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Resumen.
Las normas ISO son definidas como un conjunto de normas orientadas a organizar la

gestién de una empresa en sus distintas dreas de interés (Hatre, 2002). la diversidad
competitiva provocada por el incremento del proceso de globalizacién en el mercado vy la
economia han provocado que la opinién de los consumidores sea cada vez mas exigente,
esto a su vez ha detonado la creacidon de dichas normas que, pese a su caracter voluntario,
han llegado a tener un reconocimiento mundial (Standardization, 2015). Actualmente la
percepcion de la calidad en instituciones tanto publicas como privadas, tienden a ser
subjetivas y contar con una inclinacion hacia el mal trato que las instituciones otorgan a
sus beneficiados. A lo largo de los afios y principalmente desde la época industrial hacia el
presente se han venido trabajando las distintas definiciones que puede tener la de la
palabra "calidad”. Para lo cual se desarrollaron los siguientes objetivos: Establecer los
elementos del sistema de gestion del laboratorio de calidad dentro de CAFINCO S.A de
C.V. Revisar la ISO 17025.2005 o su adaptacion NMX-EC- 17025-IMNC-2006.Enfocar el
sistema de gestion del laboratorio de calidad hacia lo establecido en la ISO 17025:2005.
Elaborar una lista de verificacion de requisitos para la ISO 17025-2005.La norma ISO/IEC
17025 fue primeramente publicada en 1999 y remplazo a la guia ISO/IEC 25, esta norma
contiene todos los requisitos que se deben de cumplir para los laboratorios de analisis y
calibracion, de esta manera comprobar que se cuenta con un sistema de gestion de
calidad capaz de garantizar su competencia técnica y valides de sus analisis realizados. El
manual cubre los requisitos de la ISO 17025, "requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracién. El manual responde los requisitos de la lista de
verificacion para una acreditacion. Es recomendable que la empresa realice las
modificaciones pertinentes al manual cuando sienta que es pertinente, sin dejar de lado el

principal objetivo que es cumplir con los requisitos de la ISO 17025.



1. CAPITULO PRIMERO: INTRODUCCION.

En la industria, el trabajo de un laboratorio requiere la adaptacion de nuevas técnicas de
analisis, nuevos equipos, de aqui que sea necesario que el disefio de estos espacios de
trabajo tengan en consideracidn todas estas variables, para evitar que con el tiempo, no
se convierta en un espacio apretado y con bajos niveles de seguridad (Manuel R, et
Francisco J., 2013). Los laboratorios de investigacién son areas de creacion y reproduccién
de métodos, productos, y procesos que posteriormente son escalados a nivel planta. El
codigo técnico de la edificacién, con sede en Espaiia, ha decidido usar el término de
“laboratorio de ensayo” cada vez que se refieren a un establecimiento con licencia de
actividades acreditadas, mismas que se pueden llegar a conseguir mediante ciertos
organismos acreditadores, un ejemplo de estos organismos en México es la EMA (Entidad
Mexicana de Acreditacién). (Giovanni A, Luis E, 2008) Nos dicen que los laboratorios que
no cuentan con una certificacién en base a la ISO/IEC 17025, son instalaciones que
carecen de confianza en sus resultados. Para poder adaptar los diferentes métodos y
alcances de mediciones aplicables a los laboratorios se deben de tomar en cuenta las
diversas normas tanto mexicanas como internacionales que aseguran el correcto y buen
funcionamiento de un laboratorio, una de las normas enfocada en el campo de los
laboratorios de ensayo y calibracidn es la ISO 17025:2005 la cual esta siendo aplicada a los
laboratorios que buscan que sus resultados, asi como su sistema de calidad sea confiable
(Manuel R, et Francisco J., 2013). En efecto si algun laboratorio de una empresa o de una
universidad pretende corroborar que cuenta con los requisitos necesarios para realizar sus
analisis, ensayos y técnicas bajo ciertos estandares, debe de encontrarse dentro de los
parametros de la ISO 17025:2005, esto sin dejar a un lado las demdas normas que
igualmente aseguran que sus procedimientos estan estandarizados. Someter los servicios
a auditoria o certificacidon externa parece el motor mas poderoso para el cambio. Someter
los servicios a auditoria o certificacion externa parece el motor mas poderoso para el
cambio (Joan R, Manual B, Conrad C, Teresa s, 2012). Una de las principales
caracteristicas de la ISO 17025:2005 es que es una norma muy genérica, lo que significa

gue no da los lineamientos exactos que todos los laboratorios deben de seguir, sino mas



bien se manejan como una serie de cuestiones que deben de ser interpretadas
dependiendo al laboratorio que se quiera certificar. El hecho de que sea una norma
generalizada abre la pauta para que existan diferentes puntos importantes a tomar en

cuenta cuando se esta hablando de poner en marcha un plan de acreditacion.

1.1. Estado del arte.

A continuacidn, se redactan los diferentes conceptos necesarios que sirven para poder
entender mejor el contexto de calidad, normas ISO, Normas NMX, entre otros, de igual
manera se indagan en diferentes articulos de divulgacién para sustentar el trabajo. Las
revistas académico-cientificas son uno de los principales canales de comunicaciény
difusion de los resultados de investigacidn y de institucionalizacién social de la ciencia en

la mayoria de los campos del conocimiento (Miguel J, Sandra M, 2011).

1.1.1. éQué es calidad?

Actualmente la percepcién de la calidad en instituciones tanto publicas como privadas,
tienden a ser subjetivas y contar con una inclinacién hacia el mal trato que las
instituciones otorgan a sus beneficiados (Teresa J, Ramirez S, Patricia N, 1997). A lo largo
de los afos y principalmente desde la época industrial hacia el presente se han venido
trabajando las distintas definiciones que puede tener la de la palabra “calidad” (Nebrera,
2012). Si bien se menciond antes, desde la maquila de productos en serie, se ha buscado
satisfacer 2 vertientes al momento de entregar un producto o servicio, por un lado,
tenemos una manera simple de producir bienes o entregar un servicio cuyas
caracteristicas sean definidas numéricamente. Por otro lado, tenemos los productos que
se deslindan de sus caracteristicas medibles y que optan por ser productos y servicios que
se enfoquen en satisfacer cierta necesidad del cliente, ya sea un uso o consumo. En
resumen, un aspecto de la calidad se refiere en la satisfaccion del cliente, mientras que el
otro se dedica a trabajar en las especificaciones del producto (Hatre, 2002). Al paso del
tiempo se han sumado ideas al concepto de calidad de la mano de los famosos filésofos

de la calidad.

e Philip B. Crosby



W. Edwards Deming

e Armand V. Feigenbaum
e Kaoru Ishikawa

e Joseph M. Juran

e Robert M. Pirsig

e Walter A. Shewhart

e Genishi Tagushi

1.1.2. El concepto de calidad segun Philip B. Crosby.
Para Crosby era necesario definir la calidad puesto que de otra manera no era posible
conocer lo suficiente para poder manejarlo, de alguna manera se deben de conocer las
especificaciones y requerimientos que deben de establecerse para tener las caracteristicas
medibles de los productos, ya teniendo estas especificaciones podremos medirlas y de

esta manera averiguar si el producto en cuestién es de calidad o no (Hatre, 2002).

1.1.3. El concepto de calidad segun Deming.
Para Deming la calidad se podia dividir en 2 posibilidades; la calidad debe de estar
enfocada al cliente, y que la calidad es multidimensional. Cuando él se refiere a la calidad
multidimensional se refiere a los diversos aspectos que puede tomar la calidad con
respecto a las exigencias de los clientes, por ende, no se puede limitar hacia una simple

caracteristica o agente (Hatre, 2002).

1.1.4. El concepto de calidad segun Feigenbaum.
La calidad debe de ser desarrollada en base a las necesidades de cliente, aunque esta sea
multidimensional, debe de estar definida comprensivamente, a su vez debe de ser capaz
de responder a las necesidades cambiantes de los clientes. También resalta el hecho de
que el mercadeo y la ingenieria ayudan a establecer la calidad de los productos y clientes,
esta prioridad de determinar las necesidades del cliente es para tener una aproximacion

de su producto o servicio ideal (Hatre, 2002).



1.1.5. El concepto de calidad segun Ishikawa.
La calidad es equivalente a la satisfaccion del cliente. La calidad tiene que estar definida
comprensivamente. No es suficiente con decir que el producto es de alta calidad.
Debemos enfocarnos en la calidad de cada departamento en la organizacién. Los
requerimientos y necesidades de los clientes cambian. Ademas, la definicién de calidad es
siempre cambiante. El precio de un producto o servicio es una parte importante de la
calidad. Ishikawa escribe que no importa qué tan alta es la calidad, pues si el producto
tiene un precio mas alto del recomendable, no podra generar satisfaccion en el cliente. En
otras palabras, no se puede definir calidad sin haber considerado antes el precio (Hatre,

2002).

1.1.6. El concepto de calidad segun Juran.
Juran sostiene la idea de que la calidad debe de ser un punto medio entre la satisfaccidn
del cliente y los aspectos medibles del producto (Caracteristicas, Especificaciones, etc.) sin
embargo es consciente de que es dificil poder integrar ambos aspectos y poder

satisfacerlos sin tener que sacrificar uno por otro (Hatre, 2002).

1.1.7. El concepto de calidad segun pirsig.
En opinidn de diferentes autores esta es una definicidn muy intelectual y practica, se
presta para poder discutir el concepto de calidad esto se puede ver reflejado en su libro
“Zen y el arte de mantenimiento de las motocicletas”. Hace énfasis en que somos unos
estupidos al querer establecer calidad en ciertos pardmetros, o lineamientos. Compara la
“calidad” con el arte moderno, no podemos definirlo, pero lo reconocemos cuando lo

vemos (Hatre, 2002).

1.1.8. El concepto de calidad segin Shewhart.
Para este pensador de la calidad existen 2 caracteristicas de la calidad; una subjetiva y
otra objetiva, la primea se refiere a lo que el cliente quiere, mientras que la segunda es
mas afin hacia las propiedades del producto. El precio por el producto que se va adquirir

toma vital importancia. Los parametros de la calidad deben de ser definidos por aspectos



fisicos y caracteristicas medibles cuantitativamente. Toma vital valor la estadistica
aplicada al concepto de calidad como herramienta para poder mesurar la misma (Hatre,

2002).

1.1.9. El concepto de calidad segun taguchi.
Tagushi no pone cuidado en cémo la funcion de calidad (o pérdida) social pueda deberse a
las funciones de calidad propias de cada cliente, quienes atienden a un mercado
especifico y el cdmo se pueden hacer negocios determinando pérdidas para la sociedad, si

la informacién de entrada al modelo es una coleccion de perfiles de clientes (Hatre, 2002).

. El eje horizontal representa una escala de caracteristicas medibles que, para la sociedad, A Punto lJl'BfBI'EDCla
B
son importantes. ’
. El punto de preferencia es el valor de la caracteristica de calidad que tenga la sociedad (lo Q(A)

que todo el mercado quiere). Caracteristicas de

) ) ) ) ) Calidad
. El eje vertical es una escala para la calidad experimentada por la sociedad dentro de un
espectro completo de la caracteristica de calidad. Q(B) /
. La funcién de calidad es usualmente asumida por una funcién cuadrética que relaciona

valores de caracteristicas de calidad con la calidad que la sociedad experimentard, sujeto

a donde se localiza el punto donde ambos concuerdan y obtienen el dato.

llustracion 1. Esquema de calidad.

1.1.10. Introduccion a las normas ISO.
Las normas ISO son definidas como un conjunto de normas orientadas a organizar la
gestion de una empresa en sus distintas areas de interés (Standardization, 2015). la
diversidad competitiva provocada por el incremento del proceso de globalizacién en el
mercado y la economia han provocado que la opinién de los consumidores sea cada vez
mas exigente, esto a su vez ha detonado la creaciéon de dichas normas que, pese a su

caracter voluntario, han llegado a tener un reconocimiento mundial.

Las normas ISO son dictaminadas por un organismo; el Organismo Internacional de
Estandarizacion (ISO), el cual estd compuesto por guias y estdndares de sistemas de
gestion que pueden ser aplicables a cualquier organizacion. Fundada en el afio 1947 vy

cuanta oficialmente con 91 estados miembros, estos estados trabajan en conjunto para



poder establecer los sistemas de gestion de calidad. El desarrollo de las ISO ha sido muy
importante, debido a que ha documentado y publicado diferentes familias de normas,

donde cada una de ellas trata diversos aspectos de la calidad (Standardization, 2015).
Ventajas de las normas ISO.

. Proporciona elementos de calidad para que cada organizacién pueda alcanzar y
mantener los mas altos estandares de calidad en su producto o servicio.

. indispensable para satisfacer las necesidades del cliente cada vez mas exigente.

. Reduce costos de una empresa y aumenta su productividad mediante la gestién
de calidad.

. Otorga ventaja competitiva.

. Ayuda a reducir los rechazos o incidentes en la producciéon de productos o
servicios.

. Se concentra en la mejora continua.

. Facilita el acceso a grandes clientes y mercados internacionales.

1.1.11. Diversas familias I1SO.

Existen diversas familias ISO y cada una de estas ayuda a complementar y mejorar

diversas areas de las empresas, entre estas familias podemos encontrar;

. Gestion de calidad (ISO 9000).
Esta familia de normas estd enfocada a homogenizar los sistemas de gestién de la
calidad de los productos o servicios de las organizaciones.

. Gestidén del medio ambiente (1ISO 14000).
Eficaz para que las compafias puedan organizar sus actividades dentro de
parametros de respeto del entorno, siempre cumpliendo con la legislacion vigente
y concientizando el respeto por el medio ambiente.

. Gestidon de riesgos y seguridad (ISO 22000, OHSAS 18001, I1SO 27001, 1SO 22301,
entre otras).
Normas enfocadas a minimizar o evitar distintos tipos de riesgos relativos a las

diferentes amenazas generadas por la actividad empresarial.



. Gestidn de responsabilidad social (ISO 26000).
El enfoque de esta norma es; que la empresa en todo momento cumpla con un
comportamiento ético y transparente que forme parte de su sistema general de

gestion.

1.2. Planteamiento del problema.
La empresa Cafés Finos de Cordoba S.A de C.V. se ha visto en la necesidad de establecer
un nuevo laboratorio que este exclusivamente enfocado a la investigacion y el desarrollo,
esto debido principalmente a la constante actualizacion y requerimientos por parte de los
clientes, y de esta manera poder establecer con la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 un
laboratorio que cumpla debidamente con los procesos y actividades que se desarrollan
dentro del laboratorio a establecer, y asi fortalecer la relacién y la confianza de los

clientes.

1.3.0bjetivos

La empresa CAFINCO S.A de C.V. con sede en Cérdoba Veracruz esta buscando la manera
de poder ampliar los parametros de mediciones y técnicas que se pueden realizar en la
empresa, para ello se estda buscando implementar un laboratorio que se enfoque en
realizar nuevas técnicas de medicidn, innovacidn de procesos, asi como de productos, y de
esta manera darle aun mas auge a los productos que se estdn elaborando, asi como las
posibles mejoras internas que se pueden lograr con la aplicaciéon del mismo. Para lo cual

se desarrollaron los siguientes objetivos:

» Establecer los elementos del sistema de gestidén del laboratorio de calidad dentro
de CAFINCO S.Ade C.V.

» Revisar la 1SO 17025.2005 o su adaptacion NMX-EC- 17025-IMNC-2006.

» Enfocar el sistema de gestidn del laboratorio de calidad hacia lo establecido en la
ISO 17025:2005.

» Elaborar una lista de verificacidn de requisitos para la ISO 17025-2005.



1.4.Definicion de variables.

Las variables del manual y de la lista de verificacion de la ISO 17025 son las siguientes:

e Puntos que aplican al laboratorio de investigacidn y desarrollo.
e Disefio de las instalaciones.

e Archivos que puedan ser omitidos por la direccién.

1.5.Hipotesis.

Ho

El laboratorio de investigacion y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. en
conjunto con el bajo el manual de requisitos “ISO 17025” responderd a todas las

necesidades de la lista de verificacién para su acreditacion.
H1

El laboratorio de investigacidon y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A DE C.V. en
conjunto con el manual de requisitos “ISO 17025” no es capaz de responder las

necesidades de la lista de verificacion para su acreditacion.

1.6.Justificacion

A Lo largo del tiempo la humanidad se ha encargado de progresar y de definir las pautas
del mismo, podriamos decir que el progreso es la accién de una mejora continua que
simplifique lo ya existente o innove a tal grado que se pueda disminuir cierta cantidad de
esfuerzo o insumos para conseguir el mismo y si es posible los mejores resultados; se
puede decir que no fue en vano la transformacién de la rueda a carroza, y posteriormente
de la bicicleta al automovil, pero en fin es un pequefio ejemplo de lo que el progreso
significa para la humanidad, un avance. Es cierto que los avances han marcado muchas de
las diferentes etapas histéricas y que en base a estos mismos se ha llegado a lo que en su
momento se le denomind como “industrializacion” que no fue mds que el hecho de poder
producir en masa productos para el uso o consumo humano, para su uso el ejemplo mas
practico es el automdévil, mismo que fue uno de los primeros en ser industrializado, todo

gracias al genio de Henry Ford, quien dio pie a todo un movimiento conocido como el



fordismo que estaba totalmente enfocado a la produccién en masa. En el caso de los
consumibles el ejemplo mas claro; son los enlatados, que en las épocas de la primer y
segunda guerra mundial ayudaron a ambos bandos a no tirar la banderilla blanca, los
productos enlatados eran la perfecta opcidén para conseguir alimentos con un alto valor
calérico y de bajo costo, de esta manera los soldados tenian las suficientes fuerzas para
seguir marchando. Desde ese entonces la humanidad siempre se ha venido superando
poco a poco, ahora aparte de haber enlatados, existen peliculas y envases inteligentes que
ayudan a la conservacion del alimento, pero ¢ Cdmo fue que nos brincamos de un enlatado
hacia una pelicula inteligente que ayuda a extender la conservacion del alimento? Bueno
las respuestas no se dan en los arboles, en los arboles se dan frutos mismos que se ocupan
para realizar peliculas comestibles, pero para llegar a ser eso pasan por una serie de
investigaciones previas; preguntas, dudas, procedimientos entre otros, y en el lugar en
donde se comienzan a realizar este tipo de actividades es exactamente en un laboratorio,
porque si, muchos de los productos que actualmente consumimos se disefiaron
previamente en una laboratorio con ciertas reglas, normas y pardmetros, en efecto, los
laboratorios son las instalaciones adecuadas en donde se pueden llevar a cabo
investigaciones pertinentes para el desarrollo o la innovacién de los productos. En la
empresa CAFINCO S.A de C.V se cuenta con un departamento de calidad, claro este
departamento cuenta con laboratorios diversos dentro de la planta, mismos que se
encargan de efectuar los andlisis pertinentes tanto a sus materias primas como a sus
productos terminados, sin embargo el laboratorio no cuenta con una certificacion que
avale que sus andlisis estan valorados, lo que dificulta el progreso de investigacion, lo que
significa que el laboratorio estd totalmente a merced de las exigencias del momento y no

cuenta con una pauta para la investigacion de procesos, técnicas o mejoras.

1.7.Limites y alcances.

Los limites del proyecto estan totalmente definidos por:

e Ladisponibilidad del personal de la planta.

e El correcto uso e interpretacion del manual.



e Elapoyo vy disposicion de la empresa.
Los alcances del proyecto son los siguientes:

e Conformidad de las futuras instalaciones con respecto a la lista de verificacién.
e Manual de prerrequisitos “ISO 17025”.

e Lista de verificacion.

1.8.CAFINCO S.A DE C.V.

Cafés Finos de Cérdoba S.A. DE C.V. ubicada en

AV. 1 N° 3515 int. D. Col. ZONA INDUSTRIAL, CORDOBA, VERACRUZ, MEXICO, C.P. 94690.

1.8.1. Giro

Elaboracién de café soluble, tostado y molido.

Desde finales del siglo XIX, el café de altura de Cérdoba Veracruz ha permanecido como
una de las mas soélidas tradiciones cafetaleras en México. Se origina desde la siembra,
recoleccion y comercializacion de los granos de café cereza hasta su procesamiento e

industrializacion para llevarlo al paladar de nuestros consumidores.

Fundado en 1968, CAFINCO se ha distinguido por su tradicidn cafetalera, por la atencion a
la calidad, su prestigio indiscutible y su constante afan de ser una empresa lider en el

ramo cafetalero en México.

CAFINCO a través de alianzas estratégicas con diversos socios comerciales, cuenta con
presencia en toda la Republica Mexicana, asi como en el extranjero. Desde 1968, nos
hemos consolidado como una prestigiosa compafia cafetalera, seria y comprometida con

la calidad, orgullosamente mexicana.

1.8.2. Productos.

e Café Verde
e (Café Tostado en Grano

e (Café Tostado y Molido



e (Café Soluble Spray Dried
e (Café Soluble Aglomerado
e Extracto de Café

e Polvos Capuchino, Mocaccino, entre otros.
En sus diferentes presentaciones

e Regular
e Descafeinado

e Mezclado con Azucar
Calidad

e Comercial / Food Service

e Gourmet

1.8.3. Mision
Elaborar y comercializar productos alimenticios que satisfagan a nuestros clientes,
creando valor para nuestros empleados, accionistas y socios comerciales. Ser

emprendedores, creativos, competitivos y confiables.

1.8.4. Vision

Ser lideres nacionales en la elaboracion y comercializacién de productos alimenticios.
Incrementar nuestra presencia internacional. Crear valor y crecimiento necesario para

asegurar la solidez y el desarrollo econémico de la compafiia.

. CAPITULO SEGUNDO: METODOLOGIA.

2. ISO/IEC 17025:2005.

La norma ISO/IEC 17025 fue primeramente publicada en 1999 y remplazo a la guia ISO/IEC
25 (Standardization, 2015), esta norma contiene todos los requisitos que se deben de
cumplir para los laboratorios de analisis y calibracién, de esta manera comprobar que se

cuenta con un sistema de gestion de calidad capaz de garantizar su competencia técnica 'y



valides de sus analisis realizados. La antigua version de esta norma hacia referencia a las
demds normas ISO 9001:1994 y la ISO 9004:1994, pero estas al ser remplazadas con la ISO
9001 se hizo necesaria la modificacién de dicha norma, dando como resultado que esta

fuera publicada en el afio 2005 (Standardization, 2015).

La implementacion de un sistema de gestidon de la calidad en el laboratorio radica en la
importancia de definir y cumplir los requisitos de calidad en los andlisis ofertados (Ortiz,
2016). Para la ISO 17025, la Unica manera de poder comprobar que el laboratorio estd
operando dentro de los estandares permitidos, es mediante la comprobacion de datos,
resultados e informacion. La mejor manera de lograr esto es mediante el uso de registros.
Los registros son documentos que presentan resultados obtenidos, capaz de proporcionar
evidencia de las actividades que se llevaron a cabo, deben de estar estructurados para que
se facilite la obtencion de resultados (Ramon j, Francisco J, Echeberria S., 2016). Los
registros deben de ser disefiados para cumplir necesidades y caracteristicas de los datos o

resultados que se quieren obtener.

2.1.Ubicacion del estudio.

Este estudio se llevé a cabo en el laboratorio de calidad de la empresa CAFINCO S.A de
C.V. el cual esta ubicado en la avenida 1 numero 3515, en la zona industrial, flores Magon,

94690 cérdoba, Veracruz.

Il.  CAPITULO TERCERO: DESARROLLO DEL PROYECTO.

3. Materiales.

. Norma ISO/IEC 17025, o su traduccion al espafiol por el Instituto Mexicano

Normalizacion y Certificacion: NMX-EC-17025-IMNC-2006.

3.1.Metodologia.

Para la elaboracién del manual de gestion de la calidad se siguié como referencia la norma
ISO/IEC 17025:2005 misma que el instituto mexicano de normalizacién y certificacidon
tradujo: NMX-EC-17025-IMNC-2006. El manual se elaboré a partir de las especificaciones

que se aplican al laboratorio de investigacion y desarrollo.



3.2.Diagndstico del sistema de gestién de la calidad.

Procedimientos
Manual de Documentos

calidad. Regulados.

tecnicos y de Registros.
gestion.

Tabla 1. Estructura de la documentacion del laboratorio de investigacidn y desarrollo.

La documentacién que un laboratorio pueda generar sin la acreditacién de la norma NMX-
EC-17025:2006 es escasa y muy basica, debido a este motivo es importante saber cudl es
el punto de partida dentro de la implementacién del sistema de gestiéon de la calidad

(Yalainne Obret, Armando Verga, Carmen Laura Perera, Arsenio Betancourt, 2016).

3.3.Generacion del manual de calidad y los programas de Registro.

Un sistema de documentacién apto para un laboratorio es aquel que reduce procesos
innecesarios, optimiza el tiempo y recursos, ademas de recaudar la informacidn necesaria
para poder respaldar las actividades y procesos que realizan.

Los programas de registros se encuentran bajo los criterios de la norma, con un perfil en
base a los documentos del sistema de gestidn de la calidad. La identificacion del manual
de gestion de calidad se realizé en base al trabajo realizado por Lizeth Zamora.

Cadificacién de los primeros documentos del laboratorio de investigacidon y desarrollo.

Documento. Cddigo.
Manual de calidad. MC-XX Donde:
Programa de Registros PR-XXY XX: Numeracién
Y:Clausula de la norma a la que Responden.

Tabla 2. Codificacion de documentos.

3.4.|dentificacion.

Para el caso de los documentos que se generaron, se coloca un encabezado en todas las
hojas del documento como se muestra a continuacion:

cafinco.

Edicién:

Nombre del Documento. Documento:

Pagina:

Titulo del documento.

Tabla 3. Encabezado de documentacion.




De igual manera se colocd un pie de pagina para poder corroborar ¢ Quién realizo el
documento? ¢ Quién reviso el documento? Y ¢ Quién aprobd el documento?

Elaboro: Reviso: Aprobd:
(Nombre) (Nombre) (Nombre)
(Cargo) (Cargo) (Cargo)
Fecha: Fecha: Fecha:

Tabla 4. Pie de Paguina.

3.5.Elaboraciéon del manual de calidad.

El manual de gestidn de calidad tiene como finalidad presentar los objetivos de la calidad,
Politicas de laboratorio, Misidn, vision, ademas de la documentacidn que se necesita para
poder validar las operaciones y resultados. La estructura del manual elaborado es la
siguiente:

Introduccion.

Objetivos del manual de calidad.

Alcance y campo de aplicacion.

Politica de calidad.

Requisitos de gestion.

Organizacion y administracion.

Sistema de calidad.

Compromisos.

Control De Documentos.

Revisidon De Solicitudes, Propuestas, Contratos.
Subcontratacién De Ensayos

Adquisicién De Servicios Y Suministros
Servicio Al Cliente

Reclamos

Control Del Trabajo De Ensayo Y/O Calibracién No Conforme
Acciones Correctivas

Accién Preventiva

Control De Registros

Auditorias Internas

Revisién De Gerencia

Requisitos Técnicos.

Personal.

Descripciones De Cargo Y Responsabilidades
Director Técnico

Encargado De La Calidad:

Jefe De Laboratorio



Analistas
Personal Administrativo (Oficinistas)
Auxiliares
Planta fisica y condiciones laborales.

1. CAPITULO CUARTO: RESULTADOS Y CONCLUSIONES.

4. Resultados.

Se logré establecer el manual de prerrequisitos para la gestiéon de calidad en el
laboratorio de investigacidon y desarrollo de CAFINCO S.A de C.V.

La lista de verificacién realizada cubre los puntos de la Norma 17025.

El manual cubre los requisitos de la ISO 17025, “requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

El manual responde los requisitos de la lista de verificacidon para una acreditacién.

4.1.Trabajos futuros.

Dado a que ya se cuenta con el manual de requisitos para la gestién de calidad de un

laboratorio nuevo en la empresa CAFINCO S.A de C.V. es factible que se continte con la

continuacion del proyecto, las siguientes partes del proyecto son:

+

- F F F & ¥

Disefio de instalacion Fisica.

Cotizacion de materiales y equipos para su construccion.
Registros internos en base al manual de calidad.
Procedimientos Operativos del laboratorio.

Registros de datos.

Programa de auditorias internas.

Acreditacion.

4.2.Recomendaciones.

Es recomendable que la empresa realice las modificaciones pertinentes al manual cuando

sienta que es pertinente, sin dejar de lado el principal objetivo que es cumplir con los



requisitos de la ISO 17025. Las modificaciones internas que se hagan al manual deben de

ser solo hechas por personal capacitado de la empresa.

Después de concluir con el manual de requisitos para la gestién de la calidad en un

laboratorio se recomienda:

e Revisidn del manual tantas veces como sea posible para detectar anomalias en el
sistema de gestion.

e Continuidad de proyecto, etapa de cotizacion.

e Actualizar los puntos de la norma ISO 17025:2006, a posteriores ediciones de la
norma.

e Si se considera necesario, afladir puntos o modificar el manual es recomendable
hacerlo. siempre tomando en cuenta el fin de cumplir con los requisitos de la
1SO:17025.

e Realizar la mayor parte de los registros de manera digital, esto para agilizar y

facilitar su uso y recoleccidn.



5. ANEXOS.

5.1. Programas de documentacion de la ISO 17025 para el laboratorio de
investigacion y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V.
5.1.1. PROGRAMA NUMERO 1: PR 1 “CONTROL DE DOCUMENTOS”
Los registros deben de estar disponibles para poder demostrar las operaciones que se
realizan en conformidad con el sistema de gestién de la calidad. Los registros de los

proveedores también deben de ser controlados.

Todos los registros sin excepcion deben de estar almacenados de forma segura,
preferentemente en un ara cerrada y acceso restringido. Estos registros deben de estar
en el laboratorio de investigacion y desarrollo al menos 3 afios, en la oficina del director

general.
Todos los registros deben de cumplir con las siguientes especificaciones:

e Registro No. / formulario No.

e Nombre del registro.

e Frecuencia de realizacién (semanal, mensual, bimestral, trimestral, anual,
electrénico)

e Archivos cruzados (archivos citados al area de trabajo).

e Periodo de retencion.

e Localizacién.

e Archivos indirectos (Archivos citados, pero no siempre al area de trabajo).

e Personas.

e Posiciones.

e Responsabilidades.

e Usuarios.

Los registros deben de ser manipulados en fisico o en electrénico dependiendo de cual sea
el mejor caso, y su fin. Los registros en fisico deben de ser archivados en una carpeta con

la identificacion del tipo de documento que contiene y el afio, estos archivos deben de



estar en la oficina del director general, de preferencia bajo llave, en dado caso que se
mantengan archivos digitales dichos documentos deben de estar guardados en la
computadora del director general bajo una carpeta con nombre: “registros de sistema de
calidad”. Dentro de la misma se pueden crear carpetas con subnombres para poder tener
un facil acceso a los diversos tipos de documentos que se generan. La carpeta debe de
contar siempre con un respaldo en nube, misma que debe de ser proporcionada por la
empresa y que debe de ser Unica del director general del laboratorio, misma carpeta debe

de ser de acceso restringido Unicamente al director general.
Registros generados:

* RG 2; “Registro de modificaciones”.
* RG 3; “Registro de acuses de informacion”.

= RG 4; “Registro de distribucién del manual de calidad”.

5.1.2. PROGRAMA NUMERO 2: SOLICITUDES, PROPUESTAS Y CONTRATOS.
Las solicitudes, propuestas y contratos siempre deben de ser revisados y llevados de
manera practica y eficiente, tomando siempre en cuenta; aspectos financieros, legales,
horario y programa de trabajo. La revision debe de estar acompafiada de comparaciones o
pruebas de habilidad y competencia. Las solicitudes deben de presentar informacién
concisa y fuerte, que sea capaz de responder o desarrollar contratos o propuestas de

investigacion.
Registros generados:

= Registro No 5: “Solicitudes nuevas”.

= Registro No 6: “Listado de clientes, subcontratistas”.

5.1.3. PROGRAMA NUMERO 3: “LISTADO DE PROVEEDORES CALIFICADOS”.

Los trabajos que requieran subcontratacién deben de ser por:

» Circunstancias imprevistas.

» Exceso de trabajo.



» Falta de equipo.

» Experiencia técnica mayor a la del laboratorio.

Los proveedores deben de ser competentes en sus mediciones y asertivos en sus
resultados, de otra manera no se podran documentar los resultados emitidos por

proveedores de dudosas mediciones y resultados.
Registros que se generan:

= Registro No 7:” Listado de proveedores calificados”.

= Registro No 8:” registro de seguimiento de certificacién de proveedores”.

5.1.4. PROGRAMA NUMERO 4: “PROCESO DE COMPRA”.
El laboratorio debe de hacer uso de servicios y suministros Unicamente con los que
cumplan con los mas altos requisitos de estandares y calidad. Los registros de entrega son
comparados con las etiquetas de contenido de las cajas y estos a su vez son comparados
con la hoja de pedido si es que son aceptados. Una vez aceptados, la hoja de entrega es
fechada y rotulada con las iniciales de la persona que recibid. Para los reactivos quimicos
que son comprados con proveedores son certificados por el manufacturador, para
garantizar su pureza, cuando sea posible. Cualquier reactivo que no este certificado se
compra de compaiiias certificadas con la norma ISO 9000. Cualquiera que sea la fuente de
donde se adquieran los reactivos el Laboratorio verifica la calidad comparando el reactivo
viejo con el nuevo. Los reactivos son por lo general deberan de ser comprados a

fabricantes que tienen sistemas de gestion de calidad basados en I1SO 9000.

Las érdenes de compra son registradas en los formularios de requisicion de compra y
contiene toda la informacion descriptiva del producto ordenado. La descripcion del
producto incluye: nimero de catalogo, nombre, cantidad, precio unitario, nimero de
unidades comprada. La elaboracion del formulario de requisicion de compra es

responsabilidad del elaborador
Registros generados:

= Registro No 9: “listado; inventario den existencia”.



5.1.5. PROGRAMA NUMERO 5: “RESOLUCION DE RECLAMOS”.

Los registros de reclamos incluyen la siguiente informacién:

detalles de reclamo.
Investigacion.

acciones correctivas.

vV V V V

seguimiento para verificacién.
Registros que se generan:
= Registro No 10: “registro de reclamos”

5.1.6. PROGRAMA NUMERO 6: “CONTROL DE TRABAJO DE ENSAYO NO
CONFORME”.

El procedimiento asegura que:

e la autoridad y responsabilidad estan bien definidas para el manejo de trabajos no
conformes de igual manera que las acciones que se deben tomar en consideracion
cuando un trabajo no conforme es identificado.

e se hace una evaluacién de la significancia del trabajo no conforme.

e |as acciones correctivas son tomadas inmediatamente, junto con cualquier
decisién de la aceptabilidad del trabajo no conforme.

e donde sea necesario, el cliente es notificado y el trabajo es anulado.

e se define la autoridad para la reanudacién del trabajo.

La identificacién de trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion de la
calidad o los métodos de analisis pueden ocurrir en varios puntos del sistema de gestion u

operaciones técnicas.

5.1.7. PROGRAMA NUMERO 7: “ACCIONES CORRECTIVAS”.
Los problemas con el sistema de gestidn de la calidad o con las operaciones técnicas del
Laboratorio de investigacion y desarrollo son identificados a través de una gran variedad

de actividades tales como: control de trabajos no conformes, auditorias internas o



externas, revision de la direccidn, retroalimentacion de los clientes u observaciones del

personal.

Las investigaciones de las acciones correctivas son documentadas y cualquier cambio

requerido a los procedimientos operacionales serd implementado.
Registro que genera:
= Registro No 11: “acciones correctivas”.

5.1.8. PROGRAMA NUMERO 8: “ACCIONES PREVENTIVAS”.
Se debe identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de inconformidades.
En el caso de que se identifique oportunidades de mejora o si se requiere una accién
preventiva, entonces el laboratorio se encargara de desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de planes de accidon, con el fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de

dichas inconformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.
En los registros de acciones preventivas se debe incluir la siguiente informacidn:

e Detalles de la inconformidad potencial.
e |Investigacion.
e Accién preventiva tomada.

e Seguimiento de verificacién.
Registro que genera:
= Registro: “Acciones preventivas”.

5.1.9. PROGRAMA NUMERO 9: “CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD”.
Los reportes técnicos son acumulaciones de datos e informacion que resultan de la
realizacion de analisis y que indican qué calidad o parametros son alcanzados. Estos
reportes incluyen formularios, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, libretas de
apuntes, manuales de trabajo, hojas de control, notas, publicaciones y retroalimentacion

por parte de los clientes.



Los registros para cada andlisis contienen la informacién suficiente que permita su

repeticion. Por ejemplo:

e Fecha de muestreo.

e Recepcién de muestra.

e Manejo, almacenamiento de muestras.

e Identificacidn del personal.

e Analisis de habilidad y competencia.

e Identificacién y desempefio del equipo.

e Registros de calibracién.

e Numero de tanda de andlisis o numero de lote.
e Resultados.

e Reportes.

e Revision.

5.1.10. PROGRAMA NUMERO 10: “AUDITORIAS INTERNAS”.
En lo que respecta al manual de calidad, los procedimientos, y los resultados del
laboratorio son verificados para asegurar su competencia. El gerente de calidad tiene la
responsabilidad de planificar auditorias segun un calendario 6 de acuerdo a las
necesidades que observe la direccion. Las auditorias son realizadas por personal
capacitado y cuando las circunstancias lo permitan deben de ser ajenos a la actividad,
procesd que auditen. Ningin miembro del personal estd en la capacidad de realizar una
auditoria a su propia actividad, exceptuando que se logre comprobar la efectividad e
imparcialidad de la auditoria. Las auditorias se deben realizar con la ayuda de una lista de

detalles a evaluar, para evitar pasar por alto cualquier detalle que pueda ser importante.
Por lo general, las auditorias evaltan:

e sistema de gestién de calidad.
e procesos y procedimientos.

e productos, servicios y reportes.



El reporte de la auditoria puede contener las siguientes partes si se considera apropiado:

e Objetivos y campo de aplicacion de la auditoria.

e Area o seccién a auditar.

e Personal involucrado — auditores y auditados.

e Fecha de la auditoria.

e Documentos de referencia.

e Observaciones incluyendo inconformidades y encomiendas.
e |Inicioy final de auditoria.

e Recomendaciones.

e Reporte de distribucion de la auditoria.
Registros que genera:

= Registro No 12: “Programa anual de auditorias”.

= Registro No 13: “Plan de auditoria”.

= Registro No 14: “Hallazgo de auditoria”.

= Registro No 15: “Informe de auditoria”.
5.1.11.PROGRAMA NUMERO 11: “REVICIONES DE GERENCIA”.

Las revisiones toman en cuenta los siguientes aspectos:

e Viabilidad de las politicas y procedimientos.

e Reportes de gerentes y supervisores.

e Resultados de auditorias internas recientes.

e Acciones correctivas y preventivas.

e Gravdmenes de agentes externos.

e Resultados de pruebas de habilidad y competencia inter-laboratorios.

e Cambios en el volumen y tipo de trabajo tomados.

e Retroalimentacion de parte de los consumidores, encuesta de satisfaccion vy
quejas.

e Recomendaciones para mejoras



e Otro factor relevante, como actividades de control de calidad, recursos, vy

capacitacion del personal.

El periodo minimo entre revisiones de la gerencia es de un afio.

Registros que genera:

= Registro No 16 “Programa de revisién de gerencia”.

= Registro No 17 “Resumen de auditorias”.

= Registro No 18 “Acta de revisidn de gerencia”. Contiene la siguiente informacion;

5.1.12.PROGRAMA NUMERO 12:
ANTIGUO DEL LABORATORIO”.

Fecha.

Lista del personal que
participd.

Temas  tratados 'y  sus
conclusiones.

Acuerdos.

Responsable de su
implementacion y plazo

estimado.

“CAPACITACION DEL PERSONAL NUEVO Y

La gerencia se asegura que los operadores de equipo especifico sean competentes, asi

como aquellos que realizan ensayos, evallan los resultados y firman reportes. Se

supervisa a los empleados bajo capacitacién. Los empleados que realizan tareas

especificas son calificados sobre la base de: educacién apropiada, entrenamiento,

experiencia o habilidades demostradas, como sea requerido.

Adicionalmente, el personal responsable por las opiniones e interpretaciones de los

reportes de ensayo también tienen:



e Conocimiento relevante de la tecnologia utilizada para el andlisis de los items,
materiales y reactivos, productos evaluados, o la manera en que estos son usados
o los defectos o degradacion que puede ocurrir durante el servicio.
e Conocimiento de los requerimientos generales expresados en la legislacion y las
normas.
= Entendimiento de la significancia de las desviaciones encontradas con relacién al
uso normal de los items, materiales, o productos, etc. Considerados.
El personal antiguo, periddicamente realiza cursos o talleres de actualizacién de acuerdo a
su quehacer y responsabilidades. Estas capacitaciones se programan anualmente.
En el laboratorio un archivador rotulado registro numero 1: “personal del laboratorio”
donde se mantiene:
= Curriculum
= Registro No 19: Autorizacién de funciones y competencia
= Registro No 20: Registros de capacitacién interna
= Registro No 21: Asistencia a Talleres o cursos de actualizacion
5.1.13.PROGRAMA NUMERO 13: “RECEPCION, RECHAZO O ALMACENAMIENTO DE
LOS ITEMS DE ENSAYO”.
Los items de ensayo o calibracién son identificados de manera sistematica cuando son
recibidos en el laboratorio. La identificacion es retenida a lo largo de la vida del item en el
laboratorio. El tiempo que las muestras permanecen en el laboratorio depende a sus
caracteristicas y estabilidad en anaquel y van de 1 a 6 meses.
A partir de la recepcién de la muestra cualquier anormalidad o desviacién fuera de lo
normal es documentada.
De ser necesario que los items sean almacenados bajo condiciones especiales, estas son

mantenidas, monitoreadas y documentadas cuando es necesario.
Registros que genera;

= Registro No 22: Recepcion de muestras.



5.1.14.PROGRAMA NUMERO 14: “ELIMINACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO”.
Los items de ensayo, al menos los consumibles, tienen una fecha limite de uso, una vida
de anaquel, esta es especificada ya sea por el proveedor, o por la misma marca del item,
sin embargo, se debe de tomar en cuenta que a partir de que el item llegue a la recepcién
del laboratorio se debe de estar verificando que este en buen estado, cualquier anomalia

gue sea detectada serd documentada y comentada posteriormente.
Registros que genera:
= Registro No 23: eliminacién de contramuestras.

5.1.15.PROGRAMA NUMERO 15: “LAVADO Y DESINFECTADO DE MATERIAL”.
Todo el material que se ocupe en las instalaciones debe de ser correctamente higienizado,
bajo estdandares de calidad que aseguren que el o los items son adecuados para un
segundo uso, se debe de redactar técnicas de lavado y desinfeccién para los distintos tipos
de materiales que existen dentro de las instalaciones (vidrio, plastico, porcelana... entre

otros).
Registros que se generan:
Registro No 23: Limpieza y desinfeccidon de items.

5.2. MANUAL DE CALIDAD.

En este apartado se presenta el manual elaborado en la empresa.

5.2.1. INTRODUCCION.

El laboratorio de investigacion y desarrollo de la Cafés Finos de Cdrdoba S.A de C.V. es un
laboratorio perteneciente a la empresa de CAFINCO S.A de C.V. que pretende dedicarse al analisis
e investigacion exclusiva para el uso de la empresa, el laboratorio existe con fines de:

e Ofrecer andlisis rigurosos del café que se oferta en la empresa.

e Estar a la vanguardia en los productos que se realizan a partir del café, preferentemente
alimenticios.

e Proporcionar validez en sus técnicas y ensayos realizados.

e Asegurar la confiabilidad y seguridad de sus resultados obtenidos.

e Desarrollar propuestas de productos, mejoras o inversiones en la planta de Cafés Finos de
Cérdoba S.A de C.V.



5.2.2.0bjetivos del manual de gestion de la calidad.
Los objetivos del presente documento son los siguientes:

e Poder establecer las primeras pautas para el laboratorio de investigacion y desarrollo de la
empresa CAFINCO S.A de C.V.

e Ser este manual un instrumento para su uso y ser aplicable dentro de los parametros de la
empresa.

e Ser un instrumento técnico de referencia en las auditorias de calidad.

e Asegurar la satisfaccion del cliente.

5.2.3. Alcance y campo de aplicacion.

El manual de calidad tiene aplicacién en todos los laboratorios de la empresa CAFINCO S.A de C.V.
sin embargo su principal disposicidn es el establecer las primeras pautas para la gestién de la
calidad del laboratorio de investigacion y desarrollo de la empresa. Siempre tomando en cuenta
los criterios y requisitos que son exigidos en la norma ISO/IEC:17025 que va desde la politica de
calidad, objetivos, organizacién, Procedimientos operativos, procedimientos técnicos, instructivos,
registros, listas, planes y programas, hasta el seguimiento de los resultados.

5.2.4. PRIMERA PARTE REQUISITOS DE GESTION.

Este manual ha sido elaborado segun los requisitos solicitados por la ISO/IEC 17025:2005
para la acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracién. Se ha estructurado para
poder acceder de manera mas sencilla a los diferentes requisitos en sus diferentes areas.
Este manual resume las actividades y acciones realizadas dentro de un drea de trabajo
considerada como laboratorio de ensayo y calibracion. Este manual también cubre los
controles de calidad en diferentes procedimientos y analisis que se realizan dentro de las
instalaciones, dichos analisis y procedimientos estan documentados y normalizados bajo
lineamientos vigentes.

5.2.5. ORGANIZACION Y ADMINISTRACION.

El laboratorio de investigacion y desarrollo debe de ser independen tiente de las
actividades que se realizan en la empresa, debe de contar con su propio sistema de
gestidn, sistema técnico administrativo y una infraestructura acorde a las necesidades de
las actividades que se realicen dentro del mismo, debe de contar con el personal ejecutivo
y técnico que cuenten con los medios, autoridad y recursos necesarios para poder
desempeiiar al cien por ciento las funciones. El laboratorio debe de contar con
disposiciones que aseguren el personal y lo deslinden totalmente de presiones o



influencias externas que puedan comprometer a los analistas y sus mediciones que se
llevan a cabo.

El Unico cargo que tiene contacto con externos es el director técnico el mismo que debe
de tener contacto con clientes o agentes externos con el fin de evitar presiones
comerciales, financieras o de otra indole. Los analistas tienen prohibido hablar de las
técnicas, procedimientos o resultados emitidos por el laboratorio, todo esto debe estar
bajo clausulas de confidencialidad que aseguran las mediciones y trabajos realizados en el
laboratorio, los Unicos que pueden discutir mediciones, técnicas, o resultados son los
puestos internos y el director técnico con los agentes externos al laboratorio.

El organigrama del laboratorio se describe a continuacion;
7~ N\
director tecnico.
N S
7~ N\
Jefe de calidad.
N S
VR
Oficinista.
N S
7~ N\ 7~ N\ 7~ N\
Cordinador del Cordinador de area .
) . ) Analistas.
laboratorio. administrativa.
N S N S N S
R
Auxiliares.
N S

sus funciones y responsabilidades se describen posteriormente en el apartado de
descripcién de puestos.



5.2.6. SISTEMA DE CALIDAD.

5.2.7. POLITICA DE CALIDAD.

El laboratorio de investigacion y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. cuenta con

el Unico propodsito de llevar a cabo las investigaciones internas y externas de la empresa

siempre con el objetivo de cumplir los estandares mas altos, todo esto para poder llevar a

cabo una mejora continua, trabajando siempre con calidad.

El laboratorio cuenta con un sistema de calidad en base a la norma ISO/IEC 17025 y a las

buenas précticas de Laboratorio.

5.2.8. COMPROMISOS.

El laboratorio de investigacion y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a implementar una estructura organizacional técnica vy
administrativa que permita dar cumplimiento a nuestro Sistema de Calidad
implementado.

El laboratorio de investigacion y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a asegurar los recursos que permitan cumplir con nuestro Sistema de
Aseguramiento de Calidad.

El laboratorio de investigacién y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a cumplir el Sistema de aseguramiento de Calidad dentro del
laboratorio con el fin de cumplir con la norma ISO/IEC 17025/2000.

El laboratorio de investigacidn y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a mantener actualizado el Manual de Calidad y la documentacidn del
Sistema de Calidad del laboratorio

El laboratorio de investigacién y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a efectuar los ensayos de acuerdo a los métodos seleccionados por
el laboratorio.

El laboratorio de investigacidn y desarrollo de la empresa CAFINCO S.A de C.V. se
compromete a a que todo el personal esté familiarizado con los documentos de
calidad y aplique las politicas y procedimientos establecidos.



5.2.9. CONTROL DE DOCUMENTOS.

El control de documentos del laboratorio de investigacion y desarrollo de CAFINCO S.A de
C.V. se ve en la siguiente lista:

e Manual de Calidad.

e Procedimientos.

e Instructivos de Trabajo.

e documentacion externa.

e Programas de acreditacion.
e Registros de resultados

El laboratorio debe de respaldar todo documento que sea generado dentro del mismo vy el
documento externo que se amerite a cualquier medicién, revisidn o analisis, y que pueda
comprometer los resultados del laboratorio, esto se describe como el Programa Nol

” n

“control de documentos en el cual se indica claramente al responsable de la
elaboracién, aprobacién y emisiéon de los documentos, ademas indica cémo se debe
mantener el control de los mismos cuando se realicen las revisiones y modificaciones a los

documentos. Este procedimiento genera los siguientes registros:

e RG N2 2 “Registro de modificaciones”
e RG N2 3 “Registro acuse recibo de documentacién”
e RG N24 “Distribucién del manual de calidad”

Los documentos originales son archivados en forma ordenada, bajo la responsabilidad del
Encargado de Calidad quien serd el responsable de distribuir las copias controladas.

5.2.10. REVISION DE SOLICITUDES, PROPUESTAS, CONTRATOS.
El laboratorio revisa toda solicitud de analisis y si hubiese alguna diferencia, es la jefatura
de Seccidon o quien él designe quien determina si se cumple con todos los requisitos
establecidos en el procedimiento para revisién de solicitudes, propuestas y contratos
cddigo PR N2 2, el cual genera el registro “RG N2 5 “Solicitudes nuevas”.

Si se tiene alguna duda con respecto a algun analisis solicitado, la jefatura del laboratorio
se comunica telefénicamente para solucionar las dudas o realizar alguna modificaciéon a lo
solicitado.



La revisidn considera los siguientes aspectos:

e Meétodo solicitado se encuentra implementado y cumple con lo requiere el cliente.
e Se tiene la capacidad en cuanto a personal, materiales consumibles y no
consumibles.

5.2.11. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS

El laboratorio subcontrata ensayos cuando existe necesidad de experiencia mayor, o
incapacidad temporal. Se notificara por escrito a la empresa y solo se realizara si la
empresa lo aprueba.

Los subcontratos se realizaran a laboratorios acreditados. Se cuenta con el registro RG N2
6 “Listado de subcontratistas” y donde también se archiva una fotocopia del certificado de
acreditacion de dichos laboratorios. El laboratorio es responsable del trabajo
subcontratado, excepto cuando se especifique otro laboratorio.

5.2.12. ADQUISICION DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

La seleccion de proveedores de insumos y servicios solo es autorizada por el Director
Técnico.

El laboratorio tiene un listado de proveedores RG N2 7 “Listado de proveedores
calificados” a quienes se evalla y califica segun procedimiento PR N’ 3 el cual genera el RG
N2 8 “Registro de seguimiento de calificacidon de proveedores”

La compra, recepcién y almacenamiento de insumos que inciden en los ensayos se realiza
segun el procedimiento PR N2 4 “Proceso de compra”. Se tiene un registro RG N2 9
“Inventario de existencia” donde se sefiala la fecha de llegada del envase, proveedor,
fecha de vencimiento (cuando corresponda) y otros datos que faciliten la identificacion del
producto.

5.2.13. SERVICIO AL CLIENTE
Cualquier consulta de parte de los clientes es atendida por el Director Técnico.



El laboratorio brinda cooperacion a todos sus usuarios para aclarar dudas, para obtener
informacion, esto se realiza telefénicamente o verbalmente o a través del envio de
informacién por e-mail.

En caso que el cliente lo solicite, se permite el acceso en forma adecuada a las areas del
laboratorio, guardando la confidencialidad a los otros clientes.

5.2.14. RECLAMOS
Cuando existe algun reclamo en forma verbal o ratificado por escrito de los usuarios, el
laboratorio actua segun lo descrito en el procedimiento PR N2 5 “Resolucién de reclamos”
que genera el registro RG N2 10 “Registro de reclamos”. Si es necesario tomar alguna
medida correctiva se sigue el procedimiento de “Acciones correctivas” PR N2 7 que genera
el registro RG N2 11.

5.2.15. CONTROL DEL TRABAJO DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO
CONFORME

Cuando a través de los controles de calidad interno se identifican que los resultados de los
analisis no estan conformes, se detiene el trabajo y se investigan las causas siguiendo las
pautas indicadas en el procedimiento PR N2 6 “Control de trabajo de ensayo no
conforme”. Una vez identificadas las causas y si corresponde, se repiten los ensayos
involucrados.

Cuando se detectan trabajos no conformes a través de auditorias internas o externas,
control periddico de los registros del sistema, evaluaciones internas de seguimiento y
reclamo de clientes, se evallan las implicancias de éstos y se toman las acciones
correctivas de acuerdo al procedimiento PR N2 7 “Acciones correctivas que genera el
registro RG N2 11”.

Cuando el trabajo no conforme detectado en el sistema de calidad afecta los informes de
resultados que ya se han emitido, se notifica al usuario.

5.2.16. ACCIONES CORRECTIVAS
Con el fin de mantener un sistema de calidad seguro y confiable, en forma oportuna se
realizan acciones correctivas en cualquier etapa involucrada en el sistema de calidad.
Estas se realizan segun el procedimiento PR N2 7 “Acciones correctivas” generando el
registro RG N2 11 “Acciones correctivas” en el cual también se sefiala el personal
responsable de

implementar la accion correctiva. El cierre de las acciones correctivas las realiza el
Encargado de calidad. Las acciones correctivas se generan por:



e Auditorias internas y externas

e Revisiones gerenciales

e Reclamo de cliente

e Control periddico de los registros del sistema de calidad

Se realizan auditorias adicionales luego de finalizar acciones correctivas que se derivan de
no conformidades que pueden afectar las politicas y procedimientos del sistema de
calidad.

5.2.17. ACCION PREVENTIVA

Con el fin de identificar las potenciales fuentes de no conformidades que pongan en riesgo
el sistema de calidad se realizan en forma periddica:

e Revisiones de los procedimientos y registros emanados del sistema de calidad

e Evaluaciones internas de seguimiento

e Graficos controles que se actualizan permanentemente. En caso de que los valores
esperados se salgan de los limites de control, se revisa todo el método analitico
(incluyendo al personal involucrado) y una vez detectadas las causas se realizan las
acciones correctivas.

Se participa en ensayos de aptitud con el fin de realizar medidas correctivas frente a
errores sistematicos que no se detectan en los controles de calidad interno.

Se tiene un procedimiento PR N2 8 “Acciones preventivas” en el cual se sefialan medidas
preventivas en los siguientes ambitos:

e Personal

e métodos analiticos

e desechos

e almacenamiento de reactivos

e Cuando el sistema requiere de nuevas medidas preventivas, éstas se incorporan en
el procedimiento.

Las medidas preventivas se revisan periddicamente y en caso de no cumplimiento se
realizan acciones correctivas.

5.2.18. CONTROL DE REGISTROS
Todos los registros se mantienen en forma segura y confidencial y el control de ellos se
realiza segun lo establecido en el procedimiento PR N2 9 “Control de registros de calidad”
el cual genera una lista maestra de registros.



5.2.19. AUDITORIAS INTERNAS
Con el fin de verificar que las actividades de los laboratorios cumplen los requisitos del
sistema de calidad, se realizan auditorias internas por personal entrenado y calificado.
Esta auditoria se realiza segin procedimiento PR N2 10 “Auditorias internas” el cual
genera los siguientes registros:

e RG N212 “Programa anual de auditorias”
e RG N213 “Plan de auditoria”

e RG N2 14 “Hallazgo de auditoria”

e RG N215 “Informe de auditoria”

Las acciones correctivas emanadas de estas auditorias siguen el procedimiento PR N2 7
“Acciones correctivas”.

5.2.20. REVISION DE GERENCIA

Una vez al afio se programan las revisiones de gerencia, con el fin de analizar el sistema de
calidad adoptado y las actividades relacionadas con las muestras de ensayo. Esta revision
se realiza segun el procedimiento PR N2 11 “Revisiones de gerencia” el cual genera los
siguientes registros:

e RG N2 16 “Programa de revisidon de gerencia”

e RG N217 “Resumen de auditorias”

e RG N2 18 “Acta de revision de gerencia” contiene la siguiente informacién; fecha,
lista del personal que participd, temas tratados y sus conclusiones, acuerdos,
responsable de su implementacién y plazo estimado.

5.2.21. REQUISITOS TECNICOS.

5.2.21.1. PERSONAL.

El personal es contratado a través de Oficina de Recursos Humanos, considerando para su
seleccién los antecedentes curriculares de acuerdo al cargo y las entrevistas realizadas.
Una vez seleccionado el personal se capacita internamente de acuerdo a un programa
establecido en el laboratorio segun las funciones para la cual se contratd. Se aplica el PR
N2 12 denominado “Capacitaciéon del personal nuevo y antiguo del laboratorio de
investigacion. Una vez realizada la capacitacion se asignan y autorizan sus
responsabilidades. Luego son supervisados constantemente por un periodo de dos meses
con el fin de ir evaluando su rendimiento y realizar medidas correctivas en caso de ser
necesario.



El personal antiguo, periddicamente realiza cursos o talleres de actualizacién de acuerdo a
su quehacer y responsabilidades. Estas capacitaciones se programan anualmente.

En el laboratorio un archivador rotulado RG N2 1 “Personal del Laboratorio” donde se
mantiene:

e Curriculum

e Autorizaciéon de funciones y competencia RG N2 19

e Registros de capacitacion interna RG N2 20

e Asistencia a Talleres o cursos de actualizacion RG N2 21

5.2.22. DESCRIPCIONES DE CARGO Y RESPONSABILIDADES

5.2.22.1. DIRECTOR TECNICO

Descripcion del cargo:

El Director del laboratorio es la persona que tiene la responsabilidad de la implantacién de
la politica de calidad. Ademas de ser un experto en su actividad especifica, debe manejar
los aspectos administrativos y de relaciones humanas, para cumplir con éxito sus
funciones. Debe tener la experiencia necesaria que le permita prever, reconocer vy
solucionar cualquier problema técnico que se presente durante la ejecucién de las
operaciones analiticas.

Responsabilidades:

» Todas las operaciones técnicas y de proveer todos los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida por las operaciones que se desarrollan en el

laboratorio.

» Definir y planificar la Politica de Calidad

» Establecer los objetivos de calidad del Laboratorio. Debe asegurarse que todo el
personal conozca y comprenda dichos objetivos y los aplique en su trabajo.

» Determinar las estrategias técnicas a seguir para lograr los objetivos de calidad.

» Verificar el funcionamiento del sistema de calidad.

» Definir y planificar la estructura del laboratorio.

» Asegurar, en todos los niveles de la organizacion, la ejecucién de programas que

permitan desarrollar la conciencia de calidad.
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Asegurar que el laboratorio disponga de las instalaciones y los recursos humanos,
materiales y técnicos necesarios para garantizar la continuidad de las operaciones
analiticas.

Coordinar la integracion de las distintas areas técnicas del laboratorio.

Evaluar los logros del programa de calidad y verificar que se lleven a cabo las
acciones correctivas correspondientes

Resolver satisfactoriamente los problemas que se presenten, a través de su
intervencién directa o por medio de otras personas.

Asegurar que el laboratorio cuente con personal calificado para la funcién asignada
y que dicho personal se encuentra libre de presiones que pudieran influir en su
trabajo.

Determinar las estrategias de vigilancia del trabajo del personal.

Verificar que se mantengan actualizados los registros del personal.

Asegurar que cada miembro del personal comprenda claramente las funciones que
se le han asignado.

Propiciar la permanente actualizacién del personal profesional, técnico,
administrativo y auxiliar.

Comprobar que se cumplan las normas de higiene y seguridad, proporcionando al
personal la indumentaria y el equipo se seguridad apropiado.

Aprobar los procedimientos operativos del laboratorio.

Supervisar que los procedimientos operativos se realicen segun lo establecido.
Asegurar que todos los procedimientos operativos se encuentren aprobados y
actualizados

Vigilar que el Encargado de Calidad realice sus funciones de acuerdo al programa
establecido y que entregue el informe correspondiente.

Seleccionar, evaluar y motivar constantemente al personal del Subdepartamento.
Firmar los informes de resultados de analisis.

Asegurar la conservacién de los archivos.

Ejecutar la revision del sistema.

5.2.22.2. ENCARGADO DE LA CALIDAD

Descripcion del cargo:

El Encargado de Calidad es la persona que tiene la responsabilidad y autoridad para
asegurar que el sistema de la calidad es implementado y se cumple en todo momento.

Responsabilidades:

Conducir el Sistema de Calidad y establecer medidas de control.



Coordinar las actividades de control de calidad para lograr una completa
integracion del sistema.

Recomendar las necesidades de capacitacién del personal con respecto al tema
calidad.

Asistir a los jefes de laboratorios en la elaboracion de procedimientos operativos.
Informar regularmente al Director Técnico sobre el funcionamiento del programa
de calidad y recomendar acciones correctivas especificas para su mejoramiento.
Confeccionar Manual de Calidad y revisar documentos del sistema de calidad.
Realizar auditorias internas al laboratorio.

5.2.22.3. JEFE DE LABORATORIO

Descripcion del cargo:

El Jefe de Laboratorio debe ser un profesional especializado en el area, altamente

calificado, tener amplios conocimientos, experiencia de al menos cinco afios y criterio

para el desempefio de su area.

Responsabilidades:

>

Dirigir y controlar el trabajo de los profesionales y demas funcionarios de su
dependencia, de acuerdo a las politicas, normas y objetivos de -calidad
establecidos.

Certificar la calidad de todos los resultados que se obtienen en su area.

Asegurar que la calidad de trabajo se mantenga de acuerdo a la politica, normas y
objetivos de calidad establecidos.

Planear conjuntamente con el Director Técnico y con el Coordinador de Calidad,
todas las actividades relativas al control de la calidad.

Elaborar, instituir y organizar los programas de control de calidad de su area.
Proporcionar procedimientos operativos e instructivos que describan en detalle las
operaciones de control de calidad a realizar, los cuales deben estar impresos de tal
manera que todo el personal sepa quién, qué, como y cuando ejecutar cada
accion.

Realizar reuniones periddicas para comprobar que todo el personal esté
familiarizado con los mismos

Asegurarse de que los procedimientos especificados en el plan de trabajo se
apliquen correctamente y que cualquier modificacion se justifique plena y
debidamente con la documentacion correspondiente.

Verificar que los datos obtenidos sean confiables y queden registrados.

Comprobar que se anoten todas las circunstancias inesperadas que puedan afectar
la calidad del analisis y que se apliquen las acciones correctivas oportunamente.



Asegurar que se archiven los diagramas de trabajo, los datos crudos, copias de los
informes finales y la metodologia utilizada para cada muestra.

Evaluar periédicamente el desarrollo de los programas de control de calidad
establecido.

Evaluar la efectividad del programa de control de calidad, mantenerlo o
modificarlo segun se requiera.

Verificar los calculos, cuando corresponde vy la transferencia de los resultados al
informe.

5.2.22.4. ANALISTAS

Descripcion del cargo:

Los analistas deben estar debidamente capacitado y calificado para el trabajo que ejecuta.

No es suficiente que el analista sepa cdmo se realiza un procedimiento, sino que también

debe ser capaz de darse cuenta si esta funcionando correctamente, poder detectar fallas y

corregir errores cuando éstos se presenten y avisando a su jefe directo.

Las funciones especificas del personal técnico se encuentran descritas en los manuales de

procedimientos e instructivos de cada laboratorio, ya que son propias de las actividades

especificas de cada laboratorio.

>

Revisar y almacenar las muestras segin PR N2 13 “Recepcion, rechazo vy
almacenamiento de los items de ensayo”, que genera el registro RG N2 22
“Recepcion de muestras”.

Procesar las muestras segun los instructivos establecidos.

Eliminar las contra muestras de ensayo segin PR N2 14 “Eliminacién de los items
de ensayo”, que genera el RG N2 23 “Eliminacion de contra muestras”

Mantener los procedimientos y registros del drea de trabajo

Revisar y mantener un stock minimo de insumos

Lavar y descontaminar el material utilizado en los ensayos segiin PR N2 15 “lavado

III

y descontaminacion del materia

5.2.22.5. PERSONAL ADMINISTRATIVO (Oficinistas)

Descripcion del cargo:

Personal con formacién en el area administrativa, con 2 afios como minimo de

experiencia. Conocimiento de informatica a nivel usuario.

Responsabilidades:

>

Realizar los informes de resultados de ensayo.



» Enviar los resultados de ensayo al cliente una vez firmado por el Director Técnico.

5.2.22.6. AUXILIARES

Descripcion del cargo:

Personal con experiencia en el uso y manejo de autoclave, con dos afios como minimo de
experiencia.

Los auxiliares de laboratorio trabajan bajo la directa supervision del personal analitico.
Bajo supervision, instruccion y adiestramiento deben ser capaces de llevar a cabo varias
actividades en el laboratorio tales como limpieza y mantenimiento de equipos, limpieza
del laboratorio.

5.2.23. PLANTA FISICA Y CONDICIONES LABORALES.
La planta fisica cuenta con un drea de 700 m? aproximadamente, Las paredes, pisos y
techos del laboratorio deberan ser elaborados de un material que facilite su limpieza y
desinfeccién, se debe de contar con suministros de gas, agua, luz y aire, las instalaciones y
el equipamiento del laboratorio deben de estar identificadas de tal manera que existan
areas especificas para cada actividad;

e Area de oficinistas

e Oficina del director general

e Area de recepcion de muestras

e Area de microbiologia

e Preparacion de soluciones o quimicos
e Seccion de cromatégrafo

e Area de desarrollo de productos
e Area de balanzas

e Seccion de hornos

e Seccion de incubadoras

e Bodega de muestras de retencidn



cafl’nca. norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO

5.3. Lista de Verificacidon de Requisitos Técnicos de la
Edicion:
01

17025:2005para vigilar y aplicar la Acreditacién del Fecha:

laboratorio de la empresa CAFINCO. Paguina:

Consideraciones para la realizacién del chequeo:

1.

Estos son requisitos minimos que deben de ser revisados al momento de vigilar y
corroborar que se cumplen con las especificaciones de la norma.

Si se llega a considerar conveniente revisar o afiadir mas puntos de revision a la lista de
verificacion, se puede hacer, siempre y cuando exista la debida justificacion.

Si es requerido se puede acceder a las referencias de normas cruzadas (perteneciente a los
anexos de la NMX-EC-17025-IMNC-2006; anexo A) para poder verificar si el laboratorio ya
ha sido previamente evaluado por uno de los aspectos ahi mencionados.

Si posterior a la revision de los requisitos existe algun cambio en la empresa o instalacion
que afecte de manera directa los resultados de la evaluacién se deberan de tomar las
medidas correspondientes para minimizar o eliminar la desviacion causada por el
inconveniente.

En la segunda columna del presente documento se deberdn de especificar detalladamente
todas las evidencias que sean presentadas por la instalacién a verificar, asi como el
nombre de las personas que presentaron dichas pruebas.

Una vez que se evaluaron las pruebas presentadas, en la tercera columna se debe de
indicar si existe “LA CONFORMIDAD” (CO) del requisito o se encuentra como “NO
CONFORME” (NC) este veredicto debe de ser en base a las evidencias presentadas. Existe
un recuadro para llenar con las evidencias que se presentan para asegurar que se esta
cumpliendo con el requisito, de igual manera existe una opcidn para resaltar que dicho
punto no aplica(N/A) al laboratorio, y uno mas para concretar que se estan tomando
acciones para cubrir el requisito(TA).

Si existe algln requisito que se considere como “no aplicable” se debe de cancelar los
espacios no utilizados.

Si existe un area en especifico que se deba de evaluar por diferentes criterios, debido a las
caracteristicas del area, exigencias del evaluador, o incluso por decision de las propias
instalaciones, esta lista de verificacion se cancela para la evaluacién de dicha area.




Requisitos de la ISO 17025

co

NC

N/A

TA

Evidencias.

Observacio
nes.

¢Estd establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del
laboratorio? (4.1.1).

éSe dispone de documentos (escrituras de constitucién, decreto de
creacion, ...) que definan la identidad legal del laboratorio?

En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen
actividades diferentes a las de ensayo y/o calibracién, (4.1.4)

¢Se han identificado los posibles conflictos de interés? (4.1.4)

¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de
interés identificados? (4.1.4,)

¢Se han definido las responsabilidades del personal clave? (4.1.4)(Se
entiende por personal clave al personal con la competencia técnica
adecuada para asegurar que se realizan eficazmente las actividades
relacionadas con el alcance de la acreditacidn)

éIncluyen estas responsabilidades las de implementar, mantener y
mejorar el Sistema de Gestion? (4.1.5)

éHa establecido el laboratorio medidas para garantizar la
confidencialidad de la informacidon obtenida de los ensayos y/o
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar
dichas medidas? (4.1.5.)

¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la organizacion
superior en que éste estd situado? (4.1.5.)

¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de
cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la
calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de
responsabilidad? (4.1.5.)

¢Estd definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccidn
Técnica? (4.1.5.)

¢Ha definido la Direccidn del laboratorio una persona responsable de la
gestion del Sistema de Calidad implantado, con acceso a la Direccién?
(4.1.5.)

¢Se han designado los sustitutos del personal clave? (4.1.5.)

¢El laboratorio se ha asegurado de que su personal es conciente de la
pertinencia e importancia de sus actividades(lugar y funciones) dentro
de toda la organizacion y de la manera en que estas contribuyen al logro




de los objetivos del Sistema de Gestion? ( 4.1.5)

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

éDescribe el Manual de Calidad la estructura de la documentacion del
Sistema? (4.2.3)

¢Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de
acreditacion? (4.2.1)

éSe mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo
con la situacién actual del laboratorio? (4.2.1y 4.3.2.2)

¢Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio
en materia de calidad (4.2.2)

¢Contiene la declaracién de politica de calidad la informacidn minima
requerida en la norma?, y é¢esta aprobada y firmada por persona con
capacidad para ello? (4.2.2)

¢Ha proporcionado la alta direccion evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y con la mejora
continua de su eficacia? (4.2.3)

¢Ha comunicado la alta direccion a la organizacion la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales vy
reglamentarios? (4.2.4)

¢Se ha asegurado la alta direccion de que se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en
éste? (4.2.7)

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como
externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los
documentos en soporte légico? (4.3.1)

¢Existe una lista de documentos en vigor? (4.3.2.1)

¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucidon de documentos
controlados o un procedimiento equivalente? (4.3.2.1)

¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision y




aprobacion de los distintos documentos? (4.3.2.1)

¢Se retiran de su uso los documentos obsoletos? (4.3.2.2.)

¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma,
incluyendo: (4.3.2.3) Identificacidn Unica, Fecha de emisidon o n2 de
revision, N2 de pagina, Total de paginas o marca de final de documento,
Responsable de puesta en circulacion?

¢Se ha establecido una sistematica para la modificacion de documentos,
incluidos los informaticos? (4.3.3)

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos? (4.4.1)

¢ Asegura esta sistematica que:

1. se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente;

2.el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;

3.el método de ensayo o calibracidn seleccionado sea apropiado (sirve
para las necesidades del cliente)?

Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢éel laboratorio resuelve las
diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? (4.4.1)

¢Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o comunicacion
al) cliente de los términos del contrato? (4.4.1)

éSe mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los
clientes? (4.4.2)

Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato,
éexisten evidencias de que se ha informado al cliente y se ha obtenido
su permiso? (4.4.4)

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES




¢Estdn establecidos por escrito los criterios y la sistematica para realizar
subcontratacién? (4.5.1)

1.éSe ha establecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito los
ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener su
aceptacion? (4.5.2)

2.¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los
ensayos que se subcontraten? (4.5.3)

éSe cumple el requisito de subcontratar los trabajos Unicamente a
laboratorios acreditados? (C 4.5.4)

¢Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? (4.5.4)

¢Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos
subcontratados? (5.10.6)

COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

éSe ha documentado la sistematica para llevar a cabo la seleccion y
adquisicion de los servicios y suministros? ¢Dispone el laboratorio de
procedimientos para la adquisicién, recepciéon y almacenamiento de
reactivos y materiales consumibles? (4.6.1)

¢Existen evidencias de la revisidn y aprobacién técnica de los
documentos de compras? (4.6.3)

¢Se mantiene un registro de las inspecciones/ verificaciones realizadas a
los suministros, reactivos y productos consumibles para comprobar que
se cumplen los requisitos establecidos? (4.6.2)

¢Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de
consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados asi
como registros de su evaluacién? (4.6.4)

SERVICIO AL CLIENTE

¢El laboratorio ha obtenido informacién de retorno, tanto positiva como
negativa, de sus clientes? (4.7.2)

¢La informacién de retorno se utiliza y analiza para mejorar el sistema
de gestidon, las actividades de ensayo y calibracidon y el servicio al
cliente? (4.7.2)

QUEJAS




éDispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el tratamiento
de las quejas? (4.8)

éSe registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones
tomadas para su resolucion? (4.8)

CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO/CALIBRACION NO CONFORMES

¢éSe ha establecido una sistematica para la identificacion y tratamiento
de trabajo no conforme? (4.9.1y 4.9.2)

éSe han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento del
trabajo no conforme asi como de reanudar el trabajo? (4.9.1 a), 4.9.1 b)
v4.9.1¢€))

En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas? (4.9.1 c¢))

En caso necesario, ése interrumpe el trabajo y se informa al cliente?
(4.9.1d))

En su caso, ése inicia el proceso de tratamiento de acciones correctivas?
(4.9.2)

MEJORA

¢El laboratorio hace 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 para
mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion? (4.10)

ACCIONES CORRECTIVAS

¢Se ha establecido una sistematica para la identificacion y el
tratamiento de No Conformidades y toma de acciones correctivas, que
abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos
como de implantacién del Sistema de Calidad? (4.11.1)

¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de
estas No Conformidades? (4.11.2)

¢Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de su
eficacia e implantaciéon? (4.11.3y 4.11.4)




¢Estd prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias
adicionales cuando sea necesario? (4.11.5)

ACCIONES PREVENTIVAS

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacion de
areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como para
establecer las medidas preventivas oportunas? (4.12.1)

¢Se han detectado dareas de mejora o posibles fuentes de no
conformidades? (4.12.1)

¢éSe han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? (4.12.1) y
¢éSe ha llevado a cabo el control de su eficacia? (4.12.2)

REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS

¢éSe ha establecido una sistemdtica para llevar a cabo adecuadamente la
identificacion, recogida, codificacion, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccién de los registros de calidad y técnicos?
(4.13.1.1)

éSe han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros,
pérdidas y accesos indebidos? éson los registros facilmente legibles y
recuperables? (4.13.1.2.y 4.13.1.3.)

Cuando el laboratorio produce registros en soportes electrdnicos, ése
han establecido las medidas para conservarlos protegidos contra
manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ése hacen
copias de seguridad periédicamente? (4.13.1.4)

¢Se conservan los registros durante al menos 5 afios? (4.13.2.1 y C
4.13.2.1)

éSe conserva la informacién relativa a la preparacion de objetos
presentados a ensayo/ calibracion que proceda? (4.13.2.1)

En general, ées suficiente la informacidn archivada como para permitir,
en caso necesario, la repeticién del ensayo/ calibracion/ muestreo?
(4.13.2.1)

1. Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion

2. Fecha de ensayo/ calibracién (al menos inicio y final)

3. Identificacion de equipos utilizados




4. Personal que realiza

5. Personal que verifica si los resultados son correctos

6. Condiciones ambientales

7. Identificacion y descripcion del objeto de ensayo/ calibracion
8. Métodos de Ensayo/ Calibracién/ Muestreo

9. Datos y calculos

éEs rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracidon a través de
todos los registros disponibles del mismo? Detallar (4.13.2.2)

¢Es adecuada la sistematica empleada para la realizacién de
modificaciones en los registros, incluidos los informaticos? (4.13.2.3)
(De modo que no se pierda ninguno de los datos primarios)

AUDITORIAS INTERNAS

éSe ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas
anualmente y la sistematica para realizarlas? (4.14.1)

¢Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el
Responsable de Calidad? (4.14.1)

¢Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de
Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y calibracion?
(4.14.1)

¢Se mantiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los
resultados de la auditoria y de las acciones correctoras emprendidas?
(4.14.3)

¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las
desviaciones surgidas en auditorias anteriores? (4.14.4)

¢Se distribuyen, a la Direccién del Laboratorio y a los responsables de
las areas auditadas, los resultados de las auditorias? ( 4.14)

Cuando los resultados de la auditoria ponen en duda la validez de los
resultados de ensayo/ calibracion, ése han llevado a cabo las “acciones
inmediatas” pertinentes y se ha informado a los clientes por escrito?
(4.14.2)

REVISIONES POR LA DIRECCION




¢ Contiene dicha sistematica todos los aspectos necesarios? (4.15.1)

1. Informes del personal directivo y supervisor;

2. Resultado de auditorias internas recientes;

3. Acciones correctivas;

4, Acciones preventivas;

5. Auditorias realizadas por organismos externos;
6. Resultados de intercomparaciones;

7. Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;

8. Retorno de informacién de los clientes;

9. Quejas;

10. Recomendaciones para la mejora

11. Otros factores relevantes, como actividades de control de

calidad, recursos y formacion del personal

12. Basado en todo lo anterior, analisis sobre la idoneidad de
las politicas y procedimientos

¢éSe llevan a cabo anualmente? (4.15.1)

¢Participan los responsables en dichas revisiones (Direccién Ejecutiva
del laboratorio)? (4.14.1)

Como resultado de la revisidon ¢ése han establecido objetivos y planes de
accion para el afio siguiente? (4.15.1)

éSe conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones,
acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? (4.15.2)

¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido?

PERSONAL

¢Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo
del personal? ¢ Estan establecidos los requisitos minimos de
conocimientos, experiencia, aptitudes y formacidn necesaria para
desarrollar cada puesto de trabajo? (5.2.4)

¢Se han designado responsables para las siguientes actividades?




1. Control de documentacion

2. Aprobacién de contratos

3. Compras

4. Cierre acciones correctoras

5. Formacién

6. Aprobacién y Modificacion de métodos

7. Muestreo

8. Validacidon de métodos

0. Evaluacién calidad de ensayos/calibraciones
10. Firma de informes/ certificados

¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificaciéon y
autorizacion del personal? (5.2.1)

é¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones para
cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones internas,
muestreo, validacién y auditorias internas) (5.2.5)

¢Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de
formacion y para formar al personal? (5.2.2)

¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio?(
5.2.3)

¢Existe una relacidén contractual con el personal que no es de plantilla?
(5.2.3)

Existe una supervisién adecuada del personal en formacion o que no es
de plantilla? (5.2.1y 5.2.3)

¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacién,
experiencia y formacién del personal? (5.2.5)

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

éSon adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de
ensayo/ calibracion y volumen de trabajo ejecutado? (5.3.1)

¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal




forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones
ambientales preestablecidas? (5.3.1y 5.3.2)

En caso de ensayos/ calibraciones "in situ", ése ha establecido una
sistemadtica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos a
condiciones ambientales? (5.3.1)

Cuando sea necesario, ése conservan los registros relativos a las
condiciones ambientales establecidas en los procedimientos? (5.3.2 y
5.3.2)

¢Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones
en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro el
resultado de los ensayos/ calibraciones? (5.3.2)

En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas del
laboratorio, ése dispone de una separacién efectiva que evite la
contaminacién cruzada? (5.3.3)

¢Existe control de acceso a las dreas que puedan influir en la calidad de
los ensayos/ calibraciones? (5.3.4)

METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDACION DE METODOS
GENERALIDADES

¢Existe un listado de la documentacion de que disponga el laboratorio
para la realizacion de  ensayos/ calibraciones (normas,
procedimientos,...), incluyendo fecha y nimero de revisiéon?

¢Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/
calibracion para todos los trabajos incluidos en el alcance de la
acreditacion solicitada? (5.4.1)

¢Trabaja el laboratorio con la ultima versién de los procedimientos/
normas de ensayo/ calibracion? (5.4.1)

En caso negativo, éesta justificado? (5.4.1)

En el caso de trabajar con normas, ése ha establecido la sistematica para
adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las mismas? (
5.4.2)

En caso de ser necesario ¢ha elaborado el laboratorio procedimientos
gue cubran las carencias de los métodos? (ejemplo:
interpretaciones, aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos




interlaboratorios,etc....) ( 5.4.4)

éContienen los procedimientos utilizados (incluyendo calibraciones
internas) la informacidn suficiente para permitir la correcta realizacion
de los ensayos/ calibraciones y su repetibilidad? (5.4.4)

1. Identificacion apropiada

2. Campo de aplicacion

3. Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo /
calibracion

4, Parametros o magnitudes y rangos por determinar
5. Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las

especificaciones técnicas

6. Patrones de referencia y materiales de referencia
necesarios
7. Condiciones ambientales requeridas. Periodos de

estabilizacion

8. Descripcidn del procedimiento:
1. Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar
2. Colocacidn de marcas de identificacidn, transporte y

almacenamiento

3. Controles previos

4, Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.)

5. Operaciones de ensayo/ calibracion

6. Método de registro de observaciones y resultados

7. Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control)
8. Datos que deban registrarse y método de célculoy

presentacion

9.

Incertidumbre o procedimiento de calculo

VALIDACION




Este apartado es de aplicacion en laboratorios de ensayo que utilicen
métodos no normalizados; métodos normalizados modificados o
utilizados fuera de su campo de aplicacién previsto o métodos
normalizados que no contengan informacioén suficiente.

¢Se ha establecido la sistematica (procedimiento de validacion) para
llevar a cabo la validacién de los métodos? (5.4.5.2)

¢Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar “a priori” los
requisitos que deben cumplir los métodos? (5.4.5.3)

¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? (5.4.5.2)

(En el caso de que el laboratorio utilice métodos normalizados, no se
debe olvidar que debera disponer de registros que aseguren que ha
verificado, con anterioridad a su aplicacion sobre muestras reales, su
capacidad para cumplir de forma satisfactoria todos los requisitos
establecidos en dichos métodos.

¢Se conservan registros de todas las actividades realizadas? (5.4.5.2)

éLa validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las
necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los métodos?
(5.4.5.2)

ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDIDA

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para Ia
estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas?
(5.4.6.1)

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para Ia
estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de
los ensayos/ calibraciones a clientes? (5.4.6.1y 5.4.6.2)

éLos valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias
propias de los resultados de los ensayos/ calibraciones? (5.4.6.2)

éLa presentacion de los resultados (por ejemplo en numero de
decimales)

CONTROL DE DATOS




Este apartado es de aplicacién a laboratorios que utilicen ordenadores o
equipos automatizados para la adquisicion, el procesamiento, el
registro, la publicacion, el almacenamiento o la recuperacién de datos
sobre ensayos/ calibraciones.

El software desarrollado por el laboratorio, ¢ esta correctamente
validado? (5.4.7.2)

El sistema empleado, égarantiza en todo momento la integridad vy
confidencialidad de los datos? (5.4.7.2)

EQUIPOS

éSe dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar y
de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacion de los
ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?

éCuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la
ejecucion de los ensayos/ calibraciones? (5.5.1)

é¢Ha comprobado el laboratorio que los disefios, calidades y precisiones
de los equipos y software son los establecidos en los métodos de
ensayo/ calibracion? (5.5.2)

En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, éexiste un
estudio comparativo? (5.5.2)

En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente,
éasegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos de la
norma? (5.5.1)

¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de
calibracion antes de su puesta en funcionamiento? (5.5.2)

¢Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo vy
transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran,
disponibles al personal del laboratorio? (5.4.1, 5.5.3,5.5.6 y 5.6.3.4)

¢Estan identificados correctamente cada uno de los equipos y software
utilizados para la realizacidn de los ensayos/ calibraciones? (5.5.4)

¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que
requieren calibracidn para indicar su estado de calibracién? (5.5.8)

Si, en algin momento, algln equipo ha salido del control directo del
laboratorio, ¢ése dispone de evidencias de las operaciones de




comprobacién posteriores? (5.5.9)

En caso necesario, ése dispone de procedimientos para la realizacion de
controles intermedios entre calibraciones? (5.5.10)

Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la transferencia
de los factores de correccién de los equipos se hace a todos los
documentos necesarios, incluyendo el software? (5.5.11)

¢Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/
calibracion? (5.5.12)

(Ajuste controlado — ver pregunta siguiente -: cuando, como resultado
de una calibracion, se decide realizar un ajuste de la respuesta de un
equipo, se deberdn mantener registros de la respuesta del mismo antes
y después de realizar cada ajuste, con objeto de conocer su deriva)

En el caso de producirse ajustes, é¢se han calibrado los equipos (incluidos
patrones de referencia) antes y después de los mismos? (5.6.3.1)

¢Esta previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de
referencia como patrones de trabajo? (5.6.3.1)

1. En esos casos, ¢se puede demostrar que no se invalida su uso
como patrones de referencia?

Estd definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse
equipos dafnados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracidn, etc.?
(5.5.7)

2. ¢Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha
situacion y se ponen fuera de servicio?

3. éSe investigan las causas y posibles consecuencias de esta
situacion? (5.5.7 y 4.9)

¢Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos de
medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones, materiales de
referencia y material fungible? (5.5.5)

4. Identificacion
5. Fabricante
6. Modelo

7. Numero de serie (u otra identificacion Unica)




8. Localizacion (si procede)

9. Instrucciones del fabricante
10. Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.
11. Historial de calibraciones, ajustes, etc.

En los casos en que se juzgue necesario, éexisten instrucciones escritas
apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento? (5.5.6)

12. ¢éSe llevan a cabo dichas actividades de manera programada?
(5.5.5.)
13. ¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones

auxiliares que lo requieran? (5.5.6)

14, ¢Se conservan registros de las actividades de mantenimiento
realizadas? (5.5.5)

MATERIALES DE REFERENCIA

Este apartado es de aplicacion en laboratorios de ensayo que utilicen
materiales de referencia.

éSe dispone de los materiales de referencia necesarios para la
realizacion de los ensayos? (5.5.1)

¢Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de
referencia? (5.5.4)

Antes de su uso, élos nuevos lotes de materiales de referencia se
comparan con los antiguos?

¢Dispone el laboratorio de informacidén completa de cada uno de los
materiales de referencia utilizados? (C 5.6.3.2)

15. Valor de la propiedad

16. Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacion
gue acote el valor de la propiedad)

17. Fecha de caducidad

18. Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la
propiedad




Laboratorios que hayan participado en la intercomparacion (si es el
caso)

TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS GENERALIDADES

¢ Esta establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo las
actividades de calibracién (plan de calibracién)? (5.6.1y 5.5.2)

¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracion,
calibracion interna y muestreo)? (5.6.1)

¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa
preestablecido con intervalos de recalibracion adecuados? (5.5.2 y
5.6.1)

¢Se han establecido los criterios de aceptacién y rechazo de los
resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

En el caso de no requerirse calibracién de los equipos, ¢ha demostrado
el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado puede proporcionar la
incertidumbre de medida necesaria, compatible con esta falta de
necesidad? (5.6.2.2.1)

TRAZABILIDAD EXTERNA

éSe llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados?
(5.6.2.1.1)

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones
son adecuados ? (5.6.1)

Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢se
proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.? (5.6.2.1.2 y 5.6.2.2.2)

CALIBRACION INTERNA

éSe llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones
escritas adecuadas ? (5.4.1)

éSe conservan registros de las calibraciones internas realizadas?
(4.12.2.1)

éSon completos? (4.12.2.1)

20. Identificacion de equipos de referencia




21. Identificacidn de equipos a calibrar

22. Procedimiento de calibracion
23. Condiciones ambientales

24, Personal

25. Fecha de calibracion

26. Datos y calculos

27. Incertidumbre

é¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones
internas son adecuados?5.6.1)

MUESTREO

Este apartado es de aplicacién a laboratorios de ensayo que realicen
muestreo (C5.7.1)

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para llevar a cabo las
actividades de muestreo? (5.7.1)

¢Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la
validez de los resultados de los ensayos? (5.7.1)

¢Describe esta sistematica la seleccidn, obtencion y preparacion de
muestras? (5.7.1 nota 2)

¢Se dispone, en el lugar donde se efectua el muestreo, de la
documentacién necesaria para llevarla a cabo? (5.7.1

En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento de
muestreo, ¢se registran éstas junto a los datos del muestreo y se indican
en todos los documentos que contengan resultados? (5.7.2)

éSe conservan registros completos de las actividades de muestreo
realizadas? (5.7.3)

MANIPULACION DE OBJETOS DE ENSAYO/ CALIBRACION

En caso de que sea necesario, idispone el laboratorio de
procedimientos para el transporte, la recepcién, la manipulacién, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccidn de los objetos de
ensayo/ calibracién?(5.8.1)




éSe realiza una correcta identificacion de los objetos de ensayo/
calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusién entre
objetos o la referencia a ellos en registros? (5.8.2)

éSe registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de
recepcién de los objetos? (5.8.3)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOS Y
CALIBRACIONES INTERCOMPARACIONES

¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su
participacidon en intercomparaciones cubriendo todas las familias de
ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacién? (5.9)

éSe participa periddicamente y de forma programada? ¢Cubre la
programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones?

¢Se ha establecido la sistemdtica y responsabilidades para evaluar los
resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas? (5.9.)

28. ¢Se conservan registros de la evaluacién por personal
adecuado de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

29. ¢Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas?

CONTROL DE LA CALIDAD

¢éSe ha establecido la sistematica para llevar a cabo las actividades de
control de calidad de los resultados de los ensayos/ calibraciones? (5.9)

30. ¢Se llevan a cabo periédicamente y de forma programada y
eficaz dichas actividades?

31. éCubre la programacion la totalidad de los ensayos/
calibraciones o familias de ensayos?

32. ¢Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

33. éSe utiliza la informacidn obtenida de estas actividades?

INFORME DE RESULTADOS

éCumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos establecidos
por SAE en cuanto a contenido? (5.10)

Nombre y direccion del laboratorio

Lugar (si es diferente del laboratorio)




Identificacion del informe y paginado)

Nombre y direccidén del cliente

Identificacion del método

Descripcion e identificacion del objeto

Fecha de recepcion (si es critica)

Fechas de ensayo/ calibracion

Resultados

Nombre, cargo del firmante

Desviaciones al procedimiento

Declaracién de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1.)

Condiciones ambientales, si aplica

Procedimiento de muestreo

Fecha de muestreo

Identificacion de objeto de muestreo

Lugar de muestreo

Condiciones ambientales, si aplica

Desviaciones al método, si procede

éSon dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados
durante

su realizacidn, claros, concisos y facilmente comprensibles para el
destinatario final?. (5.10.1)Cuando se producen desviaciones al método
¢estan documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y
aceptadas por el cliente? (5.4.1)

En caso de emitir informes/ certificados simplificados, desta la
informacién completa disponible? (5.10.1) (La simplificacion debe
afectar exclusivamente a contenidos formales)

¢Ha disenado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de
ensayo/ calibracion? (5.10.8)




¢Estd establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en caso
necesario, modificaciones a informes/ certificados ya emitidos? (5.10.9)

En caso de realizar transmision electréonica de resultados, ése ha
definido una sistematica que garantice la integridad y confidencialidad
de la informacién? (4.1.5, 5.4.7 y 5.10.7)

En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracidon que
contengan declaracion de cumplimiento con especificaciones, ¢ése
cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?

En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con
respecto a revisiones obsoletas de las normas, éindica en los informes/
certificados que esa edicion no corresponde a la Ultima version
publicada? (5.10.2)
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