necesario, se notifique al cliente y se anule el CUMPLE CONTROL DE TRABAJO NO
2 10,1 | Fabajo. CONFORME
; o ; s (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion CUMPLE CONTROL DE TRABAJO NO

7.10.1.F

del trabajo.

CONFORME
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El laboratorio debe conservar registros del trabajo no

PS-LB-PR13-RG01 FORMATO DE

conforme y las acciones segun lo especificado en el CUMPLE TRATAMIENTO ENSAYO NO
e PARCIALMENTE CONFORME
7.10.2 | apartado 7.10.1 vifietas (B a F).
L . (PS-LB-PR-13) PROCEDIMIENTO
Cuaqdo la evaluamon |nd|q.ue gue el trabajo no confor_m_e CONTROL DE TRABAJO NO
podria volver a ocurrir o exista d_uda acerca de_l cu_mpllmlento CONFORME, (PS-LB-PR04-RG01)
de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de CUMPLE REGISTRO DE ACCIONES

7.10.3

gestion, el laboratorio debe implementar acciones
correctivas.

CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS,
FORMATO ACCION CORRECTIVA,
PREVENTIVA'Y DE MEJORA

7.11

Control de los datos y gestién de lain

formacion.

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la

(PS-LB-PR-02) PROCEDIMIENTO DE

|nformaC|_()n necesaria para llevar a cabo las actividades de CUMPLE SEGURIDAD INFORMATICA
laboratorio.
7.11.1
Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio
utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a
su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las
interfaces dentro de los sistemas de gestion de la CUMPLE (PS-LB-PR-02) PROCEDIMIENTO DE
informacion del laboratorio, por parte del laboratorio antes de | PARCIALMENTE SEGURIDAD INFORMATICA
su introduccion. Siempre que haya cualquier cambio, incluida
la configuracién del software del laboratorio o modificaciones
al software comercial listo para su uso, se debe autorizar,
documentar y validar antes de su implementacion.
7.11.2
(PS-LB-PR-01) PROCEDIMIENTO
ELABORACION Y CONTROL DE
El sistema de gestion de la informacién del laboratorio debe: REGIg'?RE:CL)JSN,I%PNST-?g-;R-OZ)
PROCEDIMIENTO DE SEGURIDAD
7.11.3 INFORMATICA
7.11.3.A | Estar protegido contra acceso no autorizado. CUMPLE
7.11.3.8 | Estar salvaguardado contra manipulacién indebida y pérdida, CUMPLE
(PS-LB-PR-02) PROCEDIMIENTO DE
Ser operado en un ambiente que cumpla con las SEGURIDAD INFORMATICA
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso CUMPLE

7.11.3.C

de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones

83%
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que salvaguarden la exactitud del registro y transcripciéon
manuales.

Ser mantenido de manera que se asegure la integridad de

(PS-LB-PR-01) PROCEDIMIENTO
ELABORACION Y CONTROL DE

- S CUMPLE
los datos y de la informacion. DOCUMENTOS Y
REGISTROS
7.11.3.D
Incly|r el r_eg|strq de los fallos glel S|stem§a y el registro de las NO CUMPLE XX
7.11.3.E | acciones inmediatas y correctivas apropiadas.
Cuando los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por
medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar NO APLICA NO APLICA
que el proveedor u administrador del sistema cumple todos
7.11.4 | los requisitos aplicables de este documento.
El laboratorio debe asegurarse de que las instru_cciones, (PS-LB-PR-01) PROCEDIMIENTO
manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de CUMPLE ELABORACION Y CONTROL DE
gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente DOCUMENTOS Y
disponibles para el personal. REGISTROS
7.11.5
Los calculos y transferencias de datos se deben comprobar CUMPLE (PS-LB-PR-12) PROCEDIMIENTO
7.11.6 | de una manera apropiada y sistematica. PARA REPORTE DE DATOS
8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 71%
8.1 Opciones
Generalidades: El laboratorio debe establecer, documentar,
implementar y mantener un sistema de gestiéon que sea
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los
requisitos de este documento y asegurar la calidad de los CUMPLE
resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos | PARCIALMENTE
d_e los Czpltulos_fl ad7, el IabdoratorloI debe _mpkamtrntar un DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE S0
sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcién GESTION 0
8.1.1|B.
Opcion A: Como minimo, un sistema de gestion del
8.1.2 | laboratorio debe tratar lo siguiente:
NO APLICA

La documentacion del sistema de gestion (véase 8.2).

El control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3).
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El control de registros (véase 8.4).

Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades
(véase 8.5).

La mejora (véase 8.6).

Las acciones correctivas (véase 8.7).

Las auditorias internas (véase 8.8).

Las revisiones por la direccién (véase 8.9).

Opcion B: un laboratorio que ha establecido y mantiene un
sistema de gestidn de acuerdo con los requisitos de la norma
ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de los Capitulos 4
a 7, cumple también, al menos, con la intencién de los
requisitos del sistema de gestion especificados en los

NO APLICA

NO APLICA

8.1.3 | apartados 8.2 y 8.9.
8.2 Documentacion del sistema de gestion Opcién A.
La direccioén del laboratorio, debe establecer, documentar y
mantener politicas y objetivos para el cumplimiento del CUMPLE
prop_osno de este documer_1to y deb(_a asegurarse de que las | ;) pCIALMENTE
politicas y objetivos se entienden e implementen en todos los
8.2.1 | niveles de la organizacion del laboratorio.
Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la CUMPLE
8.2.2 | imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio. PARCIALMENTE
- — : — : : PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD 60%
La direccién del laboratorio debe suministrar evidencia del CUMPLE
compromiso cor_1’el desarrollc_) y la |mpl_ementa0|on del o PARCIALMENTE
8.2.3 | sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia.
Toda la documentacién, procesos, sistemas, registros,
relacionados con el cumplimiento de los requisitos de este CUMPLE
documento se deben incluir, referenciar o vincular al sistema | PARCIALMENTE
8.2.4 | de gestion.
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8.2.5

Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio
debe tener acceso a las partes de la documentacion del
sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades.

CUMPLE

8.3

Control de documentos del sistema de gestién Opcidn A.

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y

PS-LB-MG-01 MANUAL DE CALIDAD
"ITEM 7.2.3", PS-LB-PR-01

externos) relacionados con el cumplimiento de este PARCCLIJIQALPI\LI_EENTE PROCEDIMIENTO ELABORACION Y
documento. CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS.
8.3.1
8.3.2 | El laboratorio debe asegurarse de que:

Los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion CUMPLE
antes de su emisién por personal autorizado.

8.3.2.A
Los documentos se revisan periddicamente, y se actualizan, CUMPLE
segun sea necesario.

8.3.2.B
Se identifican los cambios y el estado de revisién actual de CUMPLE PS-LB-PR-01 PROCEDIMIENTO
los documentos. ELABORACION Y CONTROL DE

8.32C DOCUMENTOS Y REGISTROS.
Las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y cuando sea CUMPLE

8.3.2.D | Necesario, se controla su distribucion.
Los documentos estan identificados inequivocamente. CUMPLE

8.3.2.E
Se previene el uso no intencionado de los documentos
obsoletos, y la identificacién adecuada se aplica a éstos si se CUMPLE

8.3.2.F | conservan por cualquier propdésito.

93%
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8.4 Control de registros Opcion A.
El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles
para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este CUMPLE
8.4.1 | documento.
El Iaborgtom').deb'e, implementar Iqs controles necesarios PS-LB-PR-01 PROCEDIMIENTO
para la identificacién, almacenamiento, proteccion, copia de ELABORACION Y CONTROL DE
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y DOCUMENTOS Y REGISTROS, (PS- 100%
disposicion de sus registros. El laboratorio debe conservar LB-PR-02) PROCEDIMIENTO DE
X . o CUMPLE SEGURIDAD INFORMATICA
registros durante un periodo coherente con sus obligaciones
contractuales. El acceso a estos registros debe ser
coherente con los acuerdos de confidencialidad y los
8.4.2 | registros deben estar disponibles facilmente.
85 Acciones para abordar riesgos y oportunidades Opcién A
El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del laboratorio
8.5.1 | para:
Asegurar que el sistema de gestién logre sus resultados CUMPLE
previstos. PARCIALMENTE
8.5.1.A
Mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y los CUMPLE
8.5.1.B | objetivos del laboratorio. PARCIALMENTE | ps.| B-MG01-RG02 MATRIZ DE
Prevenir o reducir los impactos indeseados y los CUMPLE RIESGOS
mcumphrmentos potenciales en las actividades del PARCIALMENTE
8.5.1.c | laboratorio.
; CUMPLE
851 p | ograr la mejora. PARCIALMENTE 25%
8.5.2 | El laboratorio debe planificar:
Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades. NO CUMPLE XXX
8.5.2.A
8.5.2.8 | La manera de:
Integ(ar e implementar estas acciones en su sistema de NO CUMPLE XXX
gestion.
Evaluar la eficacia de estas acciones. NO CUMPLE XXX
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8.5.3

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial
sobre la validez de los resultados del laboratorio.

NO CUMPLE

XXX

8.6

Mejora Opcion A

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de

(PS-LB-PR-05) PROCEDIMIENTO DE
ACCIONES PREVENTIVAS Y DE

) : . >, . CUMPLE
mejora e implementar cualquier accion necesaria. MEJORA,( PS-LB-MG-01) MANUAL
8.6.1 DE CALIDAD "[TEM 7.2.6"
El i i i6 iti 50%
aboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva
como negativa, de sus (_:Ilentes. !_a retroallment_a}uon se debe NO CUMPLE XXX
analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las
g8.6.2 | actividades del laboratorio y el servicio al cliente.
8.7 Acciones correctivas Opcion A
8.7.1 | Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
Reaccionar ante la o conformidad, segun sea aplicable.
8.7.1.A
: . PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
Emprender acciones para controlarlas y corregirlas. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS
. PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
Hacer frente a las consecuencias. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas
de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni 83%
que ocurra en otra parte, mediante:
8.7.1.B
o . . PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
La revision y andlisis de la no conformidad. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS
L . PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
La determinacion de las causas de la no conformidad. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS
La determinacidn de si existen no conformidades similares, o CUMPLE PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
que potencialmente pueden ocurrir. ACCIONES CORRECTIVAS
: L : PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
8.71C Implementar cualquier accion necesaria. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS “[TEM 4"
. o . L, . PS-LB-PR-04 PROCEDIMIENTO DE
871D Revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada. CUMPLE ACCIONES CORRECTIVAS "ITEM 4"
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Si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades

. o NO CUMPLE XXX
determinados durante la planificacion.
8.7.1.E
8.7.1.F | Si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion. NO CUMPLE XXX
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos CUMPLE F:L\Sé'é'?(‘)F;\IRE'g"'C%RRORCEECDT'I'\G'AES'\‘}?E?AE
g.7.2 | de las no conformidades encontradas. 45"
8.7.3 | El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:
La naturaleza de las no conformidades, las causas y CUMPLE PS'L/_'\BéPCng‘L' %%%REE?E/LR\? DE
8.7.3.A | cualquier accion tomada posteriormente. PREVENTIVA
_ _ _ PS-LB-PR04-RG01 REGISTRO DE
Los resultados de cualquier accién correctiva. CUMPLE ACCION CORRECTIVA Y
8.7.3.B PREVENTIVA
8.8 Auditorias internas Opcién A
El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para obtener informacion acerca de si
8.8.1 | el sistema de gestion:
8.8.1.A | Es conforme con:
Los requisitos del propio laboratorio para su sistema de CUMPLE PS-LB-PR-06 PROCEDIMIENTO
gestion, incluidas las actividades del laboratorio. AUDITORIAS INTERNAS
. PS-LB-PR-06 PROCEDIMIENTO
Los requisitos de este documento. CUMPLE AUDITORIAS INTERNAS
. . i PS-LB-PR-06 PROCEDIMIENTO
8.8.18 Se implementa y mantiene eficazmente. CUMPLE AUDITORIAS INTERNAS
8.8.2 | El laboratorio debe:
Planificar, establecer, implementar y mantener un programa 94%
de auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificaciéon y CUMPLE :SI'D'I%PR'TAOSG |ZF;ESE/I3‘ISMESI\II§
presentacion de |nforn_1e_s gue debe tener en (_:onS|deraC|on 12 | pARCIALMENTE PRO6-RGO1 PROGRAMA DE
importancia de las actividades de laboratorio involucradas, AUDITORIAS.
los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las
8.8.2.A | auditorias previas.
- P P PS-LB-PR06-RG01 PROGRAMA DE
De(i;l_mr ]os criterios de auditoria y el alcance de cada CUMPLE AUDITORIAS, PS-LB-PRO06-RG03
g.8.2 g | duditoria. PLAN DE AUDITORIAS.
o PS-LB-PR-06 PROCEDIMIENTO
Asegurarse de que los resultados de las auditorias se CUMPLE AUDITORIAS INTERNAS, PS-LB-
informen a la direccidn pertinente. PR06-RG05 INFORME DE
8.8.2.C AUDITORIA INTERNA.
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Implementar las correcciones y las acciones correctivas

PS-LB-PR-06 PROCEDIMIENTO

. : . . CUMPLE

8.8.2.D | apropiadas, sin demora indebida. AUDITORIAS INTERNAS
Conservar los registros como evidencia de la :L?I-DITEé)PRlTAOSG Imggﬁg's“’“gglg
implementacion del programa de auditoria y de los CUMPLE PROG-RGO5 INFORME DE

8.8.2.E | resultados de la auditoria. AUDITORIA INTERNA.

8.9 Revisiones por la direccion Opcion A
La direccién del laboratorio debe revisar su sistema de
gestidn a intervalos planificados, con el fin de asegurar su bS.LB.PR.07 REVISION POR LA
conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y CUMPLE T DIRECCION
objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de
este documento.
8.9.1
Las entradas a la revision por la direccién se deben registrar
8.9.2 | y deben incluir informacion relacionada con lo siguiente:

cam_b|os en las cuestiones internas y externas que sean NO CUMPLE XX

8.9.2.A | pertinentes al laboratorio.

8.9.2.8 | Cumplimiento de objetivos. CUMPLE
Adecuacion de las politicas y procedimientos. CUMPLE

8.9.2.C 84%
Estado de las acciones de revisiones por la direccion CUMPLE

8.9.2.D | anteriores.
Resultado de auditorias internas recientes. CUMPLE PS-LB-PR-07 REVISION POR LA

DIRECCION

8.9.2.E
Acciones correctivas. CUMPLE

8.9.2.F

8.92.G Evaluaciones por organismos externos. CUMPLE
Cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de CUMPLE

8.9.2.H | actividades de laboratorio.
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8.9.2.1 | Retroalimentacion de los clientes y el personal. NO CUMPLE XXX
Quejas. CUMPLE
8.9.2.) PS-LB-PR-07 REVISION POR LA
8.9.2 K | Eficacia de cualquier mejora implementada. CUMPLE DIRECCION
8.9.2.L | Adecuaciones de los recursos. CUMPLE
8.9.2.M | Resultados de la identificacion de riesgos. NO CUMPLE XXX
Resultados del aseguramiento de la validez de los CUMPLE
8.9.2.N | resultados. PS-LB-PR-07 REVISION POR LA
Otros factores pertinentes, tales como las actividades de CUMPLE DIRECCION
8.9.2.0 | seguimiento y la formacion.
Las salidas de la revision por la direccion deben registrar
8.9.3 | todas las decisiones y acciones relacionadas, al menos con:
8.9.3.A | La eficacia del sistema de Gestion. CUMPLE
La mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con CUMPLE
8.9.3.B | el cumplimiento de los requisitos de este documento. PS-LB-PR-07 REVISION POR LA
8.9.3.C | La provision de los recursos requeridos. CUMPLE DIRECCION
Cualquier necesidad de cambio. CUMPLE
8.9.3.D
NIVEL DE CUMPLIMIENTO| 73%
Anexo 2: Lista de chequeo "Diagndstico”
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11.3 Anexo 3: Plan de seguimiento

ITEM DE

LA ESTADO ACTIVIDAD | METODOLOGIA ACTS|3I|3D AD ENTREGABLE RESPONSABLE | FECHA | ESTADO | INDICADOR
NORMA
4
4.1 Imparcialidad
Se define en el Alba Lépez
procedimiento | Acyalizar el (responsable
CUMPLE . d? . procedimiento del sistema de
411 |PARCIALMENT imparcialidad de gestion) | 2019-10-11 | 100%
E PS-LB-PR-21, imparcialidad Ana L6pez
como eI_ PS-LB-PR-21 (practicante
laboratorio universitario)
Especificaren | . gestiona la
ol |mp_e1rC|a!|(_1ad y
procedimiento ¢ |c_ient|f|can Revisar
CUMPLE de los riesgos a la b yl Johan Reyes
414 |PARCIALMENT | imparcialidad, | 'mParcialidad | ~&provare (jefe del | 2019-10-25 | 100%
. ' | en lamatriz de | procedimiento i
E cémo el ° lizado laboratorio)
laboratorio riesgos y actualizado.
planifica oportunidades, PROCEDIMIENTO .
integra : en donde se DE 30%
implemenia y definen los IMPARCIALIDAD
evalia la cqn'gro!es para PS-LB-PR-21
eficacia de las | Mmizary sl
acciones es p05|ble
tomadas para e"”?'“af tales Socializar los Alba Lopez
salvaguardar la 1€Sgos. cambios (responsable
CUMPLE imparcialidad postle'rl:c)rr;\erte efectuados en del sistema de
415 |PARCIALMENT | de su sistema. |§b§a?or?o el gestion) | 2019-10-28 | 100%
E . ' | procedimiento Ana Lopez
revisa, aprueba y crear acta de (practicante
y souall_za los difusion. universitario)
cambios
efectuados en el
procedimiento y
se crea un acta
de difusion
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como evidencia

de la
socializacion.
4.2 Confidencialidad
. Subir la
seenviala solicitud a la
solicitud a
o plataforma
juridica junto codex con la
con los ; .,
informacion

requisitos de la
norma con el fin
de actualizar el

necesaria para

que el area de Alba Lopez |2019-09-18 | 100%

im aFr)ciaIidad imparcialidad legalmente el
CUMPLE (iﬁclu olos | PS'LB-PR21- Cgm romiso | COMPROMISO DE 50%
421 |PARCIALMENT re uisi%os de RGO1 y hacerlo pde IMPARCIALIDAD
E quisttos d legalmente | . c PS-LB-PR21-RG01
confidencialida . imparcialidad.
: ejecutable, en
d) por medio de .
S este se incluye
juridica.
el control a la Revisar
confidencialida '
ddela aprobar (_al
informacion y la compromiso Johan Reyes | 2019-10-25 | 100%
integridad del | . d_e .
laboratorio, imparcialidad.
luego es
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revisado,

aprobado y
socializado a Socializar el
todo el personal | compromiso a
interno y todo el
externo del personal y
laboratorio y se | solicitar las
gestiona la firmas a todo Alba Lopez |2019-11-12| 100%
recoleccion de el personal
firmas para interno y
guardar en el externo para
sistema del almacenar en
laboratorio el laboratorio.
asegurando su
cumplimiento.
€ act(l;_ali_za fl Actualizar el
guoceaments, | poceimieno
422 PARC(;JIXEI\L/IEENT i informacion | S(ejgul”dad Alba LOpez | 5419 16,14 | 100%
“ Especificar en | PS-LB-PR-23, | . o 8 Ana Lépez ind ’
E el especificando informacion
- P PS-LB-PR-
procedimiento que el 23
de seguridad de | laboratorio debe '
la informacion notificar al
cuando se deba | cliente cuando Revisar y
CUMPLE notificar al se solicite aprobar el PROCEDIMIENTO
4.2.3 PARCIALMENT | cliente, para informacion dimiento DE SEGURIDAD Johan Reyes | 2019-10-25 | 100%
E revelar confidencial del pro;:e lizad DE LA
informacion mismo y se actualizado. || NFORMACION PS-
confidencial indica que todo LB-PR-23
requerida por | el personal que
ley y aclarar influya en las .-
que personal actividades del So(c::;l]lé?c:slos
debe firmar el | laboratorio debe
CUMPLE ; - efectuados en .
compromiso de firmar el Alba Lopez
424 PARCIAI‘ELMENT imparcialidad. | compromiso de de_l ient Ana L6pez 2019-10-28 [gCRge
imparcialidad procedimiento
PS-LB-PR21- | Y Crearactade
RGOL, difusion.

asegurando la
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confiabilidad de
la informacion.

REQUISITOS
5 RELATIVOS A
LA
ESTRUCTURA
Setggg‘éal'(')zsa“ PROCEDIMIENTO
AUDITORIAS
documentos et INTERNAS PS-LB-
se documenten Actualizar los PR-06.
todas las procedimiento | -PROCEDIMIENTO | Alba Lopez 2019-11-15 | 100%
tividad s del sistema DE SEGURIDAD Ana Lopez
actividades que 1 4o gestion. DEL
El laboratorio | >° "e‘éi”e? cabo LABORATORIO
debe cumplir . PS-LB-PR-08.
5.4 laboratorio, con 50%
con los S -PROCEDIMIENTO
o el fin de 4
norma ISOIEG | MaTener un DEL DESEMPERO
17025:2017 y se documental de i | DE METODOS DE
CUMPLE deben las mi Actualizarlos | ENSAYO PS-LB- | apalistas del
PARCIALMENT |  documentar asmiSmasy | procedimiento PR-14. . | 2019-11-15 |  100%
E todas las | 9U€ & Personal | de metodos. | -pROCEDIMIENTO | 2Poratoric:
actividades que | . mantenga LAVADO
se realizan en el | , Informado de MATERIAL Y
laboratorio para Lzsl |F:3 r\?;rfzoiaqb%e LIMPIEZA DEL
SacLCi6 aprobar e .
resultados. ege'iue;etg‘:e";g“ pmﬂedimiemo -PROCEDIMIENTO | Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
También se actualizado. VET\/IIQ'?EAF?AOLNES
55.C actualizan los VOLUMETRICO 33%
procedimientos | Socializar los PS-LB-PR-18
de los métodos, cambios -TODOS LOé Alba Lopez
- - 0,
:Cr;}‘\(jic;;(;jez I;lsl efectu:ldos en PROCEDIMIENTOS | Ana Lopez 2019-11-26 | 100%

laboratorio al

procedimiento

DE METODOS PS-
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cumplimiento |y crear acta de| LB-ME-01 AL PS-
de la version difusion. LB-ME-15
2017 de la
norma ISO/IEC
17025, luego se
realiza la
revision,
aprobacion y
socializacion al
personal de los
cambios
efectuados en el
sistema de
gestion.
El laboratiorio
55 debe:
Se disefia una Crear la
matriz en la matriz de
cual se responsabilida
estructuran las | d Y autoridad )
responsabilidad del personal y Alba L?pez 2019-10-07 100%
esy los niveles | relacionarla Ana Lopez
de autoridad del | en el manual
se dede personal del dZL;iS(tjen”;aS (_19
documentar las laboratorio, para vy
responsabilidad asegurar la LB-MG-01.
b \ aplicacion MANUAL DEL
CUMPLE esy la autoridad h del
558 |PARCIALMENT | del personal que | CONerente de 1as . SISTEMA DE
e E influve en los actividades del Revisar y GESTION PS-LB- Johan Reves
y laboratorio, ésta | aprobar la MG-01 " 2019-10-18 | 100%
resultados de las . . Alba Lopez
actividades del | . matriz se matriz.
laboratorio incluye como
' anexo en el
Manual del [~ socializar la
sistema de misma al
gestién PS'LB' personal
M(_S-Ol, interno del Ana Lopez |2019-10-21| 100%
posteriormente | |aporatorior y
Se revisa, cear acta de
aprueba y difusion.
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socializa la
matriz de
responsabilidad
y autoridad y se
crea el acta de

difusion.
El laboratorio Se ajusta el
debe contar con manual del
5.6 personal que sistema de Actualizar el
cumpla con gestion manual del Alba Lopez
tareas tales como: definiendo las sistema de Ana Lépez 2019-10-07 | 100%
CUMPLE responsabilidad gestion.
5.6.a |PARCIALMENT es del
E encargado del
CUMPLE iemade | Revisary
56b PARCIAELMENT Se deben gestion, con el rizzoubairdﬂl
documentar las | fin de controlar . Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
CUMPLE responsabilidad | las desviaciones sistema de MANUAL DEL
56.c |PARCIALMENT es del del sistema y gestion SISTEMA DE 500¢
E encargado del mantener actualizado. GESTION PS-LB- 0
CUMPLE sistema de informada a la MG-01
5.6.d |PARCIALMENT gestion y direccion para
E especificar asegurar la
como se llevaa | eficaciade las | Socializar los
cabo el actividades del cambios
seguimiento del Iab_oratorio. se | efectuados en Alba Lépez
CUMPLE sistemg de revisa, a_prueba e_l - Ana Lopez 2019-11-26 | 100%
56e | PARCIALMENT gestion. y souall_za los | procedimiento
e E cambios y crear acta de
efectuados en el difusion.
documento y se
crea un acta de
difusion.
La direccion del | Definir como la | Se describe en | Actualizar el MANUAL DEL
laboratorio debe | direccion del el manual del manual del SISTEMA DE Alba Lopez
57 asegurarse de laboratorio sistema de sistema de GESTION PS-LB- | Ana Lopez 2019-10-08 IuCECE 50%
que: asegura la gestion como la gestion. MG-01
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comunicacion direccion del Revisar y
relativa a la laboratorio aprobar el el
CUMPLE S Lo
57a |PARCIALMENT | Cficaciadel  concientizaal | manual del Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
E sistema y al personal en sistema de
cumplimiento cuanto al gestion
de los requisitos | cumplimiento | actualizado.
del cliente y del | de los requisitos | Socializar los
sistema. del cliente y del cambios
CUMPLE sistema y efectuados en Alba Lépez
5.7.b | PARCIALMENT asegurando su el Ana L6 pez 2019-11-26 | 100%
E eficiencia. procedimiento P
y crear acta de
difusion.
REQUISITOS
6 RELATIVOS A
LOS RECURSOS
6.2 Personal
Se especifica en | Actualizar el
el procedimiento
Especificar que | procedimiento | de seguridad Alba Lépez
todo el personal | de seguridad de | . dela Ana Légez 2019-10-14 | 100%
i i i6 informacion
interno y la informacion PS.LB.PR. | PROCEDIMIENTO
externo del que todo el
CUMPLE | |2horatorio debe | personal interno 23. DE SEGURIDAD 27%
6.2.1 PARCIALMENT actuar P (jefe del DE LA
E . - h INFORMACION PS-
imparcialmente laboratorio, .
Revisar y LB-PR-23
y como asegura | responsable del aprobar el
que esto se sistema de probar Johan Reyes | 2019-10-25 | 100%
L procedimiento
cumpla. gestion y actualizado
analistas) y :
externos
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(personal de
otras &reas de la
organizacion,
proveedores de

servicios de
calibracion, Socializar los
mantenimiento .
y cambios
L efectuados en )
capacitaciones, el Alba Lppez 2019-10-28 | 100%
entre otros), dimi Ana Lopez
debe firmar el | PO%® imiento
. y crear acta de
compromiso de e
. . difusién.
imparcialidad
para garantizar
la imparcialidad
en la ejecucion
de sus
actividades.
Se informa al
area de recursos _
humanos, la Enviar la
necesidad de solicitud de
actualizar los | cambio de los
perfiles de perfiles de Johan Reyes | 2019-09-16 | 100%
cargo, ya que, la | cargo al area
terminologia | de recursos PERF'J'I-EFDEESI'EA‘RGO
Actualizar los | aplicada no se humanos.
perfiles de relaciona con la LABORATORIO
CUMPLE Carao de la norma PD-PS-RH-0001
622 |PARCIALMENT | . S&rdo. . ) ' - PERFIL DE
ajustandolos a | ejemplo:(cambi
E los requisitos de | ar formacion CARGO
la norma. por educacion y ANALISTAS DE
formacion LABORATORIO
deseable por | Actualizar los PD-PS-RH-0002 AREA DE
formacion), se perfiles de RECURSOS | 2019-11-15| 100%
deben incluir las cargo. HUMANIOS

competencias
técnicas
requeridas y la

calificacion
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necesaria para
aplicar a un
cargo en el
laboratorio
Biodiesel.

Describir en el
procedimiento

Actualizar el
procedimiento

i de supervision | de supervision f:: Il:c())p:zz 2019-10-03 | 100%
tan oo | PS-LB-PR-20, | PS-LB-PR- P
as;g?sgna?%ze la metodologia 20.
laboratorio tiene d(if ngg:;'ggn Revisar y
CUMPLE com Latz cias | € fin de evaluar riggg?;ﬁ:r']t .| PROCEDIMIENTO | Johan Reyes | 2019-10-18 | 100%
6.2.3 | PARCIALMENT ara EI cumplir si el personal pactualizado DE SUPERVISION
E s?us funcion(fs tiene las ' PS-LB-PR-20
c6mo evaliia |Z competencias | Socializar los
: . para cumplir sus cambios
importancia de . X
las funciones y si | efectuados en Alba L6pez
desviaciones eval(ia la el s Lone, | 2019-10-18 | 100%
" | importancia de | procedimiento P
las y crear acta de
desviaciones. difusion.
Describir el Debido a que el | Solicitar los
roceso de proceso de | procedimiento | pp e b vENTO
6.2.5 P ! seleccion 'y s al area de Johan Reyes |2019-09-16 | 100%
seleccion MODELO DE
RN formacion del recursos -
formacion y los ersonal se humanos FORMACION
requisitos de mgneja anivel : PR-PS-RH-0001
competencia organizacional Incluir los
técnica del (area de rocedimiento PROCEDIMIENTO
6.2.5.A NO CUMPLE personal, proce DE SELECCION Ana Lo6pez |2019-11-15| 100%
. recursos s al sistema de
requerido para e IN-PS-RH-0011
humanos), el gestion.

el laboratorio.

laboratorio debe

159



incluir en el

sistema de
gestion, los
procedimientos
de selecciény | Actualizar el
formacion del listado
6.2.5.B NO CUMPLE personal como maestro de Ana Lopez |2019-11-15| 100%
documentos documentos
externos y debe externos.
incuirlos en el
listado maestro
de documentos
externos.
Instalaciones y
6.3 condiciones
ambientales.
Actualizar el
procedimiento
Se defipe en el | de C(_)ntrol de Alba L{)pez 2019-10-24 | 100%
Se debe definir procedimiento calidad de Ana Lopez
como el de cc_)ntrol de | ensayos PS-
laboratorio calidad de LB-PR-10
covpLe | e | TmSLEr| ey | PrOCEOIMENTO
- -10, la aprobar e
633 |PARCIALMENT f:ggmﬁgfgni‘; metodologia de | procedimiento | CALIDAD DE LOs | JoNan Reyes | 2019-11-13 | 100%
E ambietales que seguimie_zn_to de | actualizado. ENSAYOS
influyen en la las condiciones | Socializar los PS-LB-PR-10
validez de los qutlnetales qlue fcazml:c);os
influyenen la | efectuados en .
resultados. | bt e los el AlbaLopez | 54191914 | 100%
resultados. | procedimiento Ana Lopez
y crear acta de
difusion.
6.4 Equipamiento 2%
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Segun el plan

de accién de
la accion de
mejora, se
crea una
matriz con la
informacion Alba Lopez
de los equipos Ana L6pez
que requieren (Apoyo de los | 2019-11-18 | 50%
Definir en el Teniendo en calibracion y analistas del
Idl' et cuenta que el en ella se laboratorio)
pdr:((::?)r:tTc:fgeo laboratorio describen los
equipos del _maneja este criterios para MATRIZ DE
CUMPLE laboratorio. los item como una definir la FRECUENCIA DE
6.4.7 |PARCIALMENT oo accion de frecuencia de p
E criterios para . ; ‘s CALIBRACION DE
o mejora, se debe | calibracion de
definir la - . EQUIPOS
. dar cierre a esta | _un equipo.
frecuencia de , -
: . accion para dar Revisar y
calibracién de L
Un equino cumplimientoa | aprobar la
quipo. este requisito. matriz de Johan Reyes | 2019-11-22 | 50%
frecuencias de
calibracién.
Socializar la
matriz al
personal .
interno del ’2"2: tgpgzz 2019-11-25 | 0%
laboratorio y P
crear acta de
difusion.
Especificar en Se actualiza el
peciti listado de
la matriz del . .
listado de equipos del Actualizar el
. laboratorio listado de LISTADO DE
CUMPLE equipos, el incluyendo una | equipos del EQUIPOS DEL
6.4.13.A | PARCIALMENT | firmware, el - Ana Lo6pez |2019-10-18 | 100%
E software y la colur_n_na, para laboratorio LABORATORIO
. . especificar a los | PS-LB-PR09- | PS-LB-PR09-RG12
licencia para los .
eqUinos que equipos que RG12.
quipos q apliquen, el
aplique. fi
irmware,

161



software y la
licencia.

Trazabilidad
6.5 .
metroldgica.
Se defineenel | Actualizar el
procedimiento | procedimiento
control de de control de Alba Lépez
equipos del equipos del Ana Lopez 2019-10-16 | 100%
laboratorio PS- | laboratorio
LB-PR-09 PS-LB-PR-
como el 09.
Especificar la laboratorio ]
metodologia de | verifica que el Revisar y PROCEDIMIENTO
CUMPLE verificacion de | equipamiento | @aprobar el CONTROL DE | johan Reyes |2019-11-05 | 100%
6.5.1 |PARCIALMENT | los equipos para cumple los procedl_mlento EQUIPOS DEL
E mantener la requisitos actualizado. | | ABORATORIO
trazabilidad especificados, PS-LB-PR-09
metroldgica. antes de ser | gocializar los
instalado o cambios
reinstalado para | efectuados en .
su servicio y si el fuba LOPEZ | 2010-11-06 | 100%
son necesarias | procedimiento na Lopez
las y crear acta de
comprobaciones difusion.
intermedias.
Indicar como se | Se actt{all_za el Actua!lzgr el PROCEDIMIENTO
asegura la procedimiento | procedimiento CALCULO DE
validez de los calculo de calculo de INCERTIDUMBRE | Alba Lopez
6.5.3 resultados incertidumbre | incertidumbre DE LAS Ana Lopez 2019-10-24 | 100%
cuando la de mediciones | de mediciones MEDICIONES
trazabilidad PS-LB-PR-15, | PS-LB-PR-
L S PS-LB-PR-15
metrolégicaa | indicando como 15.

42%

162



unidades del el laboratorio
sistema asegura la ]
internacional, | validez de los Revisar y
653.A | NOCUMPLE no sea resultados, aprobar el Johan Reyes | 2019-11-13 | 100%
9.9, it P yes 0
técnicamente cuando la procedimiento
posible. trazabilidad actualizado.
metrolégica no
se técnicamente
posible.
Después de
realizar las
modificaciones | gqcializar los
pertinentes, el cambios
jefe del efectuados en Alba L¢
6.5.3B | NO CUMPLE laboratorio el 8 -OPCZ 1 2019-11-14 | 100%
revisa, aprueba | procedimiento Ana L opez
y socializa las y crear acta de
modificaciones difusion.
del
procedimiento y
se crea un acta
de difusion.
Productos y
6.6 se_r\_/icios
suministrados
externamente.
Eslple%ificar que Se desclribe en | Actualizar el
el laboratorio e - )

6.6.1 s6lo obtiene procedimiento p:jocedlmlento i\\lba IL_E)pez 2019-10-21 | 100%
productos y de compras PS- PS?LCS[E%&]_SI ha Lopez 50%
servicios de LB-PR 11, "| PROCEDIMIENTO

calibracion de como es el DE COMPRAS
proveedores proceso de i PS-LB-PR-11
CUMPLE externosy que | compra de los ;er\g;:rré
6.6.1.A | PARCIALMENT no subcontrata productos, procedimiento Johan Reyes 2019-11-06 100%
E actividades de insumos y actualizado.
ensayo. Servicios.
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Socializar los

cambios
efectuados en .
el \pa 'L-gggzz 2019-11-07 | 100%
procedimiento
y crear acta de
difusion.
erminlogacel| A 4
6.6.2 procedimiento de compras Ana Lopez 2019-10-21 | 100%
de compras PS- | o\ 5 bp 11
LB-PR-11, '
indicando que la
evaluacion
CUMPLE realizada en la Revisar y
6.6.2.8 | PARCIALMENT etapa de aprobar el Johan Reyes | 2019-11-06 | 100%
E seleccpn es la procedl'mlento
evaluacion que | actualizado.
exige el
requisito y la
Definir los evaluacion que
criterios de se realiza para PROCEDIMIENTO
reevaluacion de hacer DE COMPRAS
los proveedores | seguimiento de PS-LB-PR-11
externosy a las | la calidad del
acciones que servicio es la .-
llevan acaboa | reevaluacion. Souahzgr los
partir de los También se cambios
CUMPLE resultados de las definen las efectuados en Alba Lopez
6.6.2.D | PARCIALMENT - - el ) 2019-11-07 | 100%
mismas. acciones a L Ana Lopez
E tomar procedimiento

dependiendo
delos resultados
obtenido en la
respectiva
evaluacion y
reevaluacion del
proveedor.

y crear acta de
difusion.
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Se indica en el

o Actualizar el
procedimiento P .
6.6.3 de compras los p:joced'm'e”to Alba Lopez | 5419 10.21 | 100%
Especificar en criterios de € compras Ana Lopez
- PS-LB-PR 11.
el aceptacion de
procedimiento, | los proveedores
6.6.3.A NO CUMPLE | los requisitos de | como requisitos Revisar y 100%
competencia, de competencia aprok_)ar_ el Johan Reyes | 2019-11-06
incluyendo técnica, procedimiento
6.6.3.B NO CUMPLE cualquier comercial, que | actualizado. 100%
califica?:ién del se encuentqre PROCEDIMIENTO
personal y los acreditado, y DE COMPRAS
- ’ PS-LB-PR-11
criterios de cuando sea
aceptacion de | pertinente que | Socializar los
los proveedores su personal cambios
e indicar como cum_pla con efectuados en Alba Lopez
6.6.3.C NO CUMPLE se comunica a cierta el . 2019-11-07 | 100%
e L Ana Lopez
los proveedores calificacion | procedimiento
estos requisitos. | para asegurar la | y crear acta de
calidad de los difusion.
servicios
recibidos.
7 REQUISITOS
DEL PROCESO
Revision de
71 solicitudes,
ofertasy
contratos.
Seincluye enel | Actualizar el
sistema el manual del MANUAL DEL
indicador de sistema de SISTEMA DE
capacidad gestion, GESTION PS-LB- 17%
. elaborado por el | relacionando MG-01
711 Def'lglijlz | jefe del el indicador Ana L6pez | 2019-10-08 | 100%
- C?a?ba(;:rlat?)rioe laboratorio, | de capacidad ANALISIS DE na L-opez e ’
" | reemplazando el del TIEMPOS
registro de laboratorio LABORATORIO
andlisis de PS-LB- BIODIESEL
tiempos MGO01-RG11 | PS-LB-MGO01-RG11
laboratorio y actualizar el
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biodiesel PS- listado
LB-MGO01- maestro
RG11lyse control de
relaciona en el registros.
manual del
sistema de
gestion para
llevar un control
en los tiempos
de entrega de
los certificados.
Revisar y
prsg;‘;?;rleer'no Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
actualizado.
CUMPLE _
7.1.1.B |PARCIALMENT Socializar los
E cambios
efectuados en )
Alba Lopez
el . 2019-11-26 | 100%
procedimiento Ana Lopez
y crear acta de
difusion.
Se describe en
el Actualizar el
procedimiento | Procedimiento
de pedidos, de pedidos, Alba Lopez 0. 0
ofertas y ofertas y Ana Lépez 2019-10-10 IeECE
contratos PS- | contratos PS-
- PROCEDIMIENTO
-PR- LB-PR-22.
CuMPLE | e | metocologia DE PEDIDOS
714 | PARCIALMENT desvia(J:iones del | para evitarg ue OFERTAS ¥
E para evitar g CONTRATOS
contrato. las desviaciones PS-LB-PR-22
generen Revisar y
impacto sobre la | aprobar el
integridad del procedimiento Johan Reyes | 2019-11-18 100%
laboratorio o actualizado.

sobre la validez
de los
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resultados, y si
las desviaciones
se presentan por
parte del
laboratorio, se

. Socializar los
debe informar al cambios
s Lope
7.15 |PARCIALMENT - el op 2019-11-20 | 100%
procedimiento, . Ana Lopez
E - procedimiento
se socializa la
; ” y crear acta de
informacion y difusion
se crea el acta ’
de difusion
como evidencia
de la
socializacion.
75 Rgg|§tros
técnicos.
Se ajustan los
registros Actualizar |
técnicos, ctualizar los Analista del
facilitando la registros laboratorio. 2019-11-19 | 0%
identificacion tecnicos.
de los factores
Aiustar los que afectan al Revi
JUS resultado de la evisary
registros mediciony su | aprobar los
CUMPLE técnicos, . dumb cambios Johan Reyes |2019-11-22 | 0% 25%
751 | PARCIALMENT | asegurandola | Meertidumbre | o adosen |  RECISTROS
~ . de medicion : TECNICOS
E trazabilidad asociada los registros.
metrologica de ibili yl
los resultados. postol Jten a
repeticién de la
actividad del : :
. Difundir y .
laboratorio en | rear acta de Alba LOpez | 514 11 95| g
condiciones lo difusion. Ana Lopez
mas cercanas
posibles a las
originales.
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Se describe el
procedimiento

Actualizar el
procedimiento

de reporte de de reporte de Ana Lépez |2019-10-18 | 100%
datos PS-LB- datos PS-LB-
PR-12, los PR-12.
pasos a seguir .
Definir el cuando se 5 robar ol | PROCEDIMIENTO
CUMPLE control de los requieran probar Johan Reyes | 2019-11-05 | 100%
. e - procedimiento| PARA REPORTE
7.5.2 | PARCIALMENT | registrosenel | modificaciones -
E procedimiento | en los registros actualizado. DE DATOS
X o PS-LB-PR-12
pertinente. técnicos, Socializar los
teniendo en cambios
cuenta que 10s | efectuados en .
registros sean el AlbaLopez | 5419 11.06 | 100%
trazables a las | procedimiento Ana Lopez
versiones y crear acta de
anteriores. difusion.
Aseguramiento
7.7 de la validez de
los resultados.
Actualizar el
Se define en el | procedimiento
procedimiento control de Alba Lopez
control de calidad de Ana Lopez 2019-10-24 et
calidad de ensayos PS-
ensayos el LB-PR-10.
. respectivo Revisar y PROCEDIMIENTO
CUMPLE ciit?gllc'gs Ieols seguimiento que | aprobar el CONTROL DE Johan Reyes | 2019-11-13 | 100% 2%
7.7.1.B | PARCIALMENT eqUipos se realiza a los | procedimiento | CALIDAD DE LOS
E alternativos back up actualizado. ENSAYOS
' (instrumentos | Socializar los PS-LB-PR-10
alternativos) cambios
para llevar un | efectuados en .
control en la el ':Irt‘): Il:gp:ZZ 2019-11-14 | 100%
validez de los | procedimiento P
resultados. y crear acta de

difusion.
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Se define en el
procedimiento

Actualizar el
procedimiento

control de control de Alba Lopez
7.7.1. NO CUMPLE calidad de calidad de Ana Lopez 2019-10-24 | 100%
Describir la ensayos, la ensayos PS-
metodologia metodologia LB-PR-10.
para la para llevar a
7.7.1K NO CUMPLE ejecucion de cabo los Revisar y PROCEDIMIENTO
ensayos de ensayos de aprobar el CONTROL DE
CUMPLE aptitud y la | aptitud, con los | procedimiento | CALIDAD DE LOS Johan Reyes | 2019-11-13 [t
7.7.2.A | PARCIALMENT | participacion en cuales se actualizado. ENSAYOS
E comparaciones evallan las PS-LB-PR-10
inter- competencias | Socializar los
intralaboratorios |  técnicas del cambios
CUMPLE personal y efectuados en Alba L4
7728 | PARCIALMENT competencia del el A al_f’pez 2019-11-14 | 100%
E laboratorio | procedimiento ha Lopez
frente a otros y crear acta de
laboratorios. difusion.
Se indicaen el Actua!izgr el
procedimiento procedlml.eplt 0 Alba Lopez
de supervision de supervision Ana Lopez 2019-10-03 | 100%
" | PS-LB-PR-
que los 20
Especificar que | resultados de las :
los resultados pruebas de
de seguimiento, ensayos de Revisar y
CUMPLE | Seanutilizados | aptitud se tienen | aprobar el | poneenIENTO | Johan Reyes | 2019-10-18 | 100%
773 | PARCIALMENT | €omo criterio | en cuenta para procedl_mlento DE SUPERVISION
E para mejorar los programar actualizado. PS-LB-PR-20
resultados en | entrenamientos
préximas y capacitaciones Socializar os
supervisiones | para mejorar las bios
de desempefio. |  debilidades fcam ’
detectadas en el | €TeCtUados en Alba Lopez 0
personal y en el de_l . Ana Lo6pez 2019-10-18 | 100%
laboratorio en Srgrceirlgzltzn(;g
general. difusion.
78 Informe de 17%
resultados
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Modificaciones a

.88 los informes
Actualizar el
- procedimiento ,
ifo'cne(gic;ii':] &1 de reporte de \pa IL_(?SSZZ 2019-10-18 | 100%
de reporte de datgsRF_’lséLB-
datos PS-LB- :
PR-12, que en
caso de requerir Revisar y
Documentar el | cambio en la aprobar el | PROCEDIMIENTO .
2881 PARE:CUII\A/\IEII\_/I'IEENT manejo de los | informacion de | procedimiento | PARA REPORTE Johan Reyes | 2019-11-05] 100%
T E informes de uninformeya | actualizado. DE DATOS
certificados. emitido, este PS-LB-PR-12
cambio se debe T
identificar | Sccializar los
claramente y efef:?tq;t()jlg: en
especificar las ol Alba Lopez 2019-11-06 | 100%
razones del - Ana L6pez °
cambio. procedimiento
y crear acta de
difusion.
7.9 Queja.
Indicar como se Actualizar el
793 lleva a_ca_bo el procedl_mlento Alba Lppez 2019-10-30 | 100%
cumplimiento Se incluve en el de quejas PS- Ana Lopez
de los requisitos d'y . LB-PR-03.
lacionados proce |_m|ento
CUMPLE re on la de quejas PS-
7.9.4 | PARCIALMENT -PR- ; 100%
- validacion, | oo e | ety °
toma de el seguimiento aprg. arel | PROCEDIMIENTO | johan Reyes | 2019-11-18
CUMPLE decisiones, | [0 e procedimiento DE QUEJAS 17%
7.9.5 |PARCIALMENT | investigacion y Cu;m o‘a actualizado. PS-LB-PR-03 100%
E ;?;andei validacion,
: revisiony | socializar los
incluyendo la -
CUMPLE rev?/sién y | @probacionde | cambios Alba Lopez
7.9.6 PARCIAI\ELMENT aprobacién del las quejas. efectu:ldos en Ana Lopez 2019-11-19 | 100%

resultado de la
queja.

procedimiento
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y crear acta de

difusion.
710 Trabajo no
conforme.
Se especificaen | Actualizar el
el procedimiento
procedimiento contr_ol de Alba Lgpez 2019-09-24 | 100%
control de trabajo no Ana Lopez
trabajo no conforme PS-
7.10.1B | NOCUMPLE conforme PS- LB-PR-13.
Relacionar el | LB-PR-13, que Revisar y
manejo del en la matriz de aprobar el
trabajo no riesgos y progedimiento PROCEDIMIENTO | Johan Reyes | 2019-10-16 | - 100%
conforme, oportunidades | actualizado. CONTROL DE
basado en los se identifican TRABAJO NO 19%
niveles de los riesgos que CONFORME
riesgos generan trabajo | Socializar los PS-LB-PR-13
establecidos por | no conforme, cambios
CUMPLE el laboratorio. conel finde | efectuados en Iba LG
7102 | PARCIALMENT controlar y dar el '2 a'L‘f’peZ 2019-10-17 | 100%
E seguimiento a | procedimiento ha Lopez
los factores que |y crear acta de
afectan las difusion.
actividades del
laboratorio.
Control de los
7.11 datos y gestién de
la informacion.
Describir como Incluir en el Actualizar el
CUMPLE el I_?poratorioI p(;ocedim_ign(tjo p(;ocedim_ign(tjo PSEOEE(EB)U\QFD,\ATDO Alba Lg 6%
verifica que e e segurida e segurida a Lopez
1112 PARCIAI‘ELMENT equipamiento | informética PS- | informética INFORMATICA Ana Lopez 2015-10-14 [prRge
cumple los LB-PR-02, el PS-LB-PR- PS-LB-PR-02
requisitos control del 02.
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especificados,

equipamiento y

' Revisar y
antes de ser el manejo del aprobar el .
instalado o | software cuando | nrocedimiento Johan Reyes | 2019-10-25 | 100%
relnstalgd_o para | secompraose | acyalizado.
su servicio y si | aplica cualquier
son necesarias | cambio en este,
las ya que, se debe | goializar los
comprobaciones validar su cambios
intermedias. fun_clonamlento efectuados en )
optimo antes de el Alba Lopez | 5419 10,98 | 100%
su L Ana Lopez
. ., | procedimiento
implementacion y crear acta de
enlas difusion.
actividades del
laboratorio.
REQUISITOS
8 DEL SISTEMA
DE GESTION
8.1 Opciones
Actualizar el
manual del Alba Lppez 2019-09-26 | 100%
sistema de Ana Lopez
CUMPLE Selespecifilcg ?n gestion.
81,1 |PARCIALMENT € T“ta”“a p € Revisar y
E Definir la gessltsiéerrln;ueese aprobz}rdelI
opcion apta para - manual de MANUAL DEL
p manej%r eF; seI_e,CCIXna la sistema de SISTEMA DE Johan Reyes |2019-11-25| 100% 50%
sistema de .Opcl'on Pard | gedtion GESTION PS-LB-
gestion del imp etmentzr Un'| actualizado. MG-01
laboratorio. gessltsic’)enm;ar:el Socializgr los
laboratorio cambios
CUMPLE Biodiesel efectuados en Alba Lopez
8.1.2 |PARCIALMENT : el ) 2019-11-26 | 100%
. Ana Lopez
E procedimiento
y crear acta de
difusion.
Documentacién
8.2 del sistema de 30%

gestién Opcidén A.
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8.2.1

CUMPLE
PARCIALMENT
E

8.2.2

CUMPLE
PARCIALMENT
E

Se deben
redefinir la
politicas y
objetivos.

Definir politicas
y objetivos que
aborden
competencia, la
imparcialidad y
la operacion
coherente del
laboratorio.

Debido a que el
sistema actual
cuenta con
nueve politicas
y tres objetivos,
la version 2017
de la norma
exige que las
politicas y
objetivos se
entiendan e
implementen en
todos los
niveles de la
organizacion
del laboratorio,
ademas de
exigir que estos,
aborden la
competencia, la
imparcialidad y
la operacion
coherente del
laboratorio, se
decide definir
tres politicas
que cumplan
con los
anteriores
requisitos y se
modifican los
objetivos con el
fin de ligarlos a
las politicas de
laboratorio.

Definir las
politicas y
objetivos y
actualizar el
manual del
sistema de
gestion.

Revisar y
aprobar el
manual del
sistema de
gestion
actualizado.

Socializar los
cambios
efectuados en
el
procedimiento
y crear acta de
difusion.

MANUAL DEL
SISTEMA DE
GESTION PS-LB-
MG-01

Johan Reyes

Alba L6pez |2019-09-19 | 100%
Ana L6pez

Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
Alba Lopez | 5,19 1196 | 100%
Ana Lopez
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Se continda con
los indicadores
descritos para la

;0 Actualizar el
version 2005, .
yaque, estos | Manual del Alba Lopez | 5414 09 50 | 1009
alin son viables S|sten_1§ de Ana Lopez
para medir el gestion.
cumplimiento
de los objetivos
Definir enfocados en la ]
CUMPLE indicadores que | competencia, Revisar y MANUAL DEL
midan el imparcialidad y | aprobar el SISTEMA DE
8.2.3 | PARCIALMENT limient - manual del GESTION PS-LB
E cumplimiento - operacion : "LB- | Johan Reyes |2019-11-25 | 100%
de los objetivos | coherente del S|stem_z§ de MG-01
especificados. laboratorio, gest_lon
ademés se crea | actualizado.
uno adicional —
para medir la | Socializar los
eficacia de los . camkélos
Contro|es efectuados en ,
descritos en la el Alba LOpez | 114 11 96 | 100%
L Ana Lopez
matriz de procedimiento
riesgos y y crear acta de
oportunidades. difusion.
Control de
documentos del
8.3 .
sistema de
gestién Opcién A.
Se actualizael | Actualizar el
procedimiento | procedimiento
Definir el elaboraciény | elaboraciony .
control de los control de control de PROCEDIMIENTO | Alba Lppez 2019-10-23 | 100% 7%
ELABORACIONY | Ana Lopez
CUMPLE documentos documentos y | documentos y CONTROL DE
8.3.1 |PARCIALMENT externos registros PS- registros PS-
. DOCUMENTOS Y
E relacionados LB-PR-01, LB-PR-01.
: : - REGISTROS
con el sistema | incluyendo el Revisar y
de gestion. manejo aprobar el PS-LB-PR-01 .
adecuado de | procedimiento Johan Reyes | 2019-11-12 | 100%
los documentos | actualizado.
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externos que

Socializar los

influyen en el cambios
sistema de efectuados en Alba Lopez
gestion del el Ana Lopez 2019-11-13 | 100%
laboratorio. | procedimiento
y crear acta de
difusion.
Acciones para
85 abordar riesgos y
' oportunidades
Opcion A
El laboratorio
debe considerar
los riesgos y las
8.5.1 oportunidades
asociados con las
actividades del
laboratorio para:
Basados en la | 1- Definir las
CUMPLE norma 1SO actividades Alba L6
85.1.A | PARCIALMENT 31000: 2018,se | que se AN :Lgp:; 2019-09-10 | 100%
E Identificar los | CTé&unamatriz | realizan enel p 72%
riesgos y de riesgos y laboratorio.
oportunidades oporltunldell%es, 2- ldentificar
CUMPLE asociados a las 3253&?1 Iaz el evento en Johan Reyes
8.5.1.B | PARCIALMENT | actividades del - que se puede MATRIZ DE Alba Lopez |2019-09-11 | 100%
E laboratorio, apgllwda}des, presentar el RIESGOS Ana Lépez
especificando p05|CatlaJs;;;esgos, riesgo. PS-LB-MG01-RG02
CUMPLE los controles y consecuen){:ias slisi .
85.1.C | PARCIALMENT | laevaluacionde | = t2- = | 3- Analisis del Alba Lopez | 5419.09.13 | 100%
E la eficacia de potenciales, riesgo: Ana Lopez
l0S MISMOS. posterlo’rmente
CUMPLE se evalGan los ,
851D |PARCIALMENT ”g;?i?ﬁ’r ?g;a D?:J;T;'S”ar ’:'r?: LL§§§§ 2019-09-13 | 100%
E .
controles

175



pertinentes con

el fin de Determina_r Alba Lépez
8.5.2 minimizarlos, se co;slec.uenmas Ana Lopez 2019-09-13 | 100%
define fecha €l resgo.
Ioarzli'EId(?oncterI Y 4- Evaluacion Johan Reyes
85.2.A | NO CUMPLE ;ar;”m'ggirolra del riesgo: Alba Lopez |2019-09-16 | 100%
eficacia del Determinar Ana L opez
segljgslrn:?esntgsde probabilidad Johan Reyes
8.5.2.B detectagos de que ocurra Alba Lopez |2019-09-16 | 100%
' y el impacto Ana Lopez
del riesgo.
5- Definir
controles,
opciones de
manejo y Alba Lo6pez na. 0
NO CUMPLE acciones para Ana Lopez 2019-09-18 | 50%
minimizar o
eliminar el
riesgo.
6- Asignar
responsables
NO CUMPLE para el Ana Lépez 2019-09-19 | 100%
seguimiento P
de los riesgos.
. Johan Reyes
L;“‘l‘s‘:t?gr?r Alba Lopez | 2019-09-20 | 100%
g ' Ana Lopez
8- Revision
85.3 NO CUMPLE del mapa de Johan Reyes | 2019-10-14 | 100%
- riesgos.
9- Socializar
el mapa de Alba Lo6pez a1 0
riesgos al Ana Lopez 2019-11-23 ueuSte
personal.
8.6 Mejora Opcién A 50%
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Se especificaen | Actualizar el
el procedimiento
procedimiento | de acciones Alba Lopez 0. q
de acciones preventivas y Ana Lépez 2015-10-30 ueuRge
preventivas y de | de mejora PS-
Indicar Ia mejora PS-LB- | LB-PR-05.
retroalimentaci6 | FR-0% que el i
n en el personal laboratorio tiene ReVI;aryI
y los clientes en cuenta entre aprobar e PROCEDIMIENTO | johan Reyes |2019-11-18 | 100%
como uno de los | OtTos factores la procedimiento | pE ACCIONES
862 | NOCUMPLE |“ o< = °|retroalimentacio actualizado. | PREVENTIVAS Y
analizarp n de los clientes DE MEJORA
et g’l y las o PS-LB-PR-05
estion del personal cambios
. como fentes EfeCtu:;j e Alba Lopez | 5519 1119 | 100%
para evaluar las -1 Ana Lopez 0
necesidades de | Procedimiento
las acciones, | Y crear acta de
para difusion.
minimizarlos.
Acciones
8.7 correctivas
Opcién A
Se especificaen | Actualizar el
el procedimiento
Relacionar en la | procedimiento de acciones Alba LOpez | 5010 11.05| 100%
matriz de de acciones sgr:_eé“;gs PROCEDIMIENTO | AnaLopez 17%
riesgos y correctivas PS- ~Lb-rhR- DE ACCIONES
8.7.LE | NOCUMPLE |\ tunidades | LB-PR-04, que 04. CORRECTIVAS
que sevaa el laboratorio Revisar y PS-LB-PR-04
disefiar tiene en cuenta aprobar el i
los la matriz de | procedimiento Johan Reyes | 2019-11-13 | 100%
riesgos como actualizado.
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fuente para

evaluar las Socializar los
necesidades de cambios
las acciones y si | efectuados en Alba Lépez
8.7.1.F NO CUMPLE es necesario el . 2019-11-20 | 100%
. . - Ana Lopez
realizar cambios | procedimiento
en el sistema de | y crear acta de
gestion, para difusion.
minimizarlos.
Revisiones por la
8.9 direccion Opcion
A
*Especificar Actualizar el
que tlgn(::"ri?‘mon > especlifica u pr((j): Gﬁg\llrinsli?’)rr:m Alba Lopez
. . e 11- 9
8.9.2 (;r?il;]]sl:ggr?gé(;z proced|n"]|ento . po.r'la Ana Lépez 2019-11-08 100%
las entradas de de revision por direccion PS-
i formacion | 12 direccion PS- LB-PR-07.
para llevar a LB-PR-07, Ia
cabo el analisis respons_ab|I|_d,ad
de las de la direccion Revisar y
89.2A | NOCUMPLE | actividades que | 'CSPECO ‘ la_ | aprobar el Johan Reyes | 2019-11-20 | 100%
influyen en el gestionde | procedimiento .
desempefio del recursos, actualizado. | PROCEDIMIENTO 16%
laboratorio necesidades de REVISION POR LA
cambio y toma DIRECCION
*Proponer co,ns:ideracién PS-LB-PR-07
8.9.2.1 NO CUMPLE acciones minimo todas
relacionadas '%S entradgs,de Socializar |
con la provision informacion srialion
delosrearss | SIS | oecindone abaLe
e | i |8 e Lopey | 101021 2000
892M | NOCUMPLE | necesidadde | 2Ctividadesque | procedimiento
cambio que influyen enel | Y crear acta de
favorezcala | desempefio del difusion.
eficacia del laboratorio
sistema.

EXCLUSIONES
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Actualizar el

manual del
sistema de
gestion, el
procedimiento
de pedidos, ,
ofertas y 'z'r?: 'L-gg:; 2019-10-10 | 100%
Se indicaenel | contratos PS- MANUAL DEL
manual del LB-PR-22, el SISTEMA DE
Especificar sistema de convenio de | GESTION PS-LB-
oMo una gestion yen el | servicios PS- MG-01
exclusion del convenio de LB-MGO1-
sistema de servicios un RQOS. PROCEDIMIENTO
gestion, ya que |ter_n para Revisar y DE PEDIDOS
6.3.5 NO APLICA ol Iaboréltorio n(,) defl_nlr las aprobar el OFERTAS Y
realiza sus exc!usmnes del manual del CONTRATOS
operaciones S|_s’tema de swte_rpa de PS-LB-PR-22
fuera de sus gestion, ya que, gestlgn,_ el Johan Reyes | 2019-11-18 | 100%
instalaciones el Iat_)oratorlc_J no procedlmlen_to CONVENIO DE
" | realiza analisis | y el convenio | PRESTACION DE 0%
fuera de sus de servicios SERVICIOS
instalaciones. actualizado. | PS-LB-MG01-RG08
Socializar los
cambios
efectuados en .
el ’2":1’: tgpgzz 2019-11-20 | 100%
procedimiento P
y crear acta de
difusion.
Seindicaenel | Actualizar el MANUAL DEL
manual del manual del SISTEMA DE
Definir como sistema de sistema de GESTION PS-LB-
exclusion la gestion, gestion, el MG-01
subcontratacion | procedimiento | procedimiento Alba Lépez
6.6.1.B NO APLICA a proveedores de pedidos, de pedidos, | PROCEDIMIENTO Ana Lopez 2019-10-10 | 100%
externos para ofertas y ofertas y DE PEDIDOS
anélisis de contratos y en el | contratos PS- OFERTAS Y
ensayos. convenio de LB-PR-22, el CONTRATOS
servicios un convenio de PS-LB-PR-22
item para servicios PS-
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definir las LB-MGO01- CONVENIO DE
exclusiones del RGO08. PRESTACION DE
sistema de SERVICIOS
gestion, ya que, PS-LB-MG01-RG08
estas
actividades no Revi
aplican para el ev;)sar yl
alcance de la apro alrdel
acreditacion. manual de
sistema de
gestion, el Johan Reyes |2019-11-18 | 100%
procedimiento
y el convenio
de servicios
actualizado.
Socializar los
cambios
efectuados en .
el Alba LOPeZ | 5191120 | 100%
. Ana Lopez
procedimiento
y crear acta de
difusion.
Seindicaenel | Actualizar el
manual del manual del MANUAL DEL
sistema de sistema de SISTEMA DE
Indicar como gestion, en el gestion, el -
. P - GESTION PS-LB-
exclusion del procedimiento | procedimiento MG-01
sistema, ya que, de pedidos, de pedidos, Alba Lopez
1 -10- 0
el laboratorio no ofertas y ofertas y PROCEDIMIENTO | Ana Lopez 2019-10-10 | 100%
subcontrata | contratos y en el | contratos PS-
actividades de convenio de LB-PR-22, el DE PEDIDOS
6.6.3.D NO APLICA L oo OFERTAS Y
ensayo y todos servicios un convenio de
i i o CONTRATOS
sus analisis de item para servicios PS- PS-LB-PR-22
ensayo los definir las LB-MGO1-
i i RGO8.
| o oy | CoNVENIODE
. . ) PRESTACION DE
instalaciones. | gestion, ya que, aprobar el SERVICIOS
el ]aboratorlo manual del PS-LB-MGO1-RGO8 Johan Reyes |2019-11-18 | 100%
realiza todas sus | sistema de
actividades en gestion, el
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su instalacion

procedimiento

fija. y el convenio
de servicios
actualizado.
Socializar los
cambios
efectuados en ,
el Alba LOpez | 5519.11-20 | 100%
o Ana Lopez
procedimiento
y crear acta de
difusion.
Actualizar el
manual del
sistema de
gestion, el
procedimiento
- de pedidos, .
Se '”d'c? g”le' ofertas y ':'ba 'I:?pez 2019-10-10 | 100%
manual del | hiratos PS- | MANUAL DEL ha Lopez
sistemade | | g pp oo ol | SISTEMA DE
gestionyenel | "o enio de GESTION PS-LB-
convenio de servicios PS- MG-01
Indicar como S‘?{V'C'OS un LB-MGO01-
exclusion del c;eiru?]ﬁalz RGOS, PROCEDIMIENTO
sistema, ya que, exclusiones del Revisar y DE PEDIDOS
7.1.1.C NO APLICA |el laboratorio no ist q aprobar el OFERTAS Y
subcontrata e;'iséﬁmaa eue manual del CONTRATOS
actividades de e?l Iaborét)(/)ri% né) sistema de PS-LB-PR-22
ensayo subcontrata gestig’m,_ el Johan Reyes | 2019-11-18 | 100%
servicios de procedlmlen_to CONVENIO DE
analisis de y el convenio PRESTACION DE
ensayo para sus de servicios SERVICIOS
. actualizado. | PS-LB-MG01-RG08
métodos Socializar los
acreditados. cambios
efectuados en ,
el Alba Lopez | 5419 1990 | 100%
Ana Lopez

procedimiento
y crear acta de
difusion.
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Actualizar el

manual del
sistema de
gestion, el
Se indica en el | procedimiento
manual del de pedidos, )
sistema de ofertas y \pa 'L-gg:; 2019-10-10 | 100%
gestion, enel | contratos PS- MANUAL DEL
procedimiento | LB-PR-22, el SISTEMA DE
Indicar como de pedidos, convenio de | GESTION PS-LB-
exclusion del ofertay servicios PS- MG-01
sistema, ya que contratos, en el | LB-MGO1-
el clie,nte no convenio de RG_08. PROCEDIMIENTO
requiere servicios y en el Revisar y DE PEDIDOS
7.1.3 NO APLICA declaracion de cert_lf_lcado de aprobar el OFERTAS Y
conformidad y analisis L.|n.|’tem manual del CONTRATOS
por ende no se para dgflnlr las swte_rpa de PS-LB-PR-22
aplica regla de exc!usmnes del gestlgn,_ el Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
decision sistema de procedlmlen_to CONVENIO DE
gestion, ya que, | y el convenio | PRESTACION DE
estas de servicios SERVICIOS
actividades no | actualizado. | PS-LB-MG01-RG08
aplican para el | Socializar los
alcance de la cambios
acreditacion. | efectuados en Alba Lonez
el A LS pez 2019-11-26 | 100%
procedimiento P
y crear acta de
difusion.
Seleccién,
79 verificacion y
' validacion de
métodos.
Seleccién y i P
721 | verificacion de | como exclusion,| manual gel | ACUiZar el | MANUAL DEL ,
métodos. ' . manual del SISTEMA DE Alba Lopez
ya que, el sistema de sistemade | GESTIONPS-LB- | AnaLopez |20t9-11-15] 100%
7.2.1.6 NO APLICA laboratorio no | gestiony en el 7 P
. gestion. MG-01
7.21.7 NO APLICA desarrolla convenio de

182



799 Validacidn de los métodos de servicios un Revisar y
- métodos. ensayo. El item para aprobar el
7221 NO APLICA Ia_lboratprlo defl_nlr las manual del Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
7223 NO APLICA aplica métodos | exclusiones del sistema de
- normalizados y sistema de gestion
7224 NO APLICA no realiza gestion, ya que, | actualizado.
7224A| NO APLICA modificaciones estas
de estos por actividades no
72248 NO APLICA ende no se aplican para el Socializar |
7.224C| NOAPLICA aplican alcance dela | °°¢2 ';?‘r 03
7224D| NO APLICA validaciones, acreditacion. fca;m dIOS
solo e Alba Lopez | 5414 1126 | 100
confirmacion de . Ana L6pez °
l0S Mismos procedlmlen(';o
crear acta de
7.224E| NOAPLICA cuar_1do hay y difusion
cambios en los '
equipos de un
método.
7.3 Muestreo
Para controlar la | Actualizar el
muestra que procedimiento
laboratorio, se | datos PS-LB- 10- 0
crea un PR-12y crear Ana Lopez 2019-10-01 | 100%
procedimiento | €l registro de
de recepcion de | recepcion de
Crear un debido a que, el Revisar y PROCEDIMIENTO
registro de muestreo no aprobar el PARA REPORTE . 0%
recepcion de | hace parte de | procedimiento DE DATOS Johan Reyes | 2019-10-17 | 100%
muestras. las actividaQes actualizado. PS-LB-PR-12
del laboratorio y
se describe el | Socializar los
procedimiento cambios
de recepcion de | efectuados en ,
Alba Lopez 0
muestras en el el Ana Lopez 2019-10-18 | 100%

procedimiento
reporte de datos
PS-LB-PR-12.

procedimiento
y crear acta de
difusion.
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Actualizar
procedimiento

Se modifica el de ruta de
proceso de muestras de
manipulacion | proceso y de Ana Lopez 2019-11-12 | 100%
de los items de | contramuestra P
. ensayo, debido | de despacho
fgggg:ﬁfgn‘i'o aque el PS-LB-PR- | PROCEDIMIENTO
P de ruta de muestreo se 19. DE RUTA DE
muestras de excluye del Revisar MUESTRAS DE
roceso y de sistemay a robargl PROCESO ¥
c%ntramugstra algunas roEe dimiento CONTRAMUESTR | Johan Reyes |2019-11-18 | 100%
de despacho PS- actividades que pactualizado AS DE DESPACHO
LB-FI)DR-19 realizaban los i PS-LB-PR-19
' muestreadores, | Socializar los
pasa a cambios
responsabilidad | efectuados en Alba L6z
de los analistas el Ana Légez 2019-11-19 | 100%
del laboratorio. | procedimiento
y crear acta de
difusion.
7.3.1 NO APLICA .
Actualizar el
732 NO APLICA manual del AlbaLOPez |10 11 15| 100%
732A | NOAPLICA Seindicaenel | Sisttmade Ana Lopez
7.32.B | NOAPLICA manual del gestion.
7.32.C | NOAPLICA Especificar gz;ﬁg?aeﬂeel Revisar y
33 | NOAPLICA Codrgfsei;(tggzon conveniode | 0 baa|rd2|| MANUAL DEL
: ' | serviciosy en el u 11- 0
733A | NOAPLICA | dehido aqueel Certiﬁcaéfo nel | sistema de SISTEMA DE Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
7.3.3.B NO APLICA hr:cueeSt;?toe r&c;l andlisis, que el gestion GEST,\I/IOGN_OPls-LB-
7.33.C | NOAPLICA alcapnce o muestreo no | @actualizado.
7.33.D NO APLICA acreditacion apl)lica padra IeI Socializar los
' alcance de la cambios
1.33E NO APLICA acreditacion del | efectuados en Alba Lépez
7.3.3.F NO APLICA laboratorio. el Ana L6 pez 2019-11-26 | 100%
733G | NOAPLICA procedimiento P
y crear acta de
7.3.3.H NO APLICA

difusion.
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Evaluacion de la

7.6 incertidumbre de
medicion.
Actualizar el
Se indica en el manual del Alba Lgpez 2019-11-15 | 100%
manual del sistema de Ana Lopez
sistema de gestion.
gestion y en el Revisar y
Especificar convenio de aprobar el
como exclusion | - serviciosun | manual del |\ ANUAL DEL | Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
del sistema, ya item para sistema de SISTEMA DE
7.6.2 NO APLICA que, el definir las gestion -
. . - GESTION PS-LB-
laboratorio no | exclusiones del | actualizado.
. . — MG-01
realiza sistema de Socializar los
calibraciones. | gestion, ya que, cambios
el laboratorio | efectuados en Alba Lépez
biodiesel es un el A Lo pez 2019-11-26 | 100%
laboratorio de | procedimiento P
ensayos. y crear acta de
difusion.
Seindicaenel | Actualizar el
manual del manual del Alba Lopez Q
sistema de sistema de Ana Lopez 2019-11-15 (ChEe
gestion y en el gestion.
convenio de Revisar y
Definir como S?{::ﬁ'ggr:n ;p;r?l?;r dill
exclusion la definir las sisterna de MANUAL DEL Johan Reyes |2019-11-25 | 100%
subcontratacion | o, oy iones del i6 SISTEMA DE
7.8.2.1.P| NOAPLICA a proveedores X gestion -
sistema de actualizado. GESTION PS-LB-
externos para o
andlisisde | 9ESHIOM Ya U, | oo izar los MG-01
eNsavos el laboratorio no bi
Yos. subcontrata . ca;m dlos
servicios de | SIECHITO N Alba Lopez | 5319 1196 | 1009
analisis de def . Ana L6pez o °
ensayo para sus procedimiento
métodos y crear acta de

acreditados.

difusion.

0%
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Actualizar el

manual del Alba Lopez 0
Seindicaenel | sistemade Ana L6pez 2019-11-15 CiRE
manual del gestion.
sistema de Revisar y
Especificar en gestion, en el aprobar el
el informe de convenio de manual del Q
certificado que | serviciosy enel | sistema de MANUAL DEL Johan Reyes | 2019-11-25 [y
- s SISTEMA DE
7.8.2.2 NO APLICA el muestreo no | certificado de gestion <
i - GESTION PS-LB-
es analisis, que el | actualizado.
- — MG-01
responsabilidad | muestreo no | Socializar los
del laboratorio. | aplica para el cambios
alcance de la | efectuados en Alba Lonez
acreditacion del el Ana Lo P 2019-11-26 | 100%
laboratorio. | procedimiento na L-opez
y crear acta de
difusion.
Actualizar el
manual del Alba Lppez 2019-11-15 | 100%
sistema de Ana Lopez
Se indicaen el gestion.
Indicar en el manual del Revisar y
. sistema de aprobar el
convenio de estion y en el manual del
servicios que el | 9 y . MANUAL DEL | Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
. convenio de sistema de
cliente no L L SISTEMA DE
7.8.3.1.D NO APLICA . servicios un gestion P
solicita . - GESTION PS-LB-
. . item para actualizado.
_ opiniones ni definir las | Socializar los MG-01
Interpretaciones exclusiones del cambios
sistema de efectuados en Alba Lépez
gestion el op 2019-11-26 | 100%
- Ana Lopez
procedimiento
y crear acta de
difusion.
7.8.4 NO APLICA Especificar | Seindicaenel | Actualizar el
7841 | NOAPLICA |comoexclusion, | manual del manual del '\g]AsNTléQLA%EEL Alba LOpez | 14 11 15| 1000
—— ya que, el sistema de sistema de GESTION PS.LB- Ana Lopez
7841A| NOAPLICA laboratorioes | gestiony en el gestion. MG-01
7.8.4.1.B| NOAPLICA un OEC convenio de Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
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7841.C| NO APLICA (organismo de servicios un Revisar y
evaluacion de item para aprobar el
7841D| NOAPLICA conformidad) definir las manual del
de ensayos. exclusiones del sistema de
784.1E NO APLICA sistema de gestion
gestion, ya que, | actualizado.
7841F| NO APLICA el laboratorio | Socializar los
biodiesel es un cambios
7.84.2 NO APLICA laboratorio de | efectuados en Alba Lonez
7.8.4.3 NO APLICA ensayos y no el Ana Lo P 2019-11-26 | 100%
realiza procedimiento ha L-opez
7.85 NO APLICA calibraciones a |y crear acta de
sus equipos. difusion.
Informacion
786 | Lo sobre ] Se indica en el ActuaIiTa:jr ?I Alba L
eclaraciones de manual del manual de a Lopez
conformidad. sistema de sistema de Ana Lopez 2018-11-15 [ pClRE
786.1 NO APLICA gestién,_en el gestion.
convenio de
. servicios y en el Revisar y
resz LZ?SZ‘E.%%? certificado de | aprobarel | \)ANUAL DEL
servicios que la analls(;st_m.nfm mantial del SISTEMA DE Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
7862A| NOAPLICA | clientenosolita | Paraceniniras |- sistemade | GeqrioN ps-LB-
declaraciones | EXclusiones del gestion MG-01
de conformidad. S'.S,t ema de actualizado. 0%
gestion, ya que, | Socializar los
7.8.6.2B| NOAPLICA estas cambios
actividades no | efectuados en Alba L6
aplican para el el A aLgpez 2019-11-26 | 100%
78.62.C| NOAPLICA alcance de la | procedimiento e mope
acreditacion. |y crear acta de
difusion.
Informacion Indicar _endel Se indical1 gnlel Actualifzijr ?I ,\g'lag}lrlé'l\a\/ll,_é\%EEL Alba Le
. convenio de manual de manual de a Lopez
7.8.7 | sobre opiniones e | oo oo que el sistema de sistema de GESTIONPS-LB- | Ana Légez 2019-11-15 (uCCREE
interpretaciones. . . iy -
cliente no solita | gestion, en el gestion. MG-01
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opiniones ni convenio de Revisar y
interpretaciones | serviciosy enel | aprobar el
7871 | NOAPLICA Setificado de | manual c&! Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
para definir las gestion
exclusiones del | actualizado.
sistema de Socializar los
7.8.7.2 NO APLICA gestion cambios 100%
efectuados en .
el \pa 'I_-gg:; 2019-11-26
7873 | NOAPLICA procedimiento 100%
y crear acta de
difusion.
Se indica en el ActuaIiTa:jr ?I Alba Lo
manual de a Lopez
2}2{:2;%%' sistema de Ana Lopez 2019-11-15 CECE
- - gestion.
Definir como | gestiony en el Revi
exclusion, ya convenio de evisary
L aprobar el
que, el servicios un manual del
laboratorio s6lo item para sistema de MANUAL DEL Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
7114 NO APLICA cuenta con defi_nir las gestion SISTEMA DE
o proveedores exclusiones del actualizado GESTION PS-LB-
externos para sistema de Socializar Ids MG-01
productosy | gestién, ya que, bios
servicios de el laboratorio fcimd
calibracion. | realiza todas sus | ©'°° ual 0s &n Alba Lopez 2019-11-26 | 100%
actividades en e Ana L6pez T °
su instalacion procedimiento
fija. y crear acta de
difusion.
Seindicaenel | Actualizar el
- manual del manual del Alba Lopez
eD)f;'SS'irécnor;g sistema de sistema de Ana Lopez 2019-11-15 (CREe
que eI’ gestion y eg el gestion. hggeréalA%IEEL
-~ convenio de Revisar y
813 | NOAPLICA 'ig%ﬁ;ﬁ;‘&g‘) serviciosun | aprobarel | GESTION PS-LB-
acreditado bajo (;tef_n para ”?a”“a' del MG-01 Johan Reyes | 2019-11-25 | 100%
2 1SO 9001 eﬁmr las sistema de
exclusiones del gestion
sistema de actualizado.
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gestion, ya que, | Socializar los
el laboratorio no cambios
se encuentra efectuados en Alba Lépez
acreditado bajo el Ana Lo pez 2019-11-26 | 100%
laNTC ISO | procedimiento P
9001. y crear acta de
difusion.
NIVEL DE CUMPLIMIENTO 19%
Anexo 3: Plan de seguimiento
11.4 Anexo 4: Listado de documentos del Laboratorio Biodiesel
DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION BAJO LA NTC | DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION BAJO LA NTC
ISO/IEC 17025:2005 ISO/IEC 17025:2017 DESCRIPCION
CODIGO NOMBRE VERSION | CODIGO NOMBRE VERSION
MANUAL MANUAL
MANUAL DE GESTION DE MANUAL DEL SISTEMA DE o
PS-LB-MG-01 CALIDAD 13 PS-LB-MG-01 GESTION 14 Se modifica.
POLITICAS POLITICAS
POLITICAS DEL POLITICAS DEL e
PS-LB-MGO01-POOL || *2SRATORIO 1 PS-LB-MGO01-POOL | | rooa= o0 2 Se modifica.
PLANES PLANES
ENTRENAMIENTO JEFE DE ENTRENAMIENTO JEFE DE No presenta
PS-LB-PLOL LABORATORIO 2 PS-LB-PLOL LABORATORIO 2 cambios.
ENTRENAMIENTO ENTRENAMIENTO No presenta
PS-LB-PL0O2 ANALISTAS DE 2 PS-LB-PL02 ANALISTAS DE 2 )
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
FORMATO DE AUTO- FORMATO DE AUTO- No presenta
PS-LB-PLO4 EVALUACION DE 1 PS-LB-PLO4 EVALUACION DE 1 .
COMPETENCIAS COMPETENCIAS cambios.
ENTRENAMIENTO L . .
PS-LB-PL0O5 MUESTREADORES 1 Muestreo no entra al alcance de acreditacion. NA Se inactiva.
PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA
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PROCEDIMIENTO
ELABORACION Y CONTROL

PROCEDIMIENTO
ELABORACION Y

PS-LB-PR-01 OE DOCUMENTOS Y 7 PS-LB-PR-01 CONTROL DE 8 Se modifica.
REGISTROS DOCUMENTOS Y
REGISTROS
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE .
PS-LB-PR-02 SEGURIDAD INFORMATICA 6 PS-LB-PR-02 SEGURIDAD INFORMATICA 7 Se modifica.
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE I
PS-LB-PR-03 QUEJAS 2 PS-LB-PR-03 QUEJAS 3 Se modifica.
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE .
PS-LE-PR-04 ACCIONES CORRECTIVAS 4 PS-LB-PR-04 ACCIONES CORRECTIVAS > Se modifica.
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE
PS-LB-PR-05 ACCIONES PREVENTIVAS Y 3 PS-LB-PR-05 ACCIONES PREVENTIVAS 4 Se modifica.
DE MEJORA Y DE MEJORA
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO No presenta
PS-LB-PR-06 AUDITORIAS INTERNAS 5 PS-LB-PR-06 AUDITORIAS INTERNAS > cambios.
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
PS-LB-PR-07 REVISION POR LA 6 PS-LB-PR-07 REVISION POR LA 7 Se modifica.
DIRECCION DIRECCION
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE No presenta
PS-LB-PR-08 SEGURIDAD DEL 3 PS-LB-PR-08 SEGURIDAD DEL 3 _
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
PS-LB-PR-09 CONTROL DE EQUIPOS 5 PS-LB-PR-09 CONTROL DE EQUIPOS 6 Se modifica.
DEL LABORATORIO DEL LABORATORIO
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
PS-LB-PR-10 CONTROL DE CALIDAD DE 12 PS-LB-PR-10 CONTROL DE CALIDAD DE 13 Se modifica.
LOS ENSAYOS LOS ENSAYOS
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE .
PS-LB-PR-11 COMPRAS 11 PS-LB-PR-11 COMPRAS 12 Se modifica.
PROCEDIMIENTO PARA PROCEDIMIENTO PARA .
PS-LB-PR-12 REPORTE DE DATOS 11 PS-LB-PR-12 REPORTE DE DATOS 12 Se modifica.
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
PS-LB-PR-13 CONTROL DE TRABAJO NO 6 PS-LB-PR-13 CONTROL DE TRABAJO 7 Se modifica.
CONFORME NO CONFORME
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO
VERIFICACION DEL VERIFICACION DEL No presenta
PS-LB-PR-14 DESEMPERO DE METODOS 8 PS-LB-PR-14 DESEMPERO DE 8

DE
ENSAYO

METODOS DE
ENSAYO

cambios.
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PROCEDIMIENTO CALCULO

PROCEDIMIENTO

PS-LB-PR-15 DE INCERTIDUMBRE DE PS-LB-PR-15 CALCULO DE 4 Se modifica.
LAS MEDICIONES INCERTIDUMBRE DE LAS
MEDICIONES
PROCEDIMIENTO PARA L . .
PS-LB-PR-16 MUESTREO Muestreo no entra al alcance de acreditacion. NA Se inactiva.
PROCEDIMIENTO LAVADO PROCEDIMIENTO LAVADO No presenta
PS-LB-PR-17 MATERIAL Y LIMPIEZA DEL PS-LB-PR-17 MATERIAL Y LIMPIEZA DEL 2 )
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO No presenta
PS-LB-PR-18 VERIFICACIONES PS-LB-PR-18 VERIFICACIONES 2 .
MATERIAL VOLUMETRICO MATERIAL VOLUMETRICO cambios.
PROCEDIMIENTO DE RUTA PROCEDIMIENTO DE RUTA
DE MUESTRAS DE DE MUESTRAS DE
PS-LB-PR-19 PROCESO Y PS-LB-PR-19 PROCESO Y 5 Se modifica.
CONTRAMUESTRAS DE CONTRAMUESTRAS DE
DESPACHO DESPACHO
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE .
PS-LB-PR-20 SUPERVISION PS-LB-PR-20 SUPERVISION 6 Se modifica.
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE .
PS-LB-PR-21 IMPARCIALIDAD PS-LB-PR-21 IMPARCIALIDAD 3 Se modifica.
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE
PS-LB-PR-22 PEDIDOS OFERTAS Y PS-LB-PR-22 PEDIDOS OFERTAS Y 2 Se modifica.
CONTRATOS CONTRATOS
PROCEDIMIENTO DE PROCEDIMIENTO DE
PS-LB-PR-23 SEGURIDAD DE LA PS-LB-PR-23 SEGURIDAD DE LA 2 Se modifica.

INFORMACION

INFORMACION

PROCEDIMIENTOS DE METODOS

PROCEDIMIENTOS DE METODOS

PROCEDIMIENTO PARA LA
DENSIDAD, DENSIDAD
RELATIVAY

PROCEDIMIENTO PARA LA
DENSIDAD, DENSIDAD
RELATIVAY

No presenta

PS-LB-ME-01 GRAVEDAD API| DE PS-LB-ME-01 GRAVEDAD AP| DE 7 cambios.
LIQUIDOS POR MEDIO DEL LiIQUIDOS POR MEDIO DEL
DENSIMETRO DIGITAL DENSIMETRO DIGITAL
PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA
DETERMINACION DE
DETERMINACION DE AGUA AGUA MEDIANTE No presenta
PS-LB-ME-02 MEDIANTE VALORAION PS-LB-ME-02 5

VOLUMETRICA KARL
FISCHER

VALORACION
VOLUMETRICA KARL
FISCHER

cambios.
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PROCEDIMIENTO PARA EL
NUMERO ACIDO POR

PROCEDIMIENTO PARA EL
NUMERO ACIDO POR

No presenta

PS-LB-ME-03 TITULACION PS-LB-ME-03 TITULACION cambios.

POTENCIOMETRICA POTENCIOMETRICA

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA No presenta
PS-LB-ME-04 DETERMINACION DEL PS-LB-ME-04 DETERMINACION DEL )

PUNTO DE FLUIDEZ PUNTO DE FLUIDEZ cambios.

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA

DETERMINACION DE DETERMINACION DE

GLICERINA LIBRE, TOTAL, GLICERINA LIBRE, TOTAL,

MONO, DI'Y MONO, DI Y No presenta
PS-LB-ME-05 TRIGLICERIDOS EN PS-LB-ME-05 TRIGLICERIDOS EN cambios.

BIODIESEL B100 POR BIODIESEL B100 POR

CROMATOGRAFIA DE CROMATOGRAFIA DE

GASES GASES

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA No presenta
PS-LB-ME-06 DETERMINACION DEL PS-LB-ME-06 DETERMINACION DEL .

CONTENIDO DE METANOL CONTENIDO DE METANOL cambios.

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA

DETERMINACION DEL DETERMINACION DEL No presenta
PS-LB-ME-07 CONTENIDO DE ESTERES PS-LB-ME-07 CONTENIDO DE ESTERES )

METILICOS DE ACIDOS METILICOS DE ACIDOS cambios.

GRASOS GRASOS

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA

DETERMINACION DE LA DETERMINACION DE LA No presenta
PS-LB-ME-08 VISCOSIDAD CINEMATICA PS-LB-ME-08 VISCOSIDAD CINEMATICA )

DE LiQUIDOS DE LIQUIDOS cambios.

TRANSPARENTES TRANSPARENTES

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA

DETERMINACION DE DETERMINACION DE No presenta
PS-LB-ME-09 PUNTO FINAL DE PS-LB-ME-09 PUNTO FINAL DE cambios.

EBULLICION EBULLICION

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA No presenta
PS-LB-ME-10 DETERMINACION DE PS-LB-ME-10 DETERMINACION DE .

CONTAMINACION TOTAL CONTAMINACION TOTAL cambios.

PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA
PS-LB-ME-11 DETERMINACION DE PS-LB-ME-11 DETERMINACION DE No presenta

INDICE DE YODO EN
BIODIESEL

INDICE DE YODO EN
BIODIESEL

cambios.
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PROCEDIMIENTO PARA LA

PROCEDIMIENTO PARA LA

No presenta

PS-LB-ME-12 DETERMINACION DE PS-LB-ME-12 DETERMINACION DE 4 .
COLOR EN GLICERINA COLOR EN GLICERINA cambios.
PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA
DETERMINACION DE DETERMINACION DE No presenta
PS-LB-ME-13 CLORUROS Y SULFATOS PS-LB-ME-13 CLORUROS Y SULFATOS 6 cambios.
EN GLICERINA EN GLICERINA
PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA
DETERMINACION DE DETERMINACION DE No presenta
PS-LB-ME-14 ACIDOS GRASOS Y PS-LB-ME-14 ACIDOS GRASOS Y ® | cambios.
ESTERES EN GLICERINA ESTERES EN GLICERINA
PROCEDIMIENTO PARA LA PROCEDIMIENTO PARA LA No presenta
PS-LB-ME-15 DETERMINACION DEL PS-LB-ME-15 DETERMINACION DEL 7 .
CONTENIDO DE GLICEROL CONTENIDO DE GLICEROL cambios.
MATRICES MATRICES
R ) MATRIZ DE CRITERIOS DE La matriz se incluye al procedimiento de supervisién y el . .
PS-LB-PR20-MTO1 SUPERVISION documento pasa a obsolescencia. NA Se inactiva.
INSTRUCTIVOS INSTRUCTIVOS
INSTRUCTIVO DE BUENAS INSTRUCTIVO DE BUENAS No presenta
PS-LB-PR08-INS01 | PRACTICA DE PS-LB-PR08-INS01 | PRACTICA DE 1 .
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
INSTRUCTIVO INSTRUCTIVO
FUNCIONAMIENTO FUNCIONAMIENTO No presenta
PS-LB-PR10-INSOL | - OMATOGRAFO DE PS-LB-PR10-INSOL | - 5MATOGRAFO DE 2 cambios.
GASES GASES
INSTRUCTIVO DE INSTRUCTIVO DE
SEGUIMIENTO A LA SEGUIMIENTO A LA No presenta
PS-LB-PR10-INS02 | EFICIENCIA DE LAS PS-LB-PR10-INS02 | EFICIENCIA DE LAS 1 .
COLUMNAS COLUMNAS cambios.
CROMATOGRAFICAS CROMATOGRAFICAS
INSTRUCTIVO PARA EL INSTRUCTIVO PARA EL
MANEJO DE MATERIALES MANEJO DE MATERIALES No presenta
PS-LB-PR10-INS03 | J-'o Ce e ooy (1A PS-LB-PR10-INS03 | J-'o cor ooy (A 1 carmbios.
CERTIFICADO (MRC) CERTIFICADO (MRC)
Los requisitos de péliza se incluyen en el manual del
PS-LB-PR11-INSO1 INSTRUCTIVO REQUISITOS sistema de gestion y el documento pasa a NA Se inactiva.

DE POLIZA

obsolescencia.
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PS-LB-PR18-INSO1

INSTRUCTIVO PARA LA
DETERMINACION
GRAVIMETRICA DEL
ERROR DE MEDICION DE
LAS BURETAS
AUTOMATICAS TIPO
PISTON

PS-LB-PR18-INSO1

INSTRUCTIVO PARA LA
DETERMINACION
GRAVIMETRICA DEL
ERROR DE MEDICION DE
LAS BURETAS
AUTOMATICAS TIPO
PISTON

No presenta
cambios.

INFORMES

FORMES

PS-LB-PR15-INFO1

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA

PS-LB-PR15-INFO1

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA

No presenta

PS-LB-PR15-INF02

CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
HUMEDAD POR KARL
FISCHER

PS-LB-PR15-INFO2

CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
HUMEDAD POR KARL
FISCHER

INCERTIDUMBRE PARA LA INCERTIDUMBRE PARA LA cambios.
DENSIDAD RELATIVAY DENSIDAD RELATIVAY

GRAVEDAD API GRAVEDAD API

INFORME DE INFORME DE

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF03

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
NUMERO ACIDO

PS-LB-PR15-INFO3

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
NUMERO ACIDO

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INFO4

INFORME DE
CONFIRMACION
YESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DEL
PUNTO DE FLUIDEZ

PS-LB-PR15-INFO4

INFORME DE
CONFIRMACION
YESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DEL
PUNTO DE FLUIDEZ

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INFO5

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
GLICERINA LIBRE Y TOTAL

PS-LB-PR15-INFO5

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
GLICERINA LIBRE Y TOTAL

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INFO6

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
CONTENIDO DE METANOL

PS-LB-PR15-INFO6

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
CONTENIDO DE METANOL

No presenta
cambios.
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PS-LB-PR15-INFO7

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
CONTENIDO DE ESTERES
METILICOS DE ACIDOS
GRASOS

PS-LB-PR15-INFO7

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
CONTENIDO DE ESTERES
METILICOS DE ACIDOS
GRASOS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INFO8

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
VISCOSIDAD

PS-LB-PR15-INFO8

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
VISCOSIDAD

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF09

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DEL
PUNTO FINAL DE
EBULLICION

PS-LB-PR15-INFO9

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DEL
PUNTO FINAL DE
EBULLICION

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF10

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE LA
CONTAMINACION TOTAL

PS-LB-PR15-INF10

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE LA
CONTAMINACION TOTAL

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF11

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
INDICE DE YODO

PS-LB-PR15-INF11

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA EL
INDICE DE YODO

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF12

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
COLOR EN GLICERINA

PS-LB-PR15-INF12

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
COLOR EN GLICERINA

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF13

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
CLORUROS-SULFATOS EN
GLICERINA.

PS-LB-PR15-INF13

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
CLORUROS-SULFATOS EN
GLICERINA.

No presenta
cambios.
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PS-LB-PR15-INF14

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
ACIDOS GRASOS Y
ESTERES EN GLICERINA

PS-LB-PR15-INF14

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA
DETERMINACION DE
ACIDOS GRASOS Y
ESTERES EN GLICERINA

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-INF15

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA

PS-LB-PR15-INF15

INFORME DE
CONFIRMACION Y
ESTIMACION DE LA
INCERTIDUMBRE PARA LA

No presenta

INCERTIDUMBRE PARA LA DETERMINACION DEL cambios.

DETERMINACION DEL CONTENIDO DE

CONTENIDO DE GLICEROL. GLICEROL.

REGISTROS REGISTROS
MATRIZ DE RIESGOS DE
PS-LB-MG01-RG02 MATRIZ DE RIESGOS PS-LB-MG01-RG02 RIESGOS Y 6 Se modifica.
OPORTUNIDADES

PS-LB-MG01-RG03 | INDICADORES DE GESTION PS-LB-MG01-RG03 INDICADORES DE 4 Se modifica.

GESTION

PS-LB-MG01-RG04

DECLARACION DE
INDEPENDENCIA DE LA
ALTA DIRECCION

PS-LB-MG01-RG04

DECLARACION DE
INDEPENDENCIA DE LA
ALTA DIRECCION

No presenta
cambios.

PS-LB-MG01-RGO05

AUTORIZACION JEFE DE
LABORATORIOS

PS-LB-MGO01-RG05

AUTORIZACION JEFE DE
LABORATORIOS

No presenta
cambios.

PS-LB-MG01-RG06

AUTORIZACION ANALISTAS
DE LABORATORIO

PS-LB-MG01-RG06

AUTORIZACION
ANALISTAS DE
LABORATORIO

No presenta
cambios.

PS-LB-MG01-RGO7

PLAN DE ANALISIS DEL
LABORATORIO DE LA

PS-LB-MG01-RGO07

PLAN DE ANALISIS DEL
LABORATORIO DE LA

No presenta

PLANTA BIODIESEL PLANTA BIODIESEL cambios.
CONVENIQ DE CONVENIQ DE
PS-LB-MGO01-RG08 PRESTACION DE PS-LB-MGO01-RG08 PRESTACION DE 3 Se modifica.
SERVICIOS SERVICIOS
AUTORIZACION
PS-LB-MGO01-RG09 MUESTREADORES DE Muestreo no entra al alcance de acreditacion. NA Se inactiva.

LABORATORIO

PS-LB-MG01-RG10

MATRIZ DE CONDICIONES
AMBIENTALES
REQUERIDAS PARA
EQUIPOS CRITICOS

PS-LB-MGO01-RG10

MATRIZ DE CONDICIONES
AMBIENTALES
REQUERIDAS PARA
EQUIPOS CRITICOS

No presenta
cambios.
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PS-LB-MG01-RG11

ANALISIS TIEMPOS
LABORATORIO BIODIESEL

PS-LB-MG01-RG11

INDICADOR DE
CAPACIDAD DEL
LABORATORIO

Se modifica.

PS-LB-PR01-RGO1

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE
DOCUMENTOS

PS-LB-PR01-RGO1

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE
DOCUMENTOS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR01-RG02

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE REGISTROS

PS-LB-PR01-RG02

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE REGISTROS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR01-RGO03

REGISTRO DE SOLICITUD
DE CAMBIO Y
DISTRIBUCION DE
DOCUMENTOS

PS-LB-PR01-RG03

REGISTRO DE SOLICITUD
DE CAMBIO Y
DISTRIBUCION DE
DOCUMENTOS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR01-RG04

REGISTRO DE DIFUSION

PS-LB-PR01-RG04

REGISTRO DE DIFUSION

No presenta

DE DOCUMENTOS DE DOCUMENTOS cambios.
PS-LB-PR01-RGO05 REGISTRO DE FIRMAS PS-LB-PR01-RG05 REGISTRO DE FIRMAS L\laompt;'i(zssenta

PS-LB-PR0O1-RGO06

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE
DOCUMENTOS EXTERNOS

PS-LB-PR01-RG06

LISTADO MAESTRO DE
CONTROL DE
DOCUMENTOS EXTERNOS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR01-RGO7

REVISION PERIODICA DE
DOCUMENTOS

PS-LB-PR01-RGO7

REVISION PERIODICA DE
DOCUMENTOS

No presenta
cambios.

PS-LB-PR0O1-RG10

PROGRAMA DE
REVISIONES DE LA
DOCUMENTACION

PS-LB-PR01-RG10

PROGRAMA DE
REVISIONES DE LA
DOCUMENTACION

No presenta
cambios.

PS- LB-PR03-RGO01

REGISTRO DE QUEJAS

PS- LB-PR03-RG0O1

REGISTRO DE QUEJAS

No presenta

cambios.
ENCUESTA DE ENCUESTA DE No presenta
PS-LB-PR03-RG02 SATISFACCION DEL PS-LB-PR03-RG02 SATISFACCION DEL _
CLIENTE CLIENTE cambios.
REGISTRO DE ACCIONES REGISTRO DE ACCIONES \ .
CORRECTIVAS, CORRECTIVAS, 0 presenta
PS-LB-PR0O4-RGOL PREVENTIVAS Y DE PS-LB-PR0O4-RGO1 PREVENTIVAS Y DE cambios.
MEJORA MEJORA

PS-LB-PR04-RG02

ADMINISTRADOR DE
ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE

PS-LB-PR04-RG02

ADMINISTRADOR DE
ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE

No presenta
cambios.

MEJORA MEJORA
PROGRAMA DE PROGRAMA DE No presenta
PS-LB-PR06-RGO1 AUDITORIAS PS-LB-PR06-RGO1 AUDITORIAS cambios.

197



PS-LB-PR06-RGO03

PLAN DE AUDITORIA

PS-LB-PR06-RG03

PLAN DE AUDITORIA

No presenta

cambios.
INFORME DE AUDITORIA INFORME DE AUDITORIA No presenta
PS-LB-PR06-RG05 INTERNA PS-LB-PR06-RG05 INTERNA 2 cambios.
ACTA DE REVISION POR LA ACTA DE REVISION POR No presenta
PS-LB-PR0O7-RGO1 DIRECCION PS-LB-PR07-RGO01 LA DIRECGION 1 cambios.
INFORME DE REVISION INFORME DE REVISION No presenta
PS-LB-PRO7-RGO2 POR LA DIRECCION PS-LB-PRO7-RGO2 POR LA DIRECCION 1 cambios.
LISTA DE CHEQUEO DE LISTA DE CHEQUEO DE
LOS ELEMENTOS DEL LOS ELEMENTOS DEL No presenta
PS-LB-PRO7-RGO3 | |\FORME DE REVISION PS-LB-PROT-RGO3 | |\\FORME DE REVISION ! cambios.
POR LA DIRECCION POR LA DIRECCION
REGISTRO DE INSPECCION No entra al alcance de acreditacion, ya que, es
PS-LB-PR08-RG03 DE EQUIPOS DE | ol abors ya que, NA |Seinactiva.
EMERGENCIA para contro general ael [al oratorio.
REGISTRO DE CONTROL REGISTRO DE CONTROL No presenta
PS-LB-PR08-RG04 DE ACCESO AL PS-LB-PR08-RG04 DE ACCESO AL 1 .
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
PROGRAMA DE
PROGRAMA DE N
I n
PS-LB-PR09-RGO1 MANTENIMIENTO Y PS-LB-PR09-RGO01 MCAA'\I'_TBEQ'/L'\QI%';‘\]TSEY 2 ° pb,ese ta
camplos.
CALIBRACION DE EQUIPOS EQUIPOS
REGISTRO HOJA DE VIDA REGISTRO HOJA DE VIDA No presenta
PS-LB-PR09-RG02 EQUIPOS DEL PS-LB-PR09-RG02 EQUIPOS DEL 2 .
LABORATORIO LABORATORIO cambios.
REGISTRO DE REGISTRO DE
INTERVENCIONES DE INTERVENCIONES DE No presenta
PS-LB-PR09-RG03 EQUIPOS DEL PS-LB-PR09-RGO03 EQUIPOS DEL 1 cambios.
LABORATORIO LABORATORIO
CUADRO DE PARAMETROS CUADRO DE
PARA LA CALIBRACION Y PARAMETROS PARA LA No presenta
PS-LB-PR09-RG04 PS-LB-PR09-RG04 CALIBRACION Y 3 .
MANTENIMIENTO cambios
PREVENTIVO DE EQUIPOS MANTENIMIENTO ’
PREVENTIVO DE EQUIPOS
REGISTRO DE REGISTRO DE No presenta
PS-LB-PR09-RGO5 | VERIFICACION BALANZA PS-LB-PR09-RGO05 | VERIFICACION BALANZA 3 .
ANALITICA ANALITICA cambios.
REGISTRO VERIFICACION REGISTRO VERIFICACION No presenta
PS-LB-PR09-RG06 | METODO HUMEDAD POR PS-LB-PR09-RG06 | METODO HUMEDAD POR 3

KARL FISHER (ASTM E203)

KARL FISHER (ASTM E203)

cambios.
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PS-LB-PR09-RGO08

REGISTRO DE
VERIFICACION PERIODICA
DE LA DENSIDAD

PS-LB-PR09-RG08

REGISTRO DE
VERIFICACION PERIODICA
DE LA DENSIDAD

No presenta
cambios.

PS-LB-PR09-RG09

REGISTRO DE
VERIFICACION METODO
NUMERO ACIDO

PS-LB-PR09-RG09

REGISTRO DE
VERIFICACION METODO
NUMERO ACIDO

No presenta
cambios.

PS-LB-PR09-RG10

REGISTRO TEMPERATURA

PS-LB-PR09-RG10

REGISTRO TEMPERATURA

No presenta

Y HUMEDAD RELATIVA Y HUMEDAD RELATIVA cambios.
PS-LBPROS-RGLL | “OCRStoGRARA PS-AB-PROORGIL | “OGpounTocRARIA cambios.
PS-LB-PR09-RG12 LISTAEA()ngE_S(;JFLTgS DE PS-LB-PR09-RG12 LISTALDA%SEESOUQTSS DE CNaompt:iis:nta
PsLB-pPROSRGLS | e o PsLa-pPROSRE1s | PR OF cambios.
PS-LB-PRO9-RG14 | RECISTRO VERIFICACION PS-LB-PROS-RG14 | REGISTRO VERIFICACION o presenta
PSLBPROIRGLY | icCoSIETROS PS-LBPROSRGI7 | \iSCOSIMETROS cambios.

PS-LB-PR09-RG18

LISTADO DE MATERIALES
DE REFERENCIA
CERTIFICADOS (MRC)

PS-LB-PR09-RG18

LISTADO DE MATERIALES
DE REFERENCIA
CERTIFICADOS (MRC)

No presenta
cambios.

CORRECCIONES Y CORRECCIONES Y No presenta
PS-LB-PR09-RG19 | ESTADO DE CALIBRACION PS-LB-PR09-RG19 | ESTADO DE CALIBRACION )
DE EQUIPOS DE EQUIPOS cambios.
CONTROL DE AGUA CONTROL DE AGUA No presenta
PS-LB-PR10-RG03 PURIFICADA PS-LB-PR10-RGO03 PURIFICADA cambios.
REGISTRO CARTA DE REGISTRO CARTA DE No presenta
PS-LB-PR10-RG04 CONTROL PS-LB-PR10-RG04 CONTROL cambios.
ROTULO PARA ROTULO PARA No presenta
PS-LB-PR10-RG05 SOLUCIONES PS-LB-PR10-RG05 SOLUCIONES .
PREPARADAS PREPARADAS cambios.
VERIFICACION ANALISIS VERIFICACION ANALISIS
ASTM D6584 ASTM D6584 No presenta

PS-LB-PR10-RGO7

REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD

PS-LB-PR10-RGO7

REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD

cambios.

PS-LB-PR10-RGO08

VERIFICACION ANALISIS
DE METANOL,
REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD ASTM

PS-LB-PR10-RG08

VERIFICACION ANALISIS
DE METANOL,
REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD ASTM

No presenta
cambios.
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LISTA DE CHEQUEO
CONDICIONES

LISTA DE CHEQUEO
CONDICIONES

No presenta

PS-LB-PR10-RG09 PS-LB-PR10-RG09 | OPERATIVAS EQUIPOS DE 1
OPERATIVAS EQUIPOS DE LOS METOSOS DE cambios.
LOS METODOS DE ENSAYO ENSAYO
BITACORA DE BITACORA DE
PREPARACION DE PREPARACION DE No presenta
PS-LB-PR10-RG10 REACTIVOS Y PS-LB-PR10-RG10 REACTIVOS Y 2 cambios.
SOLUCIONES SOLUCIONES
LISTADO DE LISTADO DE No presenta
PS-LB-PR11-RGO01 PROVEEDORES PS-LB-PR11-RGO0O1 PROVEEDORES 3 .
APROBADOS APROBADOS cambios.
EVALUACION DE EVALUACION DE No presenta
PS-LB-PR11-RGO03 PROVEEDORES PS-LB-PR11-RGO03 PROVEEDORES 3 cambios.
VERIFICACION DE
VERIFICACION DE No presenta
PS-LB-PR11-RG04 PS-LB-PR11-RG04 REACTIVOS Y 1 )
REACTIVOS Y MATERIALES MATERIALES cambios.
LISTA DE CHEQUEO DE LISTA DE CHEQUEO DE No presenta
PS-LB-PR11-RG06 CERTIFICADOS DE PS-LB-PR11-RGO06 CERTIFICADOS DE 2 .
CALIBRACION CALIBRACION cambios.
FORMATO DE SOLICITUD .
PS-LB-PR12-RGO1 DE ANALISIS 1 Se activa.
REGISTRO PARA CONTROL No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional
PS-LB-PR12-RG03 DIARIO DE REFINERIA'Y o yaque, NA Se inactiva.
GLICERINA al convenio.
REPORTE DE No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional
PS-LB-PR12-RG04 RESULTADOS TANQUES . » ¥a que, NA Se inactiva.
DIARIOS al convenio.
REPORTE DE No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional
PS-LB-PR12-RG05 RESULTADOS TANQUES o yaque, NA Se inactiva.
DE DESPACHO al convenio.
REGISTRO PARA CONTROL No entra al alcance de acreditacién, ya que, es adicional . .
PS-LB-PR12-RGO6 | | ARIO PLANTA BIODIESEL al convenio. NA | Seinactiva.
CONTROL DIARIO No entra al alcance de acreditacidn, ya que, es adicional . .
PS-LB-PR12-RGO7 | pROCESO GLICERINA al convenio. NA | Seinactiva.
PRODUCCION DIARIA No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional . .
PS-LB-PR12-RGO8 | | |CERINA REFINADA al convenio. NA | Seinactiva.
PS-LB-PR12-RG09 PRODUCCION GLICERINA No entra al alcance de acreditacidn, ya que, es adicional NA Se inactiva.

CRUDA

al convenio.
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PS-LB-PR12-RG13

BITACORA ANALISTAS

PS-LB-PR12-RG13

BITACORA ANALISTAS

No presenta

cambios.
BITACORA o, . .
PS-LB-PR12-RG14 MUESTREADORES Muestreo no entra al alcance de acreditacion. NA Se inactiva.
REGISTRO REPORTE REGISTRO REPORTE No presenta
PS-LB-PR12-RG16 CONTAMINACION PS-LB-PR12-RG16 CONTAMINACION 2 cambios.
REGISTRO DATOS REGISTRO DATOS No presenta
PS-LB-PR12-RG19 PRIMARIOS DEL EASY PS-LB-PR12-RG19 PRIMARIOS DEL EASY 1 .
KARL FISCHER KARL FISCHER cambios.
CALCULO DE LA CALCULO DE LA No presenta
PS-LB-PR12-RG21 | \/;5cOSIDAD CINEMATICA PS-LB-PR12-RG21 | \/;5cOSIDAD CINEMATICA ! cambios.
B ) FORMATO REGISTRO No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional . .
PS-LB-PR12-RG22 CARROTANQUES RBD al convenio. NA Se inactiva.
REGISTRO DE ANALISIS EN No entra al alcance de acreditacidn, ya que, es adicional
PS-LB-PR12-RG24 TANQUES DIARIOS DE | o ya que, NA Se inactiva.
GL|CER|NA al convenilo.
CALCULO DE GLICERINA CALCULO DE GLICERINA No presenta
PS-LB-PR12-RG25 TOTAL PS-LB-PR12-RG25 TOTAL 1 cambios.
CERTIFICADO DE ENSAYO CERTIFICADO DE ENSAYO No presenta
PS-LB-PR12-RG26 BIODIESEL PS-LB-PR12-RG26 BIODIESEL 1 cambios.
CERTIFICADO DE ENSAYO CERTIFICADO DE ENSAYO No presenta
PS-LB-PR12-RG27 GLICERINA PS-LB-PR12-RG27 GLICERINA 1 cambios.
RECEPCION DE
PS-LB-PR12-RG28 MUESTRAS 1 Se crea.
FORMATO DE FORMATO DE No presenta
PS-LB-PR13-RG01 | TRATAMIENTO ENSAYO NO PS-LB-PR13-RGO01 TRATAMIENTO ENSAYO 3 .
CONFORME NO CONFORME cambios.

PS-LB-PR13-RG02

ADMINISTRADOR DE

PS-LB-PR13-RG02

ADMINISTRADOR DE
TRABAJOS NO

No presenta

PS-LB-PR14-RGO1

TRABAJOS NO CONFORME CONFORME cambios.
REGISTRO DATOS REGISTRO DATOS
PRIMARIOS PRIMARIOS No presenta

 CONFIRMACION DE
METODO NUMERO ACIDO

PS-LB-PR14-RGO1

_CONFIRMACION DE
METODO NUMERO ACIDO

cambios.

PS-LB-PR14-RG02

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO KARL FISCHER

PS-LB-PR14-RG02

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO KARL FISCHER

No presenta
cambios.
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PS-LB-PR14-RG03

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE
CONTAMINACION TOTAL

PS-LB-PR14-RG03

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE
CONTAMINACION TOTAL

No presenta
cambios.

PS-LB-PR14-RG04

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE VISCOSIDAD

PS-LB-PR14-RG04

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE VISCOSIDAD

No presenta
cambios.

PS-LB-PR14-RG05

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE DENSIDAD.

PS-LB-PR14-RGO05

REGISTRO DATOS
PRIMARIOS
CONFIRMACION DE
METODO DE DENSIDAD.

No presenta
cambios.

REGISTRO DATOS

REGISTRO DATOS

PRIMARIOS
PS-LB-PR14-RG06 PRIMARIQS PS-LB-PR14-RG06 CONFIRMACION DE 1 No pr_esenta
. CONFIRMACION DE i METODO DE cambios.
METODO DE DESTILACION. DESTILACION.
REGISTRO DATOS REGISTRO DATOS
PRIMARIOS PRIMARIOS

PS-LB-PR14-RGO7

CONFIRMACION DE

PS-LB-PR14-RGO7

CONFIRMACION DE

No presenta

PS-LB-PR14-RG08

METODO DE PUNTO DE METODO DE PUNTO DE cambios.
FLUIDEZ. FLUIDEZ.
REGISTRO DATOS RE%‘slT,\:*AORP&T oS
PRIMARIOS No presenta

CONFIRMACION DE
METODO iNDICE DE YODO.

PS-LB-PR14-RG08

CONFIRMACION DE
METODO INDICE DE

cambios.

PS-LB-PR14-RG09

YODO.
REGISTRO DATOS REGISTRO DATOS
PRIMARIOS PRIMARIOS

CONFIRMACION DE

PS-LB-PR14-RG09

CONFIRMACION DE

No presenta

METODO CONTENIDO DE METODO CONTENIDO DE cambios.
GLICEROL. GLICEROL.
REGISTRO DATOS
PRIMARIQS No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional
PS-LB-PR14-RG10 CONFIRMACION DE ! ! NA Se inactiva.

METODO KARL FISCHER
COULOMETRICO

al convenio.

PS-LB-PR15-RGO1

REGISTROS ESTIMACION
DE INCERTIDUMBRE DE LA
MEDICION

PS-LB-PR15-RGO01

REGISTROS ESTIMACION
DE INCERTIDUMBRE DE
LA MEDICION

No presenta
cambios.

PS-LB-PR15-RG02

FUENTES DE
INCERTIDUMBRE

PS-LB-PR15-RG02

FUENTES DE
INCERTIDUMBRE

No presenta
cambios.
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PS-LB-PR16-RG04

PLAN DE MUESTREO

PS-LB-PR16-RG04

PLAN DE MUESTREO

No presenta

cambios.
REGISTRO DE REGISTRO DE No presenta
PS-LB-PR18-RGO1 | VERIFICACION MATERIAL 1 PS-LB-PR18-RGO1 | VERIFICACION MATERIAL 1 .
VOLUMETRICO VOLUMETRICO cambios.
CALCULO VERIFICACION CALCULO VERIFICACION No presenta
PS-LB-PR18-RGO2 |\ ATERIAL VOLUMETRICO 1 PS-LB-PRI8-RGO2 |\ ATERIAL VOLUMETRICO 1 cambios.
FORMATO I?E No entra al alcance de acreditacion, ya que, es adicional
PS-LB-PR20-RGO1 SUPERVISION 1 | -1on, ya que, NA |Seinactiva.
MUESTREADORES alconvenlo.
FORMATO DE FORMATO DE No presenta
PS-LB-PR20-RGO2 | 5\;pERVISION ANALISTAS ! PS-LB-PR20-RG02 | 5\;pERVISION ANALISTAS ! cambios.
REGISTRO DE REGISTRO DE
SUPERVISION PERIODICA SUPERVISION PERIODICA No presenta
PS-LB-PR20-RG03 DEL PERSONAL DE 1 PS-LB-PR20-RGO03 DEL PERSONAL DE 1 cambios.
LABORATORIO LABORATORIO
COMPROMISO DE
PS-LB-PR21-RGO1 CONFIDENCIALIDAD E 1 PS-LB-PR21-RGO1 ﬁﬁgigg’)ﬂﬁ&%’z 2 Se modifica.
IMPARCIALIDAD
REGISTRO VERIFICACION REGISTRO VERIFICACION
EQUIPO KARL FISCHER EQUIPO KARL FISCHER No presenta
PS-LB-ME02-RGO1 CON ESTANDARES DE 2 PS-LB-ME02-RGOL | -5\ ESTANDARES DE 2 cambios.
AGUA AGUA
REGISTRO PARA CALCULO RECCEE(ISEOPSEA
PS-LB-PR18-INO1- DE VERIFICACION 1 PS-LB-PR18-INO1- VERIFICACION 1 No presenta
RGO1 VOLUMETRICA PARA RGO1 . cambios
BURETAS TIPO PISTON VOLUMETRICA PARA ’
BURETAS TIPO PISTON
PS-LB-PR18-INO1- REPORTE DE 1 PS-LB-PR18-INO1- REPORTE DE 1 No presenta
RGO2 CALIFICACION INTERNA RGO02 CALIFICACION INTERNA cambios.
LISTADO DE REPORTES DE LISTADO DE REPORTES
PS-LB-PR18-INO1- CALIFICACION INTERNA ) PS-LB-PR18-INO1- DE CALIFICACION 5 No presenta
RGO3 PARA BURETAS TIPO RGO3 INTERNA PARA BURETAS cambios.
PISTON TIPO PISTON
DOCUMENTOS EXTERNOS DOCUMENTOS EXTERNOS
NORMA NTC ISO/IEC 17025 NORMA NTC ISO/IEC 17025
REQUISITOS GENERALES REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA 2005 PARA LA COMPETENCIA 2017 Requisit
DE LOS LABORATORIOS €quisitos.

DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION

DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y DE

CALIBRACION
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ISO 9000 SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD.
FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO

ISO 9000 SISTEMAS DE
GESTION DE CALIDAD.
FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO

Terminologia del
sistema.

NORMA NTC ISO/IEC 17000
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD.
VOCABULARIO Y
PRINCIPIOS GENERALES

NORMA NTC ISO/IEC 17000
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD.
VOCABULARIO Y
PRINCIPIOS GENERALES

Terminologia del
sistema.

NORMA NTC 10002
GESTION DE LA CALIDAD -
SATISFACCION DEL
CLIENTE

NORMA NTC 10002
GESTION DE LA CALIDAD -
SATISFACCION DEL
CLIENTE

Terminologia del
sistema.

ISO 19011 DIRECTRICES
PARA LA AUDITORIA DE
SISTEMAS DE GESTION

ISO 19011 DIRECTRICES
PARA LA AUDITORIA DE
SISTEMAS DE GESTION

Terminologia del
sistema.

NTC-ISO 31000 GESTION
DE RIESGOS

NTC-1SO 31000 GESTION
DE RIESGOS

Terminologia del
sistema.

GUIA ILAC-G24

GUIA ILAC-G24

Terminologia del
sistema.

CERTIFICADO ONAC AMSA

CERTIFICADO ONAC AMSA

2019-11-LAB-028 2019-11-LAB-028 Alcance 2019.
POLIZA ACEITES POLIZA ACEITES Documentos
MANUELITA MANUELITA

organizacionales.

REGLAMENTO INTERNO
ACIETES MANUELITA

REGLAMENTO INTERNO
ACIETES MANUELITA

Documentos

organizacionales.

CODIGO DE CONDUCTA

CODIGO DE CONDUCTA

Documentos

organizacionales.

PS-SGC-PRO1-
RGO06

ACTA DE REUNION

PS-SGC-PRO1-
RGO06

ACTA DE REUNION

Documentos

organizacionales.

PR-PS-RH-0001

PROCEDIMIENTO MODELO
DE FORMACION

PR-PS-RH-0001

PROCEDIMIENTO MODELO
DE FORMACION

Documentos

organizacionales.

IN-PS-RH-0011

PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

IN-PS-RH-0011

PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

Documentos

organizacionales.
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PR-PS-C0O-0001

PROCEDIMIENTO DE
COMPRAS

PR-PS-C0O-0001

PROCEDIMIENTO DE
COMPRAS

Documentos

organizacionales.

CREACION CODIGO EN
SAP

CREACION CODIGO EN
SAP

Documentos

organizacionales.

PD-PS-RH-0001

PERFIL DE CARGO JEFE
DE LABORATORIO

PD-PS-RH-0001

PERFIL DE CARGO JEFE
DE LABORATORIO

Documentos

organizacionales.

PD-PS-RH-0002

PERFIL DE CARGO
ANALISTAS DE
LABORATORIO

PD-PS-RH-0002

PERFIL DE CARGO
ANALISTAS DE
LABORATORIO

Documentos

organizacionales.

PD-PS-RH-0003

PERFIL DE CARGO
MUESTREADORES DE
LABORATORIO

PD-PS-RH-0003

PERFIL DE CARGO
MUESTREADORES DE
LABORATORIO

Documentos

organizacionales.

Anexo 4: Listado de documentos del Laboratorio Biodiesel
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