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1. Resumen

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo principal implementar la
norma ISO/IEC 17025 con la finalidad de mejorar los procesos que se realizan en el

Laboratorio Quimico de la empresa Siderperu de la ciudad de Chimbote.

La investigacion empleada fue de tipo cuasi-experimental longitudinal y tuvo
como muestra al Laboratorio Quimico de la Empresa Siderurgica del Per( de la ciudad de

Chimbote.

Se realizd la evaluacion del cumplimiento de los requisitos tanto de la parte
técnica y lo concerniente a gestion y se obtuvo como resultado deficiencias tales como
falta de capacitacion al personal, equipos e instrumental no adecuados para su uso, falta
de procedimientos o en algunos casos desfasados, originando la demora en la entrega de
los resultados al Area de aceria evidenciados por los reclamos constantes de esta Area ya
que originaba demora en el proceso de produccion. Se identificaron las causas y se fueron
levantando las deficiencias a través de la puesta en marcha de los programas de
capacitacion, elaboracion y utilizacion de formatos estdndar y actualizaciéon de
procedimientos, teniendo como resultado la disminucion en el costo del proceso de $ 291
a $/ 288 por el empleo de menos mano de obra indirecto y la mejora y uso adecuado de

los insumos.

vii



V. Abstract

The main objective of this research work is to implement the 1SO / IEC 17025
standard in order to improve the processes carried out in the Chemical Laboratory of the

Siderpert company in the city of Chimbote.

The research used was of the quasi-experimental type longitudinal and had as
sample the Chemical Laboratory of the Siderdrgica del Peru Company of the city of

Chimbote.

Was performed the evaluation of the fulfillment of the requirements of both the
technical part and that concerning the management and was obtained as a result the lack
of procedures or in some cases, outdated, which causes the delay in the delivery of the
results in the area of steelworks that is evident in the constant claims of this area in which
the delay in the production process originated, were identified the causes and the
deficiencies were reduced through the implementation of the training programs, the
elaboration and use of the standard formats and their updating, as a result of the reduction
of the cost of the training process $ 291 to $ 288 due to the use of less, indirect labor and

the improvement and adequate use of inputs.
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1. INTRODUCCION

Se sustenta en los antecedentes siguientes:

Torres (2015), presentd su Proyecto de Investigacion sobre Gestion de Calidad
del “Disefio de un sistema de calidad basado en la ISO/IEC 17025 en el area Fisicoquimica
del Laboratorio Acosta S.A.”, concluyd lo siguiente: se disefid la documentacion del
sistema de gestion de calidad basado en los requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion de la Norma Técnica Ecuatoriana ISO/IEC
17025:2006, en el area fisicoquimica del Laboratorio de Analisis de Alimentos Acosta
S.A, para garantizar la confiabilidad de los resultados. - La aplicacion del cuestionario dio
a conocer que el personal que forma parte de la organizacién es consciente del papel que
juega el cumplimiento de sus responsabilidades, asi como los recursos con los que cuenta
el laboratorio, para el funcionamiento eficaz del sistema de calidad y como resultado se
garantizard la confiabilidad de los resultados emitidos al cliente. - La Lista de verificacion
del SAE fue el instrumento que permitié obtener informacion pertinente de la situacion
actual del laboratorio, y de este modo llegar a establecer la propuesta para el desarrollo y
estructura de la documentacion faltante. - El diagnostico inicial identificd que las
sistematicas que el laboratorio habia establecido para dar cumplimiento a los requisitos de
la norma no eran suficientes para que éstas estén conformes a lo que establece ésta. - Como
resultado se obtuvo un promedio de 19,1% de criterios de evaluacion que dan
cumplimiento a los requisitos de la norma, justificando el disefio del presente trabajo. -
Los documentos desarrollados estructuraron el manual de calidad del laboratorio
juntamente con la politica y objetivos de calidad. - Los requisitos de la norma que
aplicaron al laboratorio, permitieron estructurar el mapa de procesos para el manual de
calidad, donde se identifican los procesos gobernantes, operativos y de apoyo para
fomentar la comunicacion entre las areas y mejora del sistema de calidad y su futura
implementacion. - Posterior al desarrollo de los documentos se obtuvo un 98,2% criterios

de evaluacion cuyas sistematicas ya estan documentadas para requisitos de gestion y un



98,1% para requisitos técnicos, es decir que satisfacen los requisitos establecidos en la

norma.

Paz, (2009), presentd su tesis sobre la Implementacion de la Norma ISO
17025:1999, para los laboratorios de prueba y metodologia Industrial, de una empresa que
disefia equipos de refrigeracion comercial, Tipo de Investigacion Descriptivo Simple.
Concluye que: Las actividades mas importantes que desempefian los laboratorios de
ensayo Yy calibracion dentro de la empresa son: Calibracion de equipos de medicion,
emision de certificados de calibracion, prueba de todos los componentes de un equipo de
refrigeracion y evaluacion de equipos segun sus especificaciones de disefio y/o el cliente.
El laboratorio de calibracion obtendra como parte de su servicio, un menor error en las
mediciones y procesos en el area de manufactura de la empresa. Cumplir con los
lineamientos que exige la norma ISO 17025:1999 respecto a las calibraciones es una
herramienta que mejora la efectividad del servicio prestado al cliente, asi mismo puede

ser atractivo a otras organizaciones.

Gonzales (2012), presentd el Disefio y propuesta de la estructura documental de
un sistema de Calidad (norma ISO/IEC 17025:2005) en el laboratorio de servicios de
calibracion S.A. de C.V.(SERCAL S.A. DE C.V.). Tipo de Investigacion Descriptivo
simple. Concluye que: la implantacion del sistema de gestion de calidad basado en las
norma ISO-IEC- 17025 ha permitido disminuir el niUmero de repeticiones por ensayo,
reduciendo considerablemente el gasto en reactivos e insumos, asi como en los costos de
mantenimiento debidos a fallas continuas de los equipos, permitié el ordenamiento de los
equipos y la seguridad del laboratorista durante su manejo, al ubicarlos en ambientes
adecuadas que permitan que cumplan con su tiempo de vida media y los resultados
emitidos por estos sean confiables y que un sistema de Gestion de Calidad es implantado
para ponerlo en practica en las actividades diarias que realiza el laboratorista en durante
la ejecucion de los diversos métodos de ensayo; de estos métodos de ensayo; de estos

métodos de seleccionan aquellos que cumplan especificamente con todos los requisitos de



la norma ISO-1EC- 17025 para lograr la Acreditacion, dejando abierta la posibilidad de ir

acreditando paulatinamente los demas métodos.

Rodriguez (2008), presento la Documentacion de los requisitos de equipos de la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 para el laboratorio EMICAL LTDA. Tipo de
investigacion Descriptivo simple. Concluye que: Se logré la actualizacion de la
documentacion del laboratorio EMICAL LTDA, relacionada con los equipos, basandose
en los requisitos y requerimientos de la norma NTC-1SO 17025 vy el desarrollo y la
creacion de nuevos documentos como el manual de mantenimiento y calibracion de
equipos, entre otros documentos resultantes de este trabajo permiten al laboratorio
EMICAL LTDA, acercarse al proceso de acreditacién por el cumplimiento de los
requisitos establecidos por la NTC-1SO 17025.

Acufia ( 2010), Universidad Nacional De Ingenieria (ciudad de Lima-Peru),
presentd la investigacion denominada “Optimizacion del proceso de ensayo en el
laboratorio de operaciones Conchan con la implementacion del sistema de gestion de la
calidad - Norma ISO / IEC 17025, para optar el titulo de ingeniero petroquimico,
Llegando a concluir que los pilares sobre los que se apoya la Competencia Técnica son:
personal, equipos, instalaciones y método de ensayo, que el tiempo para implantar un
Sistema de Gestion de la Calidad depende de la disponibilidad de los recursos y de la
disposicion del personal a cambiar habitos de trabajo ya adquiridos, que para elaborar los
procedimientos e instructivos se debe considerar que estos deben reflejar las actividades
que se realizan en el Laboratorio complementando dichas actividades con los
requerimientos de la norma ISO/IEC 17025 para facilitar el desenvolvimiento del
personal, que para lograr la competencia técnica del personal es necesario evaluaciones
continuas de la ejecucion del método de ensayo como parte del entrenamiento al personal,
participacion en programas interlaboratorio y actualizando los conocimientos a través de

cursos de capacitacion o charlas técnicas.



Justificacion de la investigacion.

La presente investigacion se justifica teGricamente porque aporta conocimientos
de la norma internacional ISO/IEC 17025 que busca estandarizar las practicas en los
laboratorios de ensayo y calibracion para su acreditacion. En la practica su aplicacion
contribuird a mejorar los procesos de analisis quimicos de laboratorio, basandose en la

referida norma.

Problema.

Se describe a continuacion el problema desde dos enfoques: externo e interno. El
externo se refiere a la necesidad de obtener la acreditacion del laboratorio en el contexto
actual de las organizaciones. El segundo enfoque hace referencia a la necesidad de realizar
la documentacion de los numerales de la norma. En la actualidad, existe reclamos de
clientes por calidad del producto y esto es perjudicial para la satisfaccion de los clientes y
en la participacién del mercado del acero; a nivel mundial, la calidad no es un valor
agregado para una organizacion sino un requisito indispensable para su subsistencia en el
mercado. Como consecuencia de lo anterior se han elaborado estandares internacionales
de calidad en todos campos y/o areas de la industria, teniendo como resultado la creacién
de diversas normas de calidad, dentro de las cuales se encuentra la norma ISO-1EC 17025
para los laboratorios de ensayo, que tiene como fin Gltimo garantizar al cliente la
confiabilidad de los resultados que otorgue el laboratorio que se encuentre acreditado bajo
dicha norma. Por lo descrito se plantea el siguiente problema: ;En qué medida la
implementacién de Norma ISO/IEC 17025 mejorara los procesos en el laboratorio
quimico de Siderpertd Chimbote?



Marco Referencial
A continuacion, se presentara el marco tedrico relevante, en donde se presentaran
temas relacionados al sistema de gestion de calidad y el proceso de ensayo para analisis

de acero:

Sistema de Gestion de la Calidad: “La calidad surge, en los primeros momentos, como
un sistema de gestion empresarial, vinculada a la produccién, cuyo objetivo era adecuar
los productos, o los servicios, con la finalidad de abaratar costes manteniendo la
uniformidad y normalizacion establecidas por la empresa. Esta idea inicial ha
evolucionado con el desarrollo econémico y la dimension internacional de las actuaciones,
siendo necesario en nuestro tiempo no solo tener en cuenta las especificaciones del
producto o servicio, sino también las demandas y las necesidades de los clientes para
alcanzar su satisfaccion y mejorar la competitividad de las empresas mediante una mayor
fidelizacion de los usuarios o consumidores”. Los Sistemas de Gestion de la Calidad son
un conjunto de normas y estandares internacionales que se interrelacionan entre si para
hacer cumplir los requisitos de calidad que una empresa requiere para satisfacer los
requerimientos acordados con sus clientes a través de una mejora continua, de una manera
ordenada y sistematica. Los estandares internacionales contribuyen a hacer mas simple la
vida y a incrementar la efectividad de los productos y servicios que usamos diariamente.
Nos ayudan a asegurar que dichos materiales, productos, procesos y servicios son los

adecuados para sus propositos.

Estos sistemas facilitan y promueven la estandarizacién de los productos y
servicios, favoreciendo en el desarrollo de la cooperacion entre las actividades

intelectuales, cientificas y tecnoldgicas logrando adecuarlas para luego estandarizarlas.

ISO (International Standarization Organization): es la entidad internacional
encargada de favorecer la normalizacién en el mundo. Con sede en Ginebra, es una

federacion de organismos nacionales, éstos, a su vez, son oficinas de normalizacion que



actuan de delegadas en cada pais, como, por ejemplo: AENOR en Espafia, AFNOR en
Francia, DIN en Alemania, etc., con comités técnicos que llevan a término las normas. Se

creo para dar mas eficacia a las normas nacionales.

Norma: las normas son un modelo, un patrén, ejemplo o criterio a seguir. Una
norma es una formula que tiene valor de regla y tiene por finalidad definir las
caracteristicas que debe poseer un objeto y los productos que han de tener una
compatibilidad para ser usados a nivel internacional. Pongamos, por ejemplo, el problema
que ocasiona a muchos usuarios los distintos modelos de enchufes que existen a escala
internacional para poder acoplar pequefias maquinas de uso personal: secadores de
cabello, maquinas de afeitar, etc., cuando se viaja. La incompatibilidad repercute en
muchos campos. La normalizacién de los productos es, pues, importante. La finalidad
principal de las normas ISO es orientar, coordinar, simplificar y unificar los usos para
conseguir menores costos y efectividad. Tiene valor indicativo y de guia. Actualmente su
uso se va extendiendo y hay un gran interés en seguir las normas existentes porque desde
el punto de vista econdmico reduce costos, tiempo y trabajo. Por eso, las normas son de

gran utilidad porque dan respuesta al reto de las nuevas tecnologias.

Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia:
Recientemente la Organizacion Internacional para la Estandarizacion, ISO (International
Organization for Standarization) y la IEC (Comision internacional de Electrotecnia) han
publicado un documento cuyo objetivo es ayudar a los gestores de politicas pablicas a
comprender la importancia de utilizar normas técnicas y procedimientos de evaluacion de
la conformidad como instrumentos de apoyo a las politicas publicas. El objetivo es hacer
mas visible estos instrumentos de la calidad que en esencia son voluntarios, pero que
pueden proveer un apoyo técnico valioso para la implementacion de politicas publicas. En
paises en donde hay un alto nivel de coordinacion entre los gestores de politicas
incluyendo los reguladores con los organismos vinculados a la infraestructura de la

calidad, hay una excelente sinergia, que permite estar informados sobre las referencias



internacionales y evaluar la factibilidad o limitaciones de su aplicacién, mas aun cuando
se tienen objetivos comunes en materia de incremento de la competitividad, eficiencia y
facilitacion de comercio y se tienen en cuenta las obligaciones ante la OMC de reducir las
barreras técnicas al comercio. Adicionalmente, hay una serie de paralelismos importantes
entre las buenas practicas de regulacion y las buenas practicas de normalizacion, lo que
ha llevado al uso y referencia de las normas técnicas y procedimientos de evaluacién de

la conformidad como una buena practica de la regulacion y la gobernanza publica.

Servicio Nacional de Acreditacion: Servicio Nacional de Acreditacion (SNA)
El Servicio Nacional de Acreditacion del INACAL (INSTITUTO NACIONAL DE LA
CALIDAD-SNA) es el Organismo Peruano de Acreditacion, encargado de evaluar la
competencia técnica y acreditar a organismos de evaluacion de la conformidad (OEC),
facultandolos a brindar servicios tales como: ensayos, calibraciones, certificaciones e
inspecciones, con valor oficial. La acreditacion que otorga el INACAL-SNA esté basada
en criterios internacionales, cuyos principios son: independencia, imparcialidad y
transparencia. Los OEC son aquellos que determinan, directa o indirectamente, el
cumplimiento de los requisitos en normas o reglamentos técnicos para un producto,
proceso, sistema u organismo. EI INACAL-SNA acredita los siguientes OEC bajo el

cumplimiento de sus correspondientes Normas Técnicas, a saber:

Laboratorios de ensayo (NTP-ISO/IEC 17025)

Laboratorios de calibracion (NTP-ISO/IEC 17025)

Organismos de certificacion de productos (ISO/IEC 17065)

Organismos de certificacion de sistemas de gestion (NTP-1SO/IEC 17021)
Organismaos de certificacion de personas (NTP-ISO/IEC 17024) y
Organismaos de inspeccion (NTP-ISO/IEC 17020)

N NN NN



Organismo de Certificacion: entidad imparcial, pablica o privada, nacional,
extranjera o internacional, que posee la competencia y la confiabilidad necesarias para

administrar un sistema de certificacion, consultando los intereses generales.

Organismos de Inspeccién: Organismo que ejecuta servicios de inspeccién a
nombre de un organismo de certificacion. Realiza actividades de medir, ensayar o
comparar con un patrén o documento de referencia una o mas caracteristicas de un
proceso, un producto, una organizacion, evaluar una persona, 0 varios de éstos y

confrontar los resultados con requisitos especificados en la norma.

Laboratorio de Pruebas de Ensayo: Laboratorio nacional, extranjero o
internacional, que posee la competencia e idoneidad necesarias para llevar a cabo en forma
general la determinacion de las caracteristicas, aptitud o funcionamiento de materiales o
productos. En los laboratorios se realizan pruebas y ensayos a sustancias, materiales o
productos para la determinacion de las caracteristicas, aptitudes o funcionamiento de

éstos.

Laboratorio de calibracién: Laboratorio nacional, extranjero o internacional
encargado de apoyar actividades de metrologia industrial y en alguna medida labores de
calificacion de instrumentos de medicion para coadyuvar labores de metrologia legal. Para
que realicen mediciones y calibraciones de patrones, instrumentos o sistemas de medicién
de magnitudes fisicas o quimicas, dentro de intervalos de medicion e incertidumbres de

medida especificas.

Organismo de Normalizacién: Organismo de Normalizacion (CNB) En lo que
respecta a las labores de normalizacion, la CNB cuenta con 249 Comités y Subcomités
Técnicos de Normalizacion, que integran a mas de 2000 representantes de instituciones,
publicas y privadas, quienes han desarrollado mas de 4.600 Normas Técnicas Peruanas

(NTP). Dichas NTP pueden ser revisadas o adquiridas en el Centro de Informacion y



Documentacion del INACAL. La CNB es miembro de los siguientes Organismos de

Normalizacion:
Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO)

v
v Congreso Asia Pacifico para la Normalizaciéon (PASC-APEC),
v Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT).

v

Red Andina de Normalizacién de la Comunidad Andina (CAN).

El objetivo principal del organismo peruano de normalizacion es generar normas
técnicas que constituyan un soporte técnico fundamental para incrementar la
competitividad y seguridad de los productos y servicios, y contribuyan a la transferencia

tecnologica, al acceso a los mercados y al impulso de la innovacion.

Acreditacion: es el proceso mediante el cual se reconoce la competencia técnica
y la idoneidad de organismos de certificacion e inspeccidn, laboratorios de ensayos y de

metrologia, para que lleven a cabo sus funciones.

Control de Calidad: es la combinacién de sistemas, procedimientos,
actividades, instrucciones y estudios que realiza la organizacion para controlar y mejorar
las operaciones llevadas a cabo como capacitacion del personal, monitoreo del ambiente,

calibracidn, verificacion y mantenimiento de los equipos.

Manual de Calidad: Documento en el que la organizacién establece el alcance,
las exclusiones del Sistema de Gestion de la Calidad, hace referencia a los procedimientos
establecidos y describe la interaccion entre los procesos; asi mismo especifica la politica

de calidad y los objetivos generales.



Norma ISO 17025:2005: Norma vigente para la competencia de laboratorios de
ensayo y de calibracion. Contiene los requisitos que deben cumplir si desean demostrar
que poseen:

v Un sistema de calidad
v Son técnicamente competentes

v Capaces de generar resultados técnicamente validos.

Proceso de ensayo para el analisis de acero: Un proceso de ensayo es un
conjunto de actividades efectuadas desde que se recepciona la muestra y efectla el ensayo
hasta la emision de los resultados al cliente. (QS-QUALISYS S.A.C., 2012).

En el laboratorio quimico de la empresa siderurgica, el proceso de ensayo se
realiza mediante analisis quimico por espectrometria de emisién al vacio de aceros al
carbono y de baja aleacion, basado en la norma ASTM E415. Norma que cubre la
determinacidon simultanea de 20 elementos quimicos (carbdn, manganeso, azufre, silicio,
cromo, fosforo, vanadio, titanio, niobio, molibdeno, cobre, niquel, estafio, aluminio, boro,
calcio, nitrgeno, oxigeno, hierro y cerio) en aceros al carbono y de baja aleacion. (Norma
ASTM E415). La muestra de forma de disco es enviada por planta dentro de una capsula
por medio de un transportador neumatico (muestra caliente) debidamente identificada, la
capsula se recepciona del ducto neumatico. La muestra es retirada de la capsula
verificandose la conformidad de la misma, esta no debe tener porosidades ni cavidades y
estar correctamente identificada, luego se retira el material adherido con la ayuda de un
martillo; previo a ello la muestra es humedecida con agua a fin de facilitar la limpieza de

la muestra.
El secado de la muestra se realiza por medio de aire comprimido. Después de

haber realizado el acondicionamiento de la muestra esta debe ser rectificada, para ello se

utiliza un equipo rectificador con ruedas abrasivas de éxido de aluminio de grano basto,

10



la muestra es colocada en la base imantada del equipo utilizando pinzas metalicas de 13”

y se procede a rectificar de forma manual hasta obtener una cara plana y lisa.

Después de retirar la muestra del equipo rectificador esta debe ser lavada con
agua y enfriada con aire comprimido para luego pasar a la etapa de pulido. Utilizando un
equipo de pulido de doble plato, lija de éxido de aluminio y el sujetador magnético se
procede a pulir manualmente la muestra. Una vez realizado el acondicionamiento y
preparacion de la muestra se realiza el analisis utilizando el equipo espectrometro de
emision optica. La muestra es colocada sobre el orificio de la mesa de quemado, una
descarga eléctrica se produce entre la cara plana de la base de la muestra (disco) y un
electrodo conico efectuandose el quemado (analisis) de la muestra, se recomienda entre 2
a 3 quemadas. Los resultados obtenidos son reportados directamente a la planta por medio
de un sistema ERP. El reporte de resultados debe ser en el menor tiempo posible ya que

de ello depende la toma de decisiones durante el proceso.

Para medir su desempefio el laboratorio maneja indicadores de gestién siendo

uno de ellos el N° de reclamos por mes.

Tiempo del Proceso: tiempo que se invierte para ejecutar una tarea en
condiciones determinadas, siguiendo a un ritmo normal un método predeterminado. Para
determinar el tiempo se debe realizar un estudio de tiempos, la fase del estudio de tiempos
se puede definir como: “La aplicacion de técnicas para determinar el tiempo que invierta
un trabajador calificado en llevar a cabo una actividad definida efectudndola segun una
norma de ejecucion preestablecida.” (Meyers, 2000). Para el estudio de tiempos se pueden
emplear ciertos métodos, siendo el método del crondmetro el mas utilizado, debido a su
relativa simplicidad, exactitud y no requiere de personal altamente especializado para su
aplicacion, el cual consiste en la utilizacion de un crondmetro, de preferencia centesimal,
para medir el tiempo de las operaciones, haciendo tomas de la operacion completa o

descomponiendo la operacién en tareas, permitiendo el calculo del tiempo estandar
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(tiempo requerido para terminar una unidad de trabajo, mediante el empleo de un método

y equipo estandar, por un trabajador que posee la habilidad requerida, que desarrolla una

velocidad normal que pueda mantener dia tras dia, sin mostrar sintomas de fatiga).

(George Kanawati, Oficina Internacional del Trabajo).

Tabla 1: Operacionalizacién de las variables

Variable

Definicion Conceptual

Dimensiones

Indicadores

Implementacion
de la norma
ISO/EIC 17025

(Variable
Independiente
“X”)

ISO/IEC 17025 es una
normativa internacional
desarrollada por ISO
(International
Organization for
Standardization) en la
que se establecen los
requisitos que deben
cumplir los laboratorios
de ensayo y calibracién.

Cumplimiento de
requisitos de gestion.

Cumplimiento de
requisitos técnicos.

% de
cumplimiento de
requisitos.

Mejora en los
procesos del
Laboratorio
Quimico

(Variable
Dependiente
‘(.Y”)

La mejora continua es el
resultado del desempefio
que realice la
organizacion con su
Sistema de Gestion.

Calidad del servicio.

Tiempo de atencion.

% de reclamos de
clientes.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Hipdtesis.
La implementacion de la Norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio Quimico de

Siderper mejorara los procesos en el Laboratorio Quimico de Siderpert — Chimbote.

Objetivos.
El objetivo general es implementar la Norma ISO/IEC 17025 para la mejora de

los procesos en el Laboratorio Quimico de Siderperu de la ciudad de Chimbote.

Los objetivos especificos son:

a. Evaluar el nivel de cumplimiento de requisitos segun lo establecido en la Norma
ISO/IEC 17025 en el Laboratorio Quimico.

b. Identificar los problemas, causas y consecuencias del nivel de cumplimiento de los
requisitos.

c. Ejecutar el proceso de implementacion de la Norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio
Quimico.

d. Evaluar la mejora post implementacion de la Norma ISO/IEC 17025.
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2. Metodologia

Tipo y disefio de la Investigacion: El presente trabajo de investigacion es cuasi-

experimental longitudinal de un solo grupo.

Poblaciény Muestra: La poblacion esta constituida por los laboratorios de ensayo
y analisis quimico existentes en la empresa SiderperQ, la muestra es el Laboratorio de

Quimico de la ciudad de Chimbote.

Técnicas e instrumentos de investigacion: Las técnicas de investigacion
utilizadas son:

v' Toma de datos: con el apoyo de los colaboradores del area y los formatos de cada
colaborador y jefe del area, utilizando hojas de observacion, con la finalidad de que
sean datos fehacientes del proceso de andlisis quimico en el laboratorio quimico en la
Planta de Siderurgica del Pert de la ciudad de Chimbote.

v Analisis de documentos: permitié conocer e identificar de manera directa y objetiva
la situacion actual de las actividades ejecutadas en el Laboratorio, cuyo instrumento
de recoleccion de datos fue el cuestionario de diagndstico (Anexo 1). Para la toma de
tiempos se utilizdé el formato de registro de tiempos (Anexo 2). Instrumento de
recoleccion fue la lista de verificacion documentaria (Anexo 3).

v Observacion: realizada en las auditorias internas programadas.

Las fuentes de informacion empleados son: fichas para recopilacién de datos de
los resultados quimicos, fichas de materias primas para analisis quimico en muestras de

acero, fichas de mantenimiento del laboratorio quimico y manual de calidad.
Procesamiento y analisis de la informacion. Se realizé la tabulacion de los datos

obtenidos del cuestionario de diagndstico previo y de los cuadernos de incidencia donde

se reporta el tiempo de envio de los resultados de laboratorio, utilizando el programa
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Microsoft Excel y se empled la base de datos SAP para obtener la informacion historica

de los reclamos del area.
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3. Resultados

a. Resultado de la evaluacion del nivel de cumplimiento de requisitos segln lo
establecido en la Norma ISO/IEC 17025 en el Laboratorio Quimico.

= Para evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos que establece la norma ISO
17025, se dividio en:

» Requisitos de gestién: relacionados con la gestion de la calidad del laboratorio.

» Requisitos técnicos: que abarca los aspectos de influencia directa sobre el resultado

de las actividades de ensayo del Laboratorio Quimico.

Requisitos de gestion de la Norma 1SO 17025.

Tabla 2: Evaluacion del cumplimiento en organizacion

No. Organizacion Si No  Observaciones

1 Cumple con los requisitos legales. X

Realiza las actividades de ensayo y calibracion

de acuerdo a la norma ISO 17025.

Abarca la gestion del laboratorio en todo tipo

3 de instalaciones donde se desarrollan las X
actividades.

Estan identificadas las responsabilidades del

4 X No ensu totalidad
personal clave.
Se dispone del personal directivo y técnico

5 competente para desempefiar las funciones y X
responsabilidades frente al sistema de calidad.

6  Se dispone de politicas y procedimientos X

7 Se brinda especial atencion a la proteccion de X

datos y confidencialidad

8  Hay designado un responsable de la calidad X
Fuente: Elaboracion Propia.

Se determino que el nivel de cumplimiento en organizacién es de 50%.
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Tabla 3: Evaluacion del sistema de gestion de calidad

No. Sistema de Gestion de la Calidad Si No  Observaciones

El laboratorio cuenta con un Sistema de

1 Calidad apropiado para las actividades que X
realiza
Cuenta con  politica, procedimientos,

o  Pprogramas e instrucciones documentadas para X
garantizar el adecuado cumplimiento de los
requisitos de calidad.

3 Ellaboratorio cuenta con un manual de calidad. X

4 Existe el compromiso de la Direccién con las X
buenas précticas profesionales.

5  Cuenta con objetivos de calidad establecidos X

6 Todo el personal esta implicado con el sistema X

de gestion implantado

Fuente: Elaboracion Propia.

El resultado del check list del nivel de cumplimiento del sistema de gestion de
calidad es del 50%.
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Tabla 4: Evaluacion del control de documentos.

No.

Control de documentos

Si

No

Observaciones

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

La actualizacion y distribucién de los
documentos que conforman el sistema de
calidad se realizan eficientemente.

Los documentos obsoletos se mantienen
controlados para que no puedan ser empleados
por el personal de la organizacion.

los procedimientos se modifican a medida que
se producen cambios en la organizacion,
legislacion o se introducen mejoras relativas al
sistema de gestion.

Fuente: Elaboracién Propia.

Se puede apreciar que el control de documentos se realiza en un 25%.

Tabla 5: Evaluacion Compra de servicios y suministros.

No.

Compra de servicios y suministros

Si

No

Observaciones

El laboratorio dispone de procedimientos para
la seleccion y evaluacién de proveedores y
subcontratistas en base a la calidad de sus
productos o servicios.

El proceso de recepcién de pedidos solicitados
asegura que los insumos o servicios se reciben
en condiciones éptimas para su empleo en las
actividades del laboratorio.

Fuente: Elaboracion Propia.

un 50%.

El cumplimiento de la gestion de compra de servicios y suministros se realiza en
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Tabla 6: Evaluacion del servicio al cliente

No. Servicio al cliente Si No Observaciones

Existen los canales adecuados para la
cooperacion entre el Laboratorio y sus clientes.

El Laboratorio cuenta con la metodologia para
2 atender y responder a las reclamaciones X
recibidas de sus clientes.

Las reclamaciones recibidas son objeto de

X

3 oy X
analisis
Se toman las medidas oportunas para que no

4  wvuelvan a suceder los motivos de las X

reclamaciones.
Fuente: Elaboracion Propia.

El requisito del servicio al cliente se cumple en un 50%, como se refleja en el

diagrama:

Requisitos técnicos de la norma I1SO 17025: Para los requisitos técnicos consideramos

los factores que contribuyen a la exactitud, fiabilidad y validez de los ensayos como son:

Personal: Se cuenta con personal competente para el manejo de los equipos, para
las actividades de ensayos y/o calibraciones; sin embargo, falta reforzar los conocimientos
y capacitarlos para la evaluacion de resultados, aprobacion de informes y certificaciones
de ensayo y de calibracion. Los puestos de trabajo, funciones y responsabilidades respecto
a las actividades técnicas estan bien definidos, aunque no se cuenta con capacitaciones

programadas o periodicas de acuerdo a las actividades que realizan (Requisito 5.2).

Local y condiciones ambientales: El laboratorio quimico donde se realizan los
ensayos cuenta con luz y fuentes de energia adecuadas; sin embargo, falta un control de
las condiciones ambientales de temperatura y humedad. No se cuenta con un plan de

mantenimiento periddico para la conservacion del laboratorio de acuerdo a los
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procedimientos establecidos (Requisito 5.3).

Meétodos de ensayo, calibraciéon y validacion de los métodos: Se emplean
métodos y procedimientos desactualizados para los ensayos (Requisito 5.4). No se cuenta
con un procedimiento establecido para garantizar el muestreo, la manipulacion, el
transporte, la preparacién y todos los subprocesos que conforman la operacion de ensayo
(Requisito 5.8).

Equipos: El laboratorio cuenta con todos los equipos e instrumentos necesarios
para la realizacion de los ensayos, no obstante, se evidenci6 un instrumento de medicion
no calibrado y sin la identificacion correspondiente; asi como el espectrémetro no tiene

identificado el boton de mando (Requisito 5.5).

Trazabilidad de las medidas: El laboratorio no cuenta con un programa y
procedimiento para la calibracion de sus propios equipos de ensayo con los respectivos
patrones de referencia y las calibraciones son realizadas por entidades que no cuentan con
acreditacion ISO/IEC 17025 (Requisito 5.6).

Muestreo: se cuenta con registro de trabajo de ensayo no conforme, pero no
existe un procedimiento en el que se describa la recepcidn, transporte y almacenamiento

adecuado de las muestras (Requisito 5.8).
Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos: el laboratorio
quimico dispone de un procedimiento de control de calidad para corroborar la validez de

los ensayos que esta desactualizado al afio 2013 (Requisito 5.9).

Informes de los resultados: No existe un formato estandar para el informe de

los resultados y existen reclamos por la demora en el procesamiento de estos; que a su vez
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genera esperas en el proceso de produccién del area de produccion de Planta de Acero que

es el principal cliente interno (Requisito 5.10).

Resultado de la identificacion de los problemas, causas y consecuencias del nivel

de cumplimiento de los requisitos: El principal problema reportado segun el registro

en los cuadernos de incidencia es la demora en la entrega del reporte de resultados

como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 7: Resultado del nivel de cumplimiento de los requisitos.

MBDYEE relglI;rqneos ” Acur:fjlado

Demora de reporte de resultados 14 32.56 32.56

Falta de analisis 12 27.91 60.47
Ingreso al sistema 8 18.60 79.07

Falta de credibilidad 7 16.28 95.35

Error de transmision 1 2.33 97.67

Falta de resultados 1 2.33 100.00
Total 43 100

Fuente: Elaboracion Propia.
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Motivos de reclamos - cliente aceria

50 120.00
45 95.35 97.67 100.00
40 100.00
35 80.00
30
25 60.00
20
32.56
15 40.00
10 20.00
: BB : =
0 — — 0.00
Demorade Faltade Ingreso al Falta de Error de Falta de
reporte de  analisis sistema credibilidad transmisidon resultados

resultados

Figura 1: Motivos de reclamos — cliente aceria

Fuente: Elaboracion Propia.

Para conocer en que parte de los procesos se originan la demora, se hizo necesario

recurrir al diagrama de procesos del Laboratorio Quimico:
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Diagrama de Proceso de Analisis Quimico de Aceros por Espectrometria [Antes)
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Figura 2. Diagrama del proceso de ensayo, antes de aplicar la Norma ISO/IEC 17025

Fuente: Elaboracion Propia.
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Se tomaron los tiempos corroborados con los datos del sistema SAP resumidos

en la siguiente tabla:

Tabla 8: Control de tiempos del proceso de analisis quimico de acero por espectrometria
(antes) de aplicar la norma ISO/IEC 17025:

Sub Procesos Simbolo UCIEEL
segundos
Transporte > 40
Operacion O 320

Operacién e Inspeccion O 50
Demora ) 35

TOTAL (segundos) 445

Total (minutos) 7.42

Fuente: Elaboracion Propia.

La tabla resume los tiempos para el envio de resultados a la Planta de Acero y da
como resultado un promedio de 7.42 minutos, considerando que es excesivo, ya que
origina un tiempo prolongado de espera para realizar las adiciones en el Horno Cuchara
(Proceso de afino del acero liquido) que no debe sobrepasar los 3 minutos establecidos

por planta.
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Para identificar las causas probables que originan la demora en la entrega de

resultados, nos reunimos con el personal del laboratorio quienes aportaron las siguientes

ideas:

v

SR N N N N N R N N N NN

Mala distribucion de los equipos.

Equipos de recepcién de muestras en mal estado.

Muestras huecas, porosas y/o escoreadas.

Procedimiento de preparacidén de muestras no estandarizado.
Procedimiento de analisis de muestras no estandarizado.
Falta de capacitacion al Analista.

Falla en la toma de muestra por parte de Planta de Acero.
Falta de mantenimiento a los equipos del laboratorio.

Falta de insumos estandares.

Insumos como lijas y piedras abrasivas en mal estado.
Demora de transmisién de datos de la PC de laboratorio al Sistema.
Error en el envio de resultados.

Reclamos constantes de capsulas trabadas.

Con la informacion que aporto el personal del Laboratorio Quimicos, se procedid

a graficar las causas en el diagrama de Pareto siguiente:
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EQUIPOS MATERIALES
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con el sistema de gesgd

PERSONAL METODOS

Error en envio de resultados

Figura 3: Diagrama de Ishikawa — Motivos de reclamos del area de aceria.

Fuente: Elaboracion Propia.

Consecuencias de la demora:
Como se muestra en la siguiente tabla, el indicador de incidencias de reclamos
del periodo enero a mayo 2016 y finalmente se muestran las tablas y figuras de los

resultados del analisis realizado.

Tabla 9: Namero de reclamos por mes.

Clientes
Meses  Acero Ensayos Largos Logistica  Medio Ingenieria  Total
Fisicos Ambiente de
Productos
Enero 12 12
Febrero 9 9
Marzo 1 1 2
Abril 7 7
Mayo 26 2 1 1 1 31
Total 55 2 1 1 1 1 61

Fuente: Indicadores del Laboratorio Quimico
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N¢ de reclamos por clientes internos
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0 |
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M Acero M Ensayos Fisicos M Largos
M Logistica H Medio Ambiente B Ingenieria de Productos

Figura 4: Numero de reclamos por clientes internos

Fuente: Elaboracion Propia.

Resultado del proceso de Implementaciéon de la norma ISO/IEC 17025 en el

Laboratorio Quimico.
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Tabla 10: Resultado del proceso de implementacion de la norma ISO/IEC 17025

Requisitos I?jescnpmon Oportunidad de mejora| Acciones implementadas
e puestos
El laboratorio mantiene
actualizado los perfiles | Se habilité un archivo para
de puestos, sin embargo | conservar las versiones
el area no cuenta con anteriores de los perfiles del
historicos en perfiles de | personal.
puesto.
Reforzar los
conocimientos a los
ensayistas, sobre los Se elabor6 un programa
métodos de ensayos, anual de capacitacion para
equipos, software, los ensayistas.
calibracion e
5.2 Personal mcertl_dumbre.
Los criterios de
competencia para
autorizar a los ensayistas
estan basados en un Se elabor6 un procedimiento
namero de horas de para la evaluacion de
teoria y préctica recibida | competencia técnica.
por el ensayista y no en
base a los resultados de
ensayos.
Se gestiond y programé
Falta de pruebas inter ensayos inter laboratorios
laboratorios acreditados. |involucrando a todos los
ensayistas.
No existe formato de
Instalaciones | control de temperatura, | Se elabor6 un formato de
53 y humedad relativa de control de temperatura y
' condiciones |acuerdo a la otros segun especificacion
ambientales [ especificacion del del equipo.
equipo.

28



Descripcion

Requisitos Oportunidad de mejora| Acciones implementadas
de puestos
El laboratorio quimico
utiliza versiones
desactualizados de Se gestiond la compra de la
métodos de ensayo nueva version del ASTM
Métodos de | normalizados por la para actualizar el
ensayo, ASTM, tampoco existe | procedimiento.
5.4 calibracién | procedimientos estandar
y validacién | para el analisis de acero.
de métodos | Cuenta ademas con
certificados de patrones L
. Se solicitd al proveedor los
referenciales o .
. . certificados actualizados.
desactualizados sin
ninguna verificacion.
Se evidencid que se esta
utilizando un . - .
X . .. | Se identificaron los equipos
instrumento de medicion calibrados con la
no calibrado y no cuenta |. ! .
A informacion actualizada.
55 EqUinos con la identificacion
' quip correspondiente.
No se identifica el boton
de mando del equipo Se coloc6 un preuso para la
espectrémetro de operacion del equipo.
emision optica.
Las calibraciones son I -
. ; Se solicito los servicios de
realizadas por entidades ; L
calibracién a proveedores
externas que no cuentan e b
- L con certificacion ISO/IEC
Trazabilidad | con acreditacion 17025
5.6 de las ISO/IEC 17025 '
mediciones Se elabor6 un programa

El laboratorio no cuenta
con un programa de
calibracion anual.

anual de mantenimiento
asignando un responsable
para el seguimiento de éste.
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- Descripcion rtuni . .
Requisitos escripcio Opo tu_ dad de Acciones implementadas
de puestos mejora
Se cuenta con registro
de trabajo de ensayo
. .. | no conforme, pero no .
Manipulacio existe un Se capacité al personal para
58 n de los rocedimiento en la | 9Y€ cumplan con el
' itemsde | P - procedimiento del analisis
ensayos | Jue s€ describa la uimico propuesto
Y recepcion, transporte g prop ‘
y almacenamiento de
las muestras.
Aseguramie
nto de la .
- . Se actualizo el plan de
calidad de |Esta desactualizado al ;
5.9 ~ aseguramiento anual
los afio 2013 .
correspondiente.
resultados de
ensayo
No existe un formato .
. Se elabor6 el formato de
5 10 Informe de gstandar para el ensayos de acuerdo a un
' resultados [informe final de los

resultados.

consenso.

Fuente: Elaboracion Propia.
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b. Resultado de la evaluacion post implementacién de la norma ISO/IEC 17025 en

el Laboratorio Quimico.

Tabla 11: Resultado de la evaluacion post implementacion de la norma ISO/IEC 17025

Costo del analisis quimico por
espectrometria

Valor Resultante

Parametro
Laboratorio Quimico (antes) (%) Monto (US$)

1. Mano de Obra: 28.38 82.62
1.1 Mano de Obra Directa 19.6 57.06
1.2 Mano de Obra Indirecta 8.78 25.56
2. Insumos Varios: 28.16 81.97
2.1 Insumos Nacionales 22.71 66.12
2.2 Insumos Internacionales 5.45 15.85
3. Reparacion y Mantenimiento: 17.18 50
3.1 Reparacion de capsulas 4.47 13
3.2 Mantenimiento Mecanico 6.36 185
3.3 Mantenimiento Electrénico 6.36 18.5
4. Prestacion de servicios por terceros: 26.28 76.5
4.1 _SerV|C|os prestados por calibracion de 26.28 76.5
equipo

100 291.09

Valor sin
GV 291.09

Fuente: Elaboracién Propia.

Datos:

Mano de obra: 2 Analistas

Mano de obra indirecta: 1 Analista (sobretiempo)

Insumos nacionales: lubricantes, gas argén liquido y gaseoso
Insumos internacionales: capsulas crisoles ceramicos, lecocel.

31



Tabla 12: Costo de analisis quimico por espectrometria (Después)

Costo del analisis quimico por espectometria Valor Resultante
Laboratorio Quimico (después) Parametro (%) Monto (US$)
1. Mano de Obra: 27% 77.60
1.1 Mano de Obra Directa 19.6 57.06
1.2 Mano de Obra Indirecta 8.78 20.54
2. Insumos Varios: 27% 78.23
2.1 Insumos Nacionales 22.71 62.38
2.2 Insumos Internacionales 5.45 15.85
3. Reparacion y Mantenimiento: 19% 56.00
3.1 Reparacion de capsulas 4.47 13.00
3.2 Mantenimiento Mecanico 6.36 22.50
3.3 Mantenimiento Electrdnico 6.36 20.50
4. Prestacion de servicios por terceros: 27% 76.50
4.1 Servicios prestados por calibracion de equipo 26.28 76.50
100% 288.33

Fuente: Elaboracién Propia.

Datos:

Mano de obra: 2 Analistas

Mano de obra indirecta: 1 Analista (sobretiempo)

Insumos nacionales: lubricantes, gas argén liquido y gaseoso
Insumos internacionales: capsulas crisoles ceramicos, lecocel.
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Diagrama de Proceso de Anzlisis Quimico de Aceros por Espectrometria [Despues)
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Figura 05: Diagrama del proceso de ensayo después de aplicar la norma ISO/IEC 17025

Fuente: Elaboracion Propia.
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Tabla 13: Control de tiempos del proceso de andlisis quimico de acero por

espectrometria (Despueés) de implementar la norma ISO/IEC 17025

Proceso Simbolo Tiempo Antes | Tiempo Después
(seg.) (seg.)
Transporte > 40 35
Operacion O 320 105
Operacion e Inspeccion O 50 50
Demora > 35 5

TOTAL (seg.) = 445 195

Total (min.) = 7.42 3.25

Fuente: Elaboracién Propia.

Luego de implementado el sistema de gestion segun la NORMA 1SO 17025 se
obtuvo la reduccidn de los tiempos en el proceso de andlisis quimico disminuyé de 7.42

minutos a 3.25 minutos.

Nota:

Para éste trabajo se consideré como puntos criticos para medir el tiempo, el uso
del temporizador de manera inicial luego con el apoyo del area de Tecnologia de la
Informacion sincronizar en tiempo real desde la llegada de muestra hasta el envié de

resultados via sistema SAP.
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Figura 14: Indicadores propuestos para medir la mejora de los procesos de ensayo.

FRECUENCIA
a < RESULTADO | DE TOMA
ITEM INDICADOR CALCULO UNIDAD ESPERADO | DE DATOS Y RESPONSABLE
ANALISIS
Competencia i Puntaje Jefe de
1 |técnicadel |, - sumaresultados de s valuaciones Lo 0J >18 | Mensual | oo
personal i V" deevaluados S
Métodos Métodos validados Jefe de
2 . = 0 > 0 .
validados (Métga’,as utih;zadgs) 00 % = 100% | Mensual Laboratorio
Equipos N*Equipos calibrados Jefe de
3 . = 9 0 L
Cal Ibl'adOS (ND Equipgs des Iﬂbﬂrﬂtﬂﬂﬂ /0 100 A) Mensual Mantenlmlento
Entrega de . ‘ Jefe de
4 |resultadosa | (Vdeinformesentregadosatiempo vl % 100% | Mensual || o i
tiempo U N deensayos realizadas

Fuente: Elaboracion Propia.
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Tabla 15: Evaluacién econdmica: costo acreditacion Norma ISO/IEC 17025

PROYECCION DE COSTO DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

NORMA ISO/IEC 17025

Base UIT, PEN [

3700

2017

Dias eval. % UIT Costo, PEN
Solicitud de Acreditacion 3075.28
Costo Base 83.12% 3075.28
Evaluacion Documentaria \ ‘ 2803.96
Costo por evaluador lider x dia de evaluacion 2.5 30.31% 2803.96
Costo por evaluador experto x dia de evaluacion 0 26.41% 0.00
Costo experto x dia de evaluacion 0 15.65% 0.00
Evaluacion Campo \ ‘ 5400.15
Costo por evaluador x dia de evaluacion 4 30.57% 4524.36
Costo experto x dia de evaluacion 15 15.78% 875.79
Evaluacion Complementaria (campo) 2572.43
Costo por evaluador x dia de evaluacion 15 30.57% 1696.64
Costo experto x dia de evaluacion 1.5 15.78% 875.79
Penalidades \ ‘ 0.00
Penalidad por cambio de fecha de evaluacion 0 17.60% 0.00
Retencion por No admisién de solicitud 0 17.60% 0.00

Costo proceso de acreditacion
Costo total de implementacion, PEN ‘ 22279.38895

11279.39

Utiles y demés 2500
Costo Evaluacion para Acreditacion (INACAL - SNA) 11279.39
Asesoria y capacitacion (INACAL - SNA) 8500.0

Fuente: www.indecopi.gob.pe
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Tabla 16: Criterios de evaluacion del flujo base

Flujo de Caja

Inversion

Implementacion de la Norma 1SO

17005 16,085 - - - - -
Costos

Capacitacion periodica al personal - 6,050 6,328 6,619 6,924 7,242

Calibracion de instrumentos - 11,670 12,207 12,768 13,356 13,970

Mantenimiento de equipos - 9,530 9,968 10,427 10,907 11,408

Actualizacion de documentacion - 650 680 711 744 778
Total Costos $ 16,085 27,900 29,183 30,526 31,930 33,399
Beneficios

Ahorro por implementacin de la - | 120888 | 126449 | 132265 | 138350 | 144714

Norma 1SO 17025 ' ' ' ' '
Total Beneficios $ - 120,388 126,449 132,265 138,350 144,714
Flujo Neto $ -16,085 92,988 97,265 101,740 106,420 111,315

Beneficios Costos Flujo de Tasa Beneficios Costos
Efectivo 1+t)™ Actualizados Actualizados
0 - 16,085 -16,085 1.000 - 16,085
1 120,888 27,900 92,988 0.950 114,858 26,508
2 126,449 29,183 97,265 0.903 114,149 26,345
3 132,265 30,526 101,740 0.858 113,444 26,182
4 138,350 31,930 106,420 0.815 112,743 26,020
5 144,714 33,399 111,315 0.774 112,047 25,860
TOTAL $ 662,666 169,023 493,643 567,240 147,000

$420,241 |La implementacion reporta ganancias por resultar el VAN mayor que cero.

583% |EITIR resulta viable por ser mayor a la TASA de actualizacion.

3.86 |La relacion beneficio-costo es superior a (1), lo que significa que la inversion tendra ganancias.

Fuente: Elaboracion Propia.
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4, Analisis y discusion

La presente investigacion nos permitio evaluar el nivel de cumplimiento de los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17025 y conocer que las reclamaciones de los clientes se
originaban basicamente por la demora en la entrega de la informacién proveniente del

Laboratorio Quimico.

Coincidimos con Torres (2015), que se debe contar con procedimientos definidos

para las revisiones del sistema de gestion y su implementacion.

Concluimos como Paz (2009), que la calibracion de los equipos de medicion es
fundamental para evitar los errores en las mediciones y en consecuencia ayuda a mejorar

la efectividad del servicio prestado al cliente.

Concordamos con Gonzéles (2012), que uno de los beneficios de la
implementacion del sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO-IEC-17025, es
la reduccidn en inversion de recursos por la reduccion de los reprocesos y el empleo de

métodos acreditados.

Al igual que Rodriguez (2008), consideramos que contar con la documentacion
actualizada es parte fundamental y requisito indispensable para la implementacion de las
normas 1SO que sirven como base para la mejora y actualizacion de nueva documentacion

que nos permitan optimizar las actividades en cada proceso.
Concordamos con Acufia (2010), que es muy importante contar con los recursos

necesarios y la disposicion del personal para la implementacion de un sistema de gestion

de calidad y por lo tanto se hace necesaria la capacitacion constante.
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Para los resultados del analisis econémico financiero proporciona una VAN
(Valor actual neto) de US $ 420,241 una TIR (Tasa interna de retorno) de 583 % y B/C

(Razon beneficio costo) de 3.86.
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5.

Conclusiones y recomendaciones

Las conclusiones son las siguientes:

Se realiz6 la evaluacion para verificar el nivel de cumplimiento de los requisitos para
la implementacion de la norma ISO/IEC 17025, en lo que respecta a requisitos de
gestion: en organizacion cumple el 50%, en sistema de gestion de la calidad 50%, en
control documentario 25%, en compra de servicios y suministros 50%, en servicio al
cliente 50%; respecto al cumplimiento de requisitos técnicos se evidencio falta de
capacitacion al personal, equipos no calibrados y los registros y procedimientos

desactualizados.

Se identificé que el principal problema segln el cuaderno de incidencias es la demora
en la entrega del reporte de resultados por parte del Laboratorio Quimico al Area de
Aceria, ocasionando espera prolongada en el proceso de produccion, originado por
falta de capacitacion al personal, procedimientos no actualizados y falta de

mantenimiento y calibracion adecuada de los equipos e instrumentos.

Para el proceso de implementacién de la norma ISO/IEC 17025 se elabord el
programa de capacitacion anual del personal, se realizaron los formatos de control de
temperatura y formato de ensayos, se identificaron los equipos calibrados, se elabor6
un programa anual de mantenimiento y se actualizé el plan de aseguramiento de la

calidad.
Como resultado de esta implementacion el costo del proceso de analisis quimico de

acero por espectrometria disminuyo en $2.76 por muestra equivalente a $120,888

anual, a consecuencia del empleo de menos mano de obra indirecta e insumos.
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Las recomendaciones son las siguientes:

a. Se recomienda evaluar periddicamente el nivel de cumplimiento de los requisitos
tanto en la parte técnica como en lo relacionado a gestion y revisar los indicadores de

los reclamos de los clientes para tomar las medidas correctivas correspondientes.

b. Realizar el seguimiento para el cumplimiento de los procedimientos para que se
Ileven a cabo los procesos de la manera mas adecuada de tal forma que se minimicen

los tiempos para la entrega de resultados.

c. Cumplir a cabalidad con el programa de capacitacion anual al personal, continuar con
el uso de los formatos estandar y someterlos a revision para su mejora; asi como los
equipos debidamente identificados para que no se utilicen los que no cumplen con la

norma y mantener el programa de aseguramiento de la calidad actualizado.
d. Contar con los insumos adecuados y concientizar al personal en el uso adecuado de
los mismos; evaluar la eficiencia de la mano de obra e incentivar al personal para que

sea mas productivo.

e. Entrenar a los analistas de Laboratorio Quimico para participar en las auditorias de la
Norma ISO/IEC 17025.
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Anexos

Anexos 1: Formato de registro de tiempos
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Anexo 2: Cronograma de capacitaciones - Laboratorio Quimico

CRONOGRAMA DE CURSOS DE CAPACITACION GERENCIA DE CALIDAD 2018

MATRIZ DE CURSOS ESPECIFICOS MESES
N Beneficiar Hor Presenc = Proveedo | Ener | Febre | Mar | Abr | May | Juni | Juli | Agos | Septiem | Octub | Noviem Diciem
A Curso ; : learnin )
ios as ial g r o ro z0 il o o o to bre re bre bre

Interpretacion de la Norma
1 1 1s017020 Técnico 18 X TECSUP

Interpretacion de la Norma | Quimico
2 1SO 17025 18 X TECSUP

Espectrometria de emisién | Técnico
3 optica Quimico 4 X BYMA

Seguridad radiolégica en Técnico
4 fuentes ionizantes Quimico 4 X IPEN
5 Fundamentos de Técnico 8 X SIDERPE

Metalurgia Fisica Quimico RU

Normas Técnicas de Técnico SIDERPE
6 P 10 X )

Ensayos Quimico RU
7 | CL-201 Gestion del Técnico 4 X SIDERPE

desemperio de la Calidad Quimico RU
8 Manejo de transacciones Técnico 4 X SIDERPE

en SAP Quimico RU
9 Normas Técnicas de Técnico 2 X SIDERPE

Productos Siderargicos Quimico RU
1 | Efectos de los elementos Técnico SIDERPE

PR o 3 X A

0 | quimicos en el acero Quimico RU
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Anexo 3: Procedimiento de la evaluacion de la competencia técnica

PROCEDIMIENTO
DE RUTINA

PR-262010 | Rev.0 11

CALIDAD - LABORATORIO
QUIMICO

EVALUACION DE LA COMPETENCIA TECNICA

1. ENSAYO DE ESPECTROMETRIA

& : Quién lo :
& Qué hacer hace Como hacer
Entregara a cada técnico quimico muestras de aceros
1 Eleccion de Jefe de reservados para analisis.
muestra Calidad Las mismas muestras ya analizadas seran enviadas a un
Laboratorio acreditada.
Ensayo de Técnico ) .
2 espectrometria quimico Los ensayos a realizar deben ser de acuerdo al metodo.
3 Reszultados de la Técnico Reqistrar loz resultades de ensayo en el formato respectivo
muestra quimico (CAL-R-05 yfo CAL-R-D9).
o Analizara estadisticamente los resulfados de los ensayos
4 Evaluacion de los ‘JEff.‘l de reportados por los técnicos, feniendo como referencia los
resultados Calidad y .
resultados del bloque patron respectivo.
i Jefe de Realizara un plan de accion si alguno de los técnicos de
5| Plan deaccion Calidad ensayos no califica.
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Anexo 4: Formato de control de temperatura — Laboratorio Quimico

@ GERDAU H SIDERPERU

AREA CALIDAD - LABORATORIO QUIMICO

CONTROL DE TEMPERATURA DE AMBIENTES
ENSAYO DE ESPECTROMETRIA (ASTM A 370)

Sala de Ensayos
Hora de guimicos
registro T®

Registrada(°C)

Observaciones
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CAL - R- 18 Rev.A
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50
45
40
35
30
25
20
15
10

Anexo 5: Motivos de reclamos generados por el area de aceria

Ne de %
Motivos reclamos % Acumulado
Demora de
reporte de 14 32.56 32.56
resultados
Falta de 12 27.91 60.47
analisis
Ingreso al 8 18.60 79.07
sistema
Falta de
credibilidad / 16.28 95.35
Error de 1 233 97.67
transmision
Falta de 1 2.33 100.00
resultados
Total 43 100

Fuente: Elaboracion propia

32.56

Demora de
reporte de
resultados

Motivos de reclamos - cliente aceria

95.35 97.67

79.07

60.47

il 5 » .

Falta de Ingreso al Falta de Error de
analisis sistema  credibilidad transmisién

100.00

1

Falta de
resultados

120.00

100.00

80.00

60.00

40.00

20.00

0.00
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Anexo 6: Stickers de calibracion — equipos de espectrometria

49



Anexo 7: Muestras de aceros rechazados para analisis

Muestras con rebabas, huecas, con escoria en la cual dificulta el buen analisis quimico e

interfieren en los resultados.
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Anexo 8: Plan de accidn en base a los resultados de la verificacion documentaria

Requisitos Descripcion Observaciones éQué? éQuién? | ¢Cuando?
El laboratorio mantiene actualizado los perfiles
de puestos, sin embargo el area no cuenta con Conservar en archivos obsoletos las versiones de los documentos en fisico o electrénico. Analista 15-jun
historicos en perfiles de puesto.
Reforzar los conocimientos a los ensayistas,
sobre los métodos de ensayos, equipos, software, [Elaborar un programa anual de capacitacién con frecuencia definida. Jefatura 25-may
calibracidn eincertidumbre.
5.2 Personal — - -
Los criterios de competencia para autorizar a los
ensayistas estan basados en un numero de horas o . L
. . S . Elaborar un procedimiento para la evaluacién de competencia técnica. Jefatura 25-may
de teoria y practica recibida por el ensayista y no
en base a los resultados de ensayos.
Falta de pruebas inter laboratorios acreditados. |Gestionar y programar ensayos inter laboratorios involucrando a todos los ensayistas. Gerencia 30-jun
Instalaciones y [No existe formato de control de temperatura,
5.3 condiciones humedad relativa de acuerdo a la especificacién |Elaborar un formato de control de temperatura y otros segun especificacién del equipo. Analista 15-may
ambientales del equipo.
El laboratorio quimico utiliza versiones
Metodos de desactualizados de metodos de ensayo
ensayo normalizados por la ASTM, tampoco existe Gestionar la compra de la nueva version del ASTM para actualizar el procedimiento. Jefatura 10-jul
. L procedimientos estandar para el analisis de
5.4 calibraciény
. . acero.
validacién de —
metodos Cuenta ademas con certificados de patrones
referenciales desactualizados sin ninguna Solicitar al proveedor los certificados actualizados. Jefatura 15-jun
verificacién.
Se evidencié que se esta utilizando un
instrumento de medicién no calibrado y no Hacer uso de equipos de medicidén calibrado con conocimiento de todo el personal. Analista 25-may
5.5 Equipos cuenta con la identificacion correspondiente.
No se identifica el boton de mando del equipo . . .
o, ) quip Identificar de acuerdo a los colores para el equipo. Analista 10-may
espectrometro de emisién optica.
Las calibraciones son realizadas por entidades
Trazabilidad de externas que no cuentan con acreditacién ISO/IEC |Hacer referencia en el plan de mantenimiento anual. Jefatura 15-may
5.6 .. 17025
las mediciones - — -
El labratorio no cuenta con un programa de Elaborar un programa anual de mantenimiento asignando un responsable para el Analista 30-may
calibracidn anual. seguimiento de éste.
. L Se cuenta con registro de trabajo de ensayo no
Manipulacién X o . o L R L
58 de los items de conforme, pero no existe un procedimiento en la [Considerar el cumplimiento del procedimiento del analisis quimico propuesto en este Jefatura 15-jun
’ ensayos que sedescriba la recepcidn, transportey trabajo desarrollando auditorias de estandar.
almacenamiento de las muestras.
Aseguramiento
5.9 de la calidad de |Esta desactualizado al afio 2013 Actualizar plan de aseguramiento anual correspondiente. Jefatura 10-jul
los resultados
Informe de No existe un formato estandar para el informe .
5.10 ' Elaborar formato de ensayos de acuerdo a un consenso. Analista 15-may
resultados final delos resultados.

Fuente: Elaboracién Siderperu
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Anexo 9: Layout de Laboratorio Quimico — Siderperu

[Rev.i ] 1/2
@ GERDAU GERENCIA DE CALIDAD -

LAYOUT - AREA LABORATORIO QUIMICO

LEYENDA LABORATORIO QUIMICO 12
Sala de Gases
Sala de Chancado
Sala de Granulometria
Sala de Repuestos 11
Sala de Espectrometria 10
Sala de UPS
Recepcién neumatica de muestra
Sala de macroataque
Sala de Rayos X

10 Sala de absorcidon atémica

11  Sala de preparacién de muestras

12  Salade ViaClasica

13  Sala Neumatica

13

14

O ONOOUDWNEPR
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PERLU Ministerio Instituto Nacional de Calidad

de la Produccién INACAL

Anexo 10: Formulario de solicitud para laboratorio de ensayo.

FORMULARIO DA-001.1

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

Antes de iniciar el llenado de este formulario de solicitud, consulte los documentos que establecen los
criterios de acreditacion generales, especificos y complementarios (reglamentos, procedimientos, directrices
y guias) que correspondan a la actividad de evaluacién de la conformidad que desea acreditar, los cuales
se encuentran disponibles en la pagina web del INACAL-DA.

Para solicitar una Acreditacion Inicial, Ampliacién, Actualizacién de Fondo o Renovacién, se debe
presentar:

2.1 La solicitud impresa y en original firmada por el Represente Legal.

2.2 El comprobante de pago (Ver tarifas en el TUSNE y en la pagina Web del INACAL-DA)

2.3 Un CD que incluya:
- La presente solicitud firmada y escaneada.

- Los documentos requeridos en el presente formulario.
Nota:
Los anexos de la solicitud NQ deben ser entregados en copias impresas. Todos los documentos incluidos

en el CD, deben estar en formato PDF (que solo permita lectura e impresiones), a excepcion del Formulario
DRA-acr-11P-09F, debe ser incluido en el CD en formato Word.

3. Para la Actualizaciéon de documentos, o si se realizara alguna modificacion de los anexos, se debe enviar un

nuevo CD al INACAL-DA, que incluya toda la informacién (incluyendo los documentos no modificados) listado
de la seccion 16. La informacion actualizada debe ser registrada en negrita y cursiva.

4. Los anexos deben presentarse como documento adjunto al formulario, pero segun la estructura sefialada en

el mismo.

5. Todos los documentos del sistema deben ser copias controladas.

6. No alterar la numeracion correlativa de los anexos nombrados en el presente documento (no usar letras,

ndmero romanos, etc.).

7. Para la solicitud de renovacion del alcance de acreditacion, esta debe presentarse por lo menos con seis

meses de anticipacion al vencimiento de la acreditacion (180 dias calendario).
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FORMULARIO DA-001.1

SOLICITUD DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS DE ENSAYO

(Acreditacion Inicial / Ampliacién /Actualizacion por Cambio de Fondo / Renovacion / Actualizacién de
Documentos) -
Sefiores (as)
Presente.-

El que suscribe la presente, solicita un servicio de acreditacion, para lo cual detalla la siguiente informacion:

1. INFORMACION GENERAL DEL LABORATORIO DE ENSAYO

Nomibre del Organismo (Nombre de la Empresa, instituto, etc)

Nro. de RUC

Ubicado en (*)

Direccidn para recibir correspondencia

E-mail corporativo

Pagina Web

Teléfono(s) | Fax

7) Direccion del OEC (Especi?icor Distrito, Provincia, Departamento y/o Pais. En caso aplique, citar las direcciones de las sedes)

2. Solicito a la Direccién de Acreditacion del INACAL lo siguiente:
TIPO DE PROCESO (Marcar solo una opcién por Solicitud)

O

Actualizacion de

“:”| Documentos D‘

Actualizacion de

Acreditacion Fondo

Ampliacién

O

‘D‘ | Renovacién

3. TIPO DE ORGANISMO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD (Marcar donde corresponda)

Primera Parte \D\ Segunda Parte “:” Tercera Parte \D\

4. REFERENCIAS

4.1 TIPO DE ORGANIZACION

Gubernamental /pUblico-privado / municipalidades ‘m
Privada M
Académica (indicar el Departamento que controla el laboratorio): ﬂj
Colegio Profesional M
Oftros (especificar): O

1.2 DOCUMENTOS DE PERSONERIA JURIDICA Y LICENCIAS.

En esta seccién deberd indicar, los datos de Personeria Juridica y de Representaciéon Legal (que cuente
con la autoridad / poder asignado) para la firma de Confratfos.

En caso, de ser una entidad gubernamental /publico-privado / municipalidades, declarar:
- sFl Laboratorio solicitante cuenta con Personeria Juridica? N Mo O
- De no contar con personeria Juridica, indicar el Organismo / Institucion a la que pertenece el
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Laboratorio y que cuenta con la Personeria Juridica:

Adjuntar en CD lo siguiente:

- Documentos que acrediten la existencia legal (personeria juridica) de la organizacién y la
representacion Legall.

En el caso de ser una entidad gubernamental /publico-privado / municipalidades, adjuntar:

la norma / decreto / ley de creacion / u otros.

En los documentos, deberd resaltar la seccidn del documento en la cual se le oforga la Representacion N®_1_
Legal del Laboratorio a la persona (s) designada como representante Legal del Laboratorio u
Organismo / Institucidon (en caso de entidades gubernamental / publico- privado /
municipalidades).

Anexo

- Licencia de funcionamiento.

En caso de solicitar la acreditacion en mdas de una sede, debe adjuntar la Licencia de onexo
Funcionamiento de cada una de las sedes incluidas en la solicitud. N*_2_
4.3 REPRESENTACION
Nombre del Representante Legal .
(Conforme a los documentos adjuntos de la Seccidn 4.2) \(Nombres Y crpell/dos)\

Identificacién del representante legal ‘(DNI, pasaporte, C. de extranjeria u orro)‘

Nombre y cargo del Representante ante el INACAL-DA ‘(Nombresyopellidos)‘
(persona de contacto)

e-mail de la persona de contacto ‘ ‘

4.4 CONSULTORIA:

Nombre del Profesional u Organismo que brindd
Consultoria en la implementacién de la Norma NTP/ISO \ \
17025

4.5 ORGANIGRAMA:

Adjuntar el organigrama del OEC y de la organizacion superior a la que pertenece (cuando aplique),
identificando claramente: las secciones, dreas, laboratorios u ofras dreas donde se realicen
actividades propias establecidas dentro del alcance de acreditacion.

Se incluye en el Anexo N°

3
5. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO DE ENSAYO, adjuntar en | Se incluye en
CD: el anexo N°
5.1 Manual dela calidad 4
5.2 Llista maestra de los documentos del sistema de gestion de la
calidad, incluyendo: codigo, nombre, fecha de emision y version. 5
5.3 Copia controlada de:
- Los procedimientos obligatorios del sistema de gestion de la calidad,
requeridos por la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006 e indicados en su Manual de 6
Calidad'.
- Manual de Organizacién y Funciones (o documento que haga sus veces).
5.4 Informe de la Ultima Auditoria Interna 7
5.5 Informe de la Ultima Revisién por la Direccidn 8
5.6 El Formulario DA-acr-11P-09F, (Lista de Verificacion NTP-ISO/IEC 17025:2006), en
el que debe registrar el documento, indicando cédigo y seccidén donde se da
cumplimiento a cada requisito de la norma evaluada (en formato Word). 9

1 para procesos de Ampliacion y Actualizacion por Cambio de Fondo, s6lo los procedimientos referidos a los requisitos 4.3, 4.6,
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4.13, 5.1 al 5.10, de la norma NTP-ISO/IEC 17025.

6. PERSONAL

DETALLES DEL PERSONAL SUPERVISOR, TECNICO Y DE LA CALIDAD, (considerar a todo el personal
relacionado con la redlizacién y supervision de los ensayos, y de gestion de la calidad, asi como sus
suplentes en casos de ausencia), presentar como minimo la siguiente informacion:

Titular Suplente

Nombre

Cargo

Profesion o Grado de
Instruccion

Anos de experiencia

Se incluye en el anexo Nro. __10
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b. ACTUALIZACION DE FONDO: Indicar por campao de prueba la relacion de métodos de ensayos que solicita actualizar, de acverdo al siguiente formato

SEDE
LABORATORIO

CAMPO DE PRUEBAS :

(indicar el laboratoric especifico)
(indicar los campos de prueba por laboratorio)

Tipo de Ensayo
ND
{Nombre)

Norma de Referencia

Cadiga®

Titvlo

VERSION
ACREDITADA

(ANO)

VERSION
VIGENTE

(ANO)

CAMBIOS INTRODUCIDOS

MEDIDAS IMPLEMENTADAS POR EL LABORATORIO
PARA SU ADECUACION A LA NUEVA VERSION

EN LA NUEVA VERSION
Version Version
anterior actual

(Ej. Cambio de equipo, capacitacion, etc.)

Seincluye en el anexo Nro. _11

Adjuntar para cada método para el que se solicita la actvalizacién, copia de:

Version anferior del método. ..
Version vigente del método con los cambios resaltados
Informe de validacion (cuando aplique) ..

oo Seincluye en el anexo Nro. __ 1la__

3 5 es validado indicar e/ codige intemo del laboratorio y la norma en la cual se basa &l méfodo validado.

oo Seincluye enelanexo Nro. __ 11b__
oo Seincluye en elanexo Nro. __Tle__
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C.

MODIFICACIONES AL ALCANCE DE ACREDITACION SOLO PARA UN PROCESO DE RENOVACION

§i al solicitar la Renovacion requiere:

c.l. Reducir o Actualizar el alcance por Cambio de Forma uno o mas métodos de ensayo, debe adjuntar el formato DA-acr-05P-04F, (Solicitud para la
Modificacion del Alcance de la Acreditacion de Laboratorios de Ensayo), segin comesponda, y debe ser presentado como anexo a la solicitud de

Renovacion, Este caso no genera un costo adicional.

Reduccion de alcance: Si“:l NOD Seincluye enelanexo N* _15__
- Actualizacion Cambio de Forma: Si“:l NOD Seincluye enelanexo N* _16__

c.2 Actualizar el alcance por Cambio de Fondo de uno o mds métodos de ensayo, debe ser presentado como anexo a la solicitud de Renovacion, Este
caso no genera un costo adicional. Adjuntando los siguientes anexos:

Indicar por campo de prueba larelacion de métodos de ensayos que solicita actualizar, de acverdo al siguiente formato

SEDE :
LABORATORIO : (indicar el laboratorio especifico)
CAMPO DE PRUEBAS (indicar los campos de prueba por laboratorio)
: CAMBIOS INTRODUCIDOS MEDIDAS IMPLEMENTADAS POR EL
Norma de Referencia
| Tpode VERSION | VERSION | N LA NUEVA VERSION | 43ORATORIO PARA $U ADECUACION A LA
N Ensayo ACREDITADA | VIGENTE . . :
(Nombre) Codigo* Thlo (ANO) (ANO) Version Versidn NUEVA VERSION
anterior actual | (. Cambio de equipo, capacitacion, efc.)
Seincluye enelanexoNro. _17_
Adjuntar para cada métedo para el que se solicita la actvalizacion, copia de:
Version anteriordel método.. Seincluye enelanexoMNro. _17a__
Version vigente del método con los cambios resaltados ... Seincluye enelanexo Nro. _17b__

Informe de validacion (cuando aplique)......ooo

Seincluye enelanexo MNro. _17c__

# 5 es validado indicar el codigo infemo del laboratoric y la nomma e Ia cual se basa el método validado.
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8. RELACIOMN DE EQUIFOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES®

La calioracion de los eguipes delbe cumplir la Directriz de Trazabiidad [DA-ace-120) v otros documentos
relacionados.
A confinuacion debe registrar los equipos e instrumentos ufilizados para lo: métodos de ensayo solicitadas:

* Materaoles que requisren calibracicn [por efempla: Tamiz)

8.1 Boyipeos Calibrados por un provesdor externo:

Ramgo o Frograma de calibrocién Especificor
N* | capacidod (en | Procedimiento ol snoaué
Cédigo | Descripcién | Marca | de la que se de Paradicidad | Fecha dela E t“‘"‘“:ﬁ enzayo
setle sncuenita Calibracién e Otimia mﬁnnl ol il whilza &l
calbrado) calibracién callbrocidin b o) Equipo
El listado de los equipos con la informacicon solicitoda se incluye enel anexo N° __ 18
8.2 Bouipecs Calibrados por el propio lakboratonio:
Rarigo o
H* capacidad [en hm'::““m Frograma de callbracién Especifcar en
Cédige | Descripcién | Marca de g que s& e PR qué ersayos
serie | encuenka d:""m"dmﬁ: Pericdicidod de | Fecha de ba diima |  uéiiza of Equipe
callbrado) calbracidn collbrachkin

H istado de los equipos con la informacion soficifoda se incluye en el anexo N®__ 19

Ademas deberg odiuniar a ko solicifud de acreditocion como loborgtonc de ensayo, lo Soliciud parg
Acreditacion de Loboratorios de Calibrocién, anexando la informacicn requerdda en laos siguienfes
secciones de dicha soficifud:

a. “Seccion & Compefencia Técnica del Laboratonio de Calbracion”, se inciuye en el anexo: W° _19%a_
b “"Seccién 7: Personal”, se incluye en o anexo: Mt _19b
c. “"Seccién 8: Alcance Solicifade”, se incluye en & anexo: o
d “Seccién ¥ Relocidn de Equipos | Insfrumentos para la Realracion de ks Calibrociones

fincluida Poirones]”, se incluye en & anexo: Mt T9d
e. “"Seccién 10: Emisicn de los Cerfificodos de Colbracion™, se incluye en e anexo e 19
£ “Seccién 11: Paricipacion en Ensayos de Aplitud) Comparociones inferoboratorios™, se

inciuye en & anexo: R _T9F

8.3 Eguipos con calificocion operacional®:
. Programa de verficackdn Espacificar en qué
cod Descrl " Whds | Mons b utilza el
= pelén i Fabajs Pesiodicidad de | Fecha de la Gfima 'm!;m

warficocldn verficacién

B istodo de los equipas con la informacian soicitoda se incluye en of onexo N® __20

* Solo las realizadas por & proveedor del equipe. Mo considerar kas verificacones intermedias que realiza el laboratonio, esto Gitimo
sera evaluado en campo.
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9. RELACION DE MATERIAL DE VIDRIO CALIBRADOS

La calibracion de los materales de vidrio debe cumplir con la Directriz de Trazabilidad [DA-acr-12D) v ofros
documentos relacionados.
A confinuacion debe registrar los materiales de vidro ufiizaodos para los métodos de ensayo solicitados:

9.1 Material de Vidrio Calibrados por un proveedor externo:

Rango o s
£ Frograma de calibrocion EspecHicar
N m"ﬁ Procedimient _ en qué
Codige | Descripcion | Marca | de - ode Pesiodicidad | Teoradela | Calibrado por Ensayo
sefie = Calibracion de uifima [Especiiicaria wiiliza el
encuenira calibrocs cdibracion | rozon sociol gel Equipo
calibrodao) lgboratono)
Bl listado del Material de Vidrio con la informacion solicitada se inciuye en el anexo N° __21__
9.2 Material de Vidrio Calibrados por el propio laboratorio:
Rango o = ,
N* | copacidad (en Fm-negiemm Frograma de calibracion Especificar en
Codi Descripcion | Marca | de la . & ensayo
= T mm Calibracion v/o Pefiodicidod | Fecha dela dlfima ﬁﬁdﬁqm
caiibrada) de verificacion de calibracion calibracion

H listado del Material de Vidrio con la informacion soficifada se incluye en el anexo N*__ 33

Ademds deberd adjuntar a la solicitud de acreditacion como laboraforio de ensayo, la Solicitud para
Acreditacion de Laborgtoros de Calbrocion,, anexando la informacion requenda en lags siguientes
secciones:

a. “Seccion & Competencia Técnica del Laboratoro de Calbracion™, se incluye en el anexo

b. "Seccion 7: Personal”, s= incluye en el anexo

c. “Seccion 8: Alcance olicifado”, se incluye en & anexo

d. Seccidon ¥ Relocion de Eguipos f Insfrumentos para o Realizacion de las Calibracioness
(incluido Pairones)”, se incluye en el anexo

e. “Zeccion 10: Emisidn de los Certfificados de Calibracion”, se incluye en e anexo

.

“Seccion 11: Parficipacion en Ensayos de Apfitud/ Comparaciones Interaboratorios”, se

incluys en el anexo

N _23a_
W _23b_
[

N°_22d_

N°_22e_

W _23f

61



n r
E PERU

Ministerio

de la Produccién

Instituto Nacional de Calidad

INACAL

10. PATROMNES DE VERIFICACION Y/O CALIBRACION INTERNA ¥ MATERIALES DE REFERENCIA

10.1 Pafrones de Venficacian y/o Calibracion:

Rango o Frograma de calibracion Especificar
N*® capacidad PFrocedimient en qué
Codigo Descripcion Marca de {en la gue se o de Ferodicida Fec!w - Edib":_'do prot SNsayo
serie encuenira Calibracion d de ul'ﬁmﬂ_‘ !B,m'ﬁ‘f“r la ufiliza el
calibrada) calibracién calibracion razen social del Equipo
laboratorio)

El listado de los pafrones con la informacian solicitada se incluye en el anexo N® __323

10.2 Matenales de Refersencia:

Descripcion

identificacion

Incertidumbre

walor
Hominal

Fabricante

Fecha de vigencia
del material de
referencia

Cerfificado por:

El listado de los matenales de referencia con la mformacion solicitada se ncluye en el anexo N° _24

10.3 Cepas de Referencia: Para laboratonos microbiclégicaos, incluir ista de las cepas de referencia indicando
la siguiente informacion:

ldenfificacién

Coleccion de procedencia

Fecha de recepcion

Procedimiento/Insir
uctivo deuso o
mantenimiento

El listado de las cepas de referencia con la informacion solicitada se incluye en el anexo N® __35

11. MUESTRED / TOMA DE MUESTRA (Segin Req. 5.7 de la NTP-ISO/IEC 17025)

Adjuntar los procedimientos/planes de muestreo, indicando la norma o documento de

referencia que ufiliza.

Se incluye en el
anexo N _26_
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DECLARACION Y COMPROMISO
DECLARO:

e Conocerlos criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA, las obligaciones y derechos
que involucra obtener lo solicitado.

e Autorizo al INACAL, se sirva notificarme el acto administrativo o documento que se origine
como respuesta a mi solicitud, a mi domicilio o al domicilio de mi representante legal en el Peru,
de ser el caso, y/o al correo electronico antes senalado, conforme lo establece el articulo 20° de
la Ley N° 27444-ley del Procedimiento Administrativo General modificada por el Decreto
Legislativo N° 1029.

e Toda la informacién proporcionada es veraz, asi como los documentos presentados son
auténticos, en caso contrario, me someto al procedimiento y a las sanciones previstas en la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y/o normas complementarias.

ME COMPROMETO A:

e Cumplir con los criterios de acreditacion establecidos por el INACAL-DA en la documentaciéon
pertinente, Reglamento General de Acreditacion, Directrices, Procedimiento General de
Acreditacién, Reglamento para el Uso de Simbolo de Acreditacion y Declaracion de Condicion
de Acreditado, establecidos por el INACAL-DA.

e Abonartodos los gastos administrativos y de evaluacién que se originen, los cuales estdn indicados
en el TUSNE del INACAL (publicado en la pdagina web de INACAL / Acreditacion).

e Darlasfacilidades necesarias en todas las instalaciones para que se lleven a cabo las evaluaciones
para verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

e Facilitar el acceso a la informacidn, los documentos y los registros que sean necesarios para la
evaluacién solicitada.

e Facilitar el acceso a la informaciéon que permita evidenciar el nivel de independencia e
imparcialidad de la organizacién (OEC) respecto a sus organismos relacionados.

e Atfestiguar los servicios del OEC cuando el organismo de acreditacion lo requiera.

e Declarar estar acreditado sélo respecto al alcance de la acreditacion que me sea otorgada,
distinguiéndola permanentemente de otras actividades que presten fuera de dicho alcance.

e No usar la acreditaciéon de manera que afecte la reputacion del organismo de acreditacion

e Encaso que la acreditacién sea cancelada, suspendida o reducida, interrumpiré inmediatamente
el uso del simbolo o declaracién de acreditacién en todos los documentos y material publicitario
relacionados con la acreditacién afectada.

Firma

Nombre del Representante legal

Fecha de presentacion:
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Anexo 11: Lista de verificacion para laboratorio de ensayo.

>

N & r -
DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE VERIFICACION DOCUMENTARLY ICAMPO NTP-ISMIEC 17025: 2017
Hombire def Laboratornic: Mro. Expedienie:

LISTA DE VERIFICACION NTP-ISO IEC 17025: 2017

mEV.
DOCUMENTARIA [ CAMPO []

AGREDITACION ] RENOVAGION [ ] [AMPUAGION [
ACTUALIZACION FONDD [ SEGUIMIENTD 13 23] 38
Expedients Mro.
Tipo de Laboratorio Ensapo || Calibracion Ll
Mombra dal Laboratorio
Dirsccion:
Dirsccion svaluada (=i as
diferents a la antarior)
Fechas de Evaluacion
Evaluador:
Catsgoria Eval Liger || EvalExperin| |  Evakmdor| | EvalSrien | |
Mismbroa del Equipo
Evaluador:

Firma del Evaluadior:

Fecha:

Fomato: DA-acr-11P-09F Ver 02 Pag.1 de 45



DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-I20MEC 170252017

Hombire del Laboratornio:

Mro. Expedizris:

NOTAS
Cuandn 5& use e5t [5ME o2 verficaciin: paa mayores detales 52 020 evisar [ Norma Tecnica ISONEC 170252017 inclidas as
Motas, debido 3 que esta lista no confiene detalles de |3 norma. También debe revisar [ Directiz DA-acr-DE0. Asi misma, par
procesos de acreditacion o rencvacion {cuands comesponda) 52 deberan llenar ods oS items. Cuando 52 USe para prosesos de
amgliacian, 52 deberdn llenar soio los items que comespondan.

AEQUIEITD DE LA NORMA NTPHSOIEC

17006

DESCAIPCION

DOCUMENTD
DE
REFEREMCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

COMCLUSION

CINGI085/)
KA

EVALUACIONEN | CONCL.

CAMPO

CINCT
0Bs |

412

REQUISITOS GENERALES
mparcalidad

Lmr mchividedes  del Ishomsoen e
deber lievar & cabo de uma mamem
mpamcal y estuclumds, y == deben
gezfionar  pam sshveguamdar b
mizarcabdsd.

Dareciriz D&-acr-060:

41, mparciafidad

En adicon & kb =olicizdo por la noems,
o |abomiosc debe mplicer slguea
remamients que evidence que == han
gesfioneds  lom desgos B s
mparcakdsd.

L direccion def laboretosic debe estar
comprometida con e impercisidsd

El |sbomiorin debe szr responzable de
la imparcialdad de =es schadades de
Imborelsiri y o diebe permile presiones
comercnles, francieres u o que
comprometan ks imparciskdsd.

El lsboesforic debe  ideniiicar los
regae & = imparcieidsd de foeme
confinm. Eslo debe incur squelos
FEgos que surgen de mus acividades
o de s mlacioner, o de lax redscicnes
de =u personal

5 se ideslfica wn resgo pam B
mpamcalidsd, o labcrioc debe fener
capacided pars demcaier como e

elimira o minimizs fal Fesgo.

412
421

Confidencalidad

El Iskomioric dete ser zponsable, por
medo  d=  scuemcs  galments
sjemiables, de la gesfion de fode b
miemacion obdenida o cresds dumsnie
ls  reslzscion  de actuidedes  del
|aboralnmc. Bl lsbomizsz debe informar
ol cherts con anislscion, scesca de s

Fomato: DA-acr-11P-08F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE VERIFICACION DOCUMENTARLA PCAMPO NTP-IZONEC 170252017

Hombire del Laboratoric

Mro. Expedizris:

REQUIEITO DE LA NORMA NTRHSIEC

1T0Z52006

Hira.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EWIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALLACION
DOCUMENTARIA

- | EVALUACKONEN
CONCLLUESION CAMPO
CINCID85]

HA

COMCL.

CINCT
0Bs |

mioemecion que peefiende  poner
slcance de| piblico. Emcepio por
mommacidn que  dienis pone
disposicion del piblico, o mando o
acerdan o laboretorc y o dienks [por
sjemplo, con o propasic de responder
2 | quejas), cuslquier ofre informacicn
se comsidem infeemacon del propietero
y 5 debe considersr confidencial

E fm LA

Direciriz DA-acr-360:

42 Confidencialidad

En ln eelscion conbeckml com o
perscnal inlemo y exiemo o en algin
oo mgslre debe cormidemee o
compromiza de dicho perscnal respecin
& |n corfidencialidsd de s informacicn
del clienle.

422

Cuando &l |sbomiorn =28 requende por
ley o aulnfzsdo por lax disposicionss
confraciunles, pam reveler infomacice
confidencid, == debe rolficar o
chenie.. |, sako que esié prohibdo por
ley.

423

La nformacon scera del  clients,
chismida d= fuenles dferenfes de
chenie (por emplo, ura persona que
presenls wee quejs, loz omanEmos
reglamentaics) debe =er confidencial
entre &l chenle y o lsbomicen. B
proveedor (fueniz] de esls informacicn
debe mankenerse como confdencal por
pade del lsboesforio vy mo  dete
compartirse con o cienie, & menos que
3z hayn scordado con bs fuenbe.

424

El premoral, incuido cuslquizr mismbro
de pomiz, cortetsts pemocal de
omanismos exismos o indvideos que
achuen an pombee del labomibonc deze
martensr | confidencialidad de lmds
micemacion oblenida o creads duminge
|m eemizacion de e scividsdss del
laboralorc, =mceplo o requesdo por
&,

Fomato:

Dé-acr-11P-09F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-I2OMEC 170252017

Hombire del Laborgtonio

Mro. Expedizmis:

AEQUISITD DE LA NORMA NTRHSIEC

1T0252006

DESCRIPCION

DOCUMENTD
OE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINC 083
KA

COMCL.

CINCT
0Bs i

ad

Requisitos relatives 2 b estructura

El lsbomiorin debe ser una enfdad
legal o una pwie defrids d= wma
entided legal, que =5 mesponsable
legalmenie de suz sdiidedes de
laboraioric.

Directriz DA-acr-060:

5. Requisibos relativos 3 |3 estrustura
a1 B laboreloric debe emiir o
MACAL-DA  los  documenks  que
mslenten s comsflucion legal cade
vEr gque ses requerido O em caso e
efechie slquns modficacion.

al

£l lsboelono  debe denfficar o
personal de Is direccon que tiene o
responzabiidad generel def laborstonic

Directriz D&-acr-060:

4 Requisitos mhtves a2 &
eshnucta

52 B laboreinnic debe idenificar

Iz carges y Iz personas que tienen e

responzabiidad general del lstomioric

anie o INACAL-DA

5.l

£l Iaborsiorio deibe definir y documentar
el sleance del lmbomiboric que cumple
cor ashe documenio. El lsboesfiorio =olo
debe declswr corformided conm msis
documenio pam aste slcance. o cusl
eachiye |as acividedes de [sbomiorn
que 0n wmicisbedes axbarramenks 2n
fiorma confinua.

Directriz D&-acr-060:

5. Requisitos relatvos 2 la estructura
23 aboesforo  debe  indicar o
mleance pam o cusl brindsma une
decleescion de cosformidsd haciendo
referencia 8 los documenin: noemativos
=0 bon cuslss s ssoueEnds e
anzagficacion maka ds ]
corformidad

54

La= acividades de lsboralorio 5= deben
llevsr & caibo de manera que cumplan
loz requisdcs de exle documenin, de
los cliemles del laboretosio, de lns
sulcrilsdes reglsmeniarn: y de Iaz
oRganzaGones que olorgan
peconncimienin. Lo anferior delbe: inchiir

Formmato:

D#-acr-11P-048F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS PCAMPO NTP-I20MEC 10252017

Hombre del Laboratoric:

Mro. Expedismie:

AEQUISITO DE LA NOSMA NTPHSIEC

1T0ZEHI06

Hira:

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EWALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACIIN EN

CONCLUSION CAMPO

CINC085)
ha

CONCL.

CINCT
0Bsf

laz  aciwidades del  Isbomioro
realadns En L 1L
nztnlbciones... f.
Directriz DA-acr-060:
5 Requisitos mhows a2 &
esiruciun

B lsbomioio debe declamr
eniz o MNACALDA lo= requidios
seglsmerfanos  spicable: & sus
aciividades d= Isbomiorn.
Enfiendaze Goma requisiios
seglsmertanos squelss depasicionss
de camcer obigsloric conlenido en
documerics nlex como reglamerios
bienicos,  mesoluciones,  deceelne
suzremie, anbre ofroe,

ok

55

Z| Imizormioeio dee:

2} definr s crganzacion vl extrucum
de gestice del  |mborsiosc, =
ubcacon demire de wen
omErizncion matez, y las relaciones
ente |n gesion, lax operscicnes
tEcnicas y los servicios de spaye;

o) expecifcar  |s resporsabiidsd,
sulcridsd e infemelscion de fodo o
peranal que difge, realizs o veriica
el imbapp que sfecs B los
resuliados de lax schvidsde: de
|sbaraiomn;

c| documeniar =us procedmisnics =n
s egfensidn necesads  pam
peaguesr |s aphcacion coherente de
=3 acividades de laboreiosic y
vabidez de o resyfmdoe,

Directriz D&-acr-060:

E.Requisitos refatives 2 B estructura
5.5 El lnborsfiorio que forme pare de
uns crganzscon mayor debs idzmificar
denbo de su estuches organizacional
laz furciones y resporsabiidades del
personal que f=ngs implicanca drech
sobre las aclvidsdes de enzayo wo
calibrecion con o objelo d= idenificar
los polencale: conflicios de inbereses
evilar =y ocumencis. S deben

Fommato:

D#-acr-11P-04F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLY (CAMPO NTR-ISOMEC 17025317

Hombre del Laborgtonio

Mro. Expediere:

AEQUISITO DE LA NORMA NTRHSIEC

1T0252006

Hira.

DESCAIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACIDN EN

CONCLUSION CAMPO

CINC/ 085!
WA

CONCL.

CINCT
0Bs i

documerntsr la: medida: que adopis
pam gaesctizer que s conflicles de
nierés idenfificsdos no pongan en
rie2q0 |a credibilided del lsborsiorio.

Se debe documentsr la estucum
organzaconal demtficando ]
ubicacicn ded abominsic, asi como =
organigmma del labcesforio o wridad
baenica que solicie |s scrdiscion. La
astuciim LEEad bl ek
esgegficar |n linsa jerdrquica y
refacion funcional entre las diferentes
drens de s crganizacion.

13

El lsborsfinrio debe contar con persanal
que,  indepeedemiements de plme
responzabiidades, lzngn |a sufondad y
loz recursos necesanos paes Bevar 2
cabo mus lnress, que inclupen

2] s implementacion, &f manisnimienio
y I mejom dal sislema de gestion;

= |n idenificacidn de las desvisciones
del zislema de gesbion, o de los
procedimienios pam b resliEscion
de |as molividmdes de laboestonia

¢} = iniciz de acciones pare prevenir 0
mmimizar isls s dergiscones;

d) infiormar = |n  direcsion  de
Iszormiorin mperca del dezsmpeso
del simlema de gestion y de
cazkpuier necesidad de mejorm;

e} mreguesr  |n sficacis de  |ms
achvidades d=l laboratonic.

Directriz D&-acr-060:

SRequisitos relatives a la estuctura
56 B Labomionn debe
denliicar y documentar las funcicnes o
cargos que cumplan con B boress
ncluidas en el numem| 3.6 de la TP
EONEC 1705207,

5l

La  direccion d=l  lsbomidono  debe
psaqumme de que

a] 5= efechia |a comunicacion relafive
8 b eficacis de] sistema de

Fommato:

D#-acr-11P-0AF Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ERONEC 170253017

Hombire gl Laborabonio

Mro. Expedisrre:

AEQUISITO DE LA NOSMA NTPHSEC

170252006

Kz

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EWALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINCI085)
ha

CONCL.

CINCT
0Bsf

ge=hion y & la impordancia de
cumplir los requisiios del cliene y
ofros requisins;

b] == marbene lb infegrided dd
sislema de geshon cusndo ==
planifican = mplemenian cambics
en Esle.

Directriz 0A-acr-060:
5. Fequisitos relatrros 2 B estuctura
5.7 ) B lsbomiorn debe comsermr
evidencizs d= 8 comunicacian
b] B labomionic debe comservmr
evidencizs de la planficscon e
implemeninciin de los cambios.

B4

Requisitos relatives a los reoarsos
Generahidades

El lsbomiorio debe fener dizponibles o
personal, e insielaciones, o
equipsmienin, los sslem= y  los
semicics e Bpoyo negesaios pam
ge=fiorar y malizar me sclividsdes de
laboraioric.

6.2

621

Personal

Todo e personal del Isborainnic yo e
niemo o exlemo, que pusde inluir en
laz schvidedes de |mborsioric debe
aciunr mparidmeniz, e compelenie
y trabajar d= acremdo con el sefema de
ge=idn del lsborsfiona

Directriz D&-acr-060:

E Requisitos mlatives a2 los

TECUFEDS

6.2 Persomal

£.2.1 B |sbomiorio debe eslsblecer la
manees en la que == mseques que...
lodo =l persomal infermo y exlerno del
sborsforio, achls impamcnimente, =2
tompelente ¥ tmbaja de scusrdo o
o sistema de geshion de Inborsineic

622

El Istoreiosn debe documenmi=e los
requisins de compefencis pars cadn
funcidn que influye en loz resulisdos de
|mz aciviiades de Iszomicnn, modudos
Iz requizilos de sducacion, calficacion,

Formato: DA-acr-11P-048F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ISOMEC 170252017

Hombire del Laboratonio:

Mro. Expedizmis:

AEQUISITO DE L& NORMA NTP4SIEC
1T0252006

Hira: DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

CONCLLSION

CINCI 085!
KA

EVALUACION EN
CAMPO

COMCL.

CINCT
0BSs [

formacion, comoamienfc  iécnioo,
rabiidedes y experienca.

Directriz D&-acr-060:
& Requisitos melatives a2 les
FECUNSOS

§2 Personal

E22 Enlénda=s calificacidn como
sjucacan, fomecdn v expeRencE
aboesd demosireds meadiscle cuslquer
tipo de prusha

B persoral que superisa los
remuiindes de loz enmmpos y
calibmcionss deie demasimr
tonocimienio ¥ sxpenisnca minima de
B enox resliando enmayos,
caibmciones o muesien  segin
responda 8 B sclvidsd &
supemsar.

Las praciicas pre profiesionales no =2
consideran pars evidencise requisios
d= experiencia

623 | El Inboraloric debe ssegurarse de que
| persoral biene |s compelenca pam
realizar laz adhividades de |sbormioen
de ks cusles &5 rezporssble y pam
evalar b imporanci  de  as
dezvaciones

624 |La diesccion del lsbosdoro  dete
comunicar ol personal mus farees,
responzabiidades y sulnridad.

625 |El Inbominsic debe fener
procedimienios v consesvar regisieos
pam:

] detemminar oz requsios  de
rompelzrca;

b] =eleccicner al permcaal
] formarsl personal;

d] superisse ol prmona
&] =ulnszsr o personal

fj] rmalz=r e sequimiesin de lb
compeiees del parmanal

626 | Ellaborsiorio debe sulnrizar al personal
curm levmr ® cabo  scividsdss de

|laboralosic sspecificas, mcduiiss, pem

Formato: D&-acr-11P-089F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE WERIFICACION DOCUMENTARLS PCAMPO NTP-I2OMEC 110252017

Hombire del Laborabono

M. Exgpedizmiz:

REQUISITD DE LA NOSMA NTR4S0NEC

1TOZEH0E6

K.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINC/ 085!
Kb

COMCL.

CINCT
0BS 1

=0 Erriimime n a5 Squentes

a] desarecllar, modiicar, weeiicar y
walidar métodos;

b] sealzer los resufados, rduidas
I declarmcionas de confoemidad
o l=s opiniones & inlepebcones;

) imormar, revsar y suborer ke
resulindos

Directriz D&-acr-060:

. Requisites refatvos 2 los recurses
62 Percomal

626 B lsbomioio debe documeninr
s iefics pam evdusr e
tompelence del persoral que ejecufs
snmayos  wo o calibeciones; esios
deben indur como mirime ez sapes
d=  entmramisnin, Pesbape  bajo
wpsmmon  §  umne evaluecidn
esisdizfica de bz resufados
oitenidos por el personal al que == ke
dardi |a sslormcicn. B |sbomiorn
debe conservar mgishos

B Isborsiosic debe  suforzar &
personal  que  eemlima emsapos
calibmcionss y muesiren besandose
en evidencias praclica: de e
ompelenca ...J

Dwbe precizar s scivided sspeciics
e ks que == mulorzo al personel.

B seguimienin de ko competencis de
persoral  debe reslmme por
subdisciping [Deé-scr-130 - Anexs 1]
ton wne frecuencia no mayor & 12
meses

B personal encargada de suborzar ke
dhoemes  de esmyoicedficads  de
calibimcion diepe demoesirar
conccmienic de sistema de geshcn
d= |n omeniecion, de | nosme
IECAEC 17025 y de los orierios de
screditscion.

b.]

mstalaciones ¥ condiciones

ambaniabes

Fomato: D&-acr-11P-089F Wer 02
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K.

DESCAIPCION

DOCUMENTD
OE
REFERENCIA

EWIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALLACKIN
DOCUMENTARIA

EVALUACIKON EN

CONCLUSION CAMPO

CINC/085!
)

CONCL.

CINCT
oBsr

Lax irsfalaciones y lm condicionss
mmpisnialen daban er adacusdes cars
laz ncividades del lsbombcdo ¥ ro
deber mfeclsr sdvermameme 5 s
unlidaz di= los remskadaos.

632

Ze deben documentsr loz requisies
pam |5 inslalsciones y las condiciones
ambienfsles necesain: pam reslizar
Inz nolividades de labominnio

Zl Imbomboen dete  msizme oo
sequimienin, conbular v gt |as
condicionss ambisnialas da scuspdo
com |me pxpecifcacionzs, los métedos o
grocedimisnios pedeentas o cuando
miluwern an by valdez de los peeukadas.

3e deben implemeniz, mealr o
sequimiernio de y revizar
peicdicamenie  |=m medids  pam
confrolar e irsislsciones y deben
ncluir, pera no imiarse 8, lo siguiente:

8] mcommn y uso de drems que
sfepien  |mn achodsder  ds
mborelosio

b] pevencon  de
nederenca o
siversss en
labormtosio

confaminacicn,
influancias
an mclividedes de

¢ ==papscion sficar scim Sese e
laz usks hey aclividedes de
Inborelosia incompafibles.

635

Cuandg =  |stombric  reslizs
acividader de lmboemlonic 2n sifos o
nislaciones que esiin fuers de =
confrol peemanenie, debe aseguemme
de gque 3= cumplan los requisilos
redscionades con las inshalsciones y
condicicnes mriscisles  de pnie
documerk

Directriz 0&-acr-060:

B3 Instzlaciones ¥
condicionss smbiantales

El Isbomlorin debe considerse como
fymnias mamw denificnr o requinfon de
laz  irslalscioner  y  condicionss
mrnbieriakes boa melodos de s vio

Fomato:
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REFERENCIA | EvaLuapioy | COMCLUSION CAMPO TINe ]

: DOCUMENTARIA |7 NG/ 085 0Bs 1
Hira DESCRIPCION HA HA

procadimienios  de  calibmcon, o=
margabss  de  lom squipos, o=
cerficsdos d=  calitescion de koo
squipos, requerimienios  de  les
muestess o insfumenins 5 calber,
anim ofros

64 Equipamienin

G4 El Imboraiorc debe bener acceso s
equipamissin |._J] que 22 requiere pam
a  comecln demampens de lme
acividades de laboralosic y que pueden
riuir =n los resuliados.

642 |Cusndo o |sbomiodo  wilize
equipsmisein que == encuents fuem
de sy conbol permanenie, debe
msaquemrs de que se cumplss los
requisin: de esle documenin pam o
=gquipamisrin.

643 |El Isboreloric debe conler con oun
procedimienio pam | manipulscion,
tenzpode, simacenamienfc, usc ¥
mankenimiemio plarnificado ded
squipsmisntn  pars sseguear =
funciomamiznio apmpiado ¥ con & fin
de peevenie conlaminacion o deterior.

644 |El lsborsforio debe vedficsr gque o
equipsmissin cumple ks requidio:
especficados, antes de =er inztalado o
reinzialndo pam su servicio

Directriz 0&-acr-060:

.4 Equipamient

E44 El Ilsboselovic debe comsarar
registos de | verficaciones que
dermuesren o cumplimienie d= o=

requisios Ecnicos del eguipsmisnto.

645 | El equips ullzado pam medicon dete
ser capaz de lograr la exnckiud de la
medicon yo la  inceridumbre  de
medicion rqueridas pam proporcicnar
un resufinds valida.

Directriz 0 &-acr-060:

£.4 Equipamients

£.4.5 B lnboralnnic debe demosiar que
mumple con esie requisiio mediante las
especficacionss  fecricas  de o=

Fomnato: DA-acr-11P-09F Ver 02 Pag11de 45
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Kz

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

GING/ 085!
KA

COMCL.

CINC T
o8&/

equipos, =wpeciicaciones  contenides
an bex mstodon de mnemwn, smie ofss.

El equipo de medicion debe zer
calibredo cusndo

- |n exsciiud o In incedidumibees de
masdicicr afectan o | validez de los
resylisdios isformadas, yo

- =z pequiere o calibmcion del squipo
parm  esinblecer o fremsbilidad
mefologica de  los  resubados

infiomsdios

El laborsinsic debe  establecer ue
programa de calibmcion, & cus =e
debe revisar y suzier segin ses
pecesano, pane mankener la confianm
en o estsdo de Iy calioracion

Directriz 0&-acr-360:

.4 Equipamiento

£47. B Llsbomioro debe proveer
=ysteric pam definie la frecusnca
d= calibmcidn d= los squipos

Toxios loz equipos que  requicmn
calitrmcion o que fengas un prAcdo de
validez definide == deben efiquefar,
codificar o identficar de olra manem
pam permiir que & usuarc de o=
equipes idenbique facimente el esiado
die la cafibecicn o e periodo de valider.

6.49

El equipo que heys sido somefido o
R [ L T R
A eviter = wmo ... _hosls que ==
kaya  wedficsdo  que  funcioma
correclamenie. £l laborsfono  debe
examicar & efeclo del defecho o de o
desvincion respecio 2 los requisios
especificados, y debe iniciar o gestion
del  procedimientn de bebaje no
corforme (wiase 7.10).

6.4.40

Cuando LT RECETAAES
comprobaciones  inkemedias  pam
manener corfisrze e el desampeto
del equipo, esfes comprmbaciones ==
deben llevar a cabo de scuerdo con un
srocedimienin

G444

Cuando los delos de calbmcdn y de
loz molerinles de referencie inchoven

Formato: D#-acr-11P-09F Ver 02
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Hombire del Laboraionio M. Expedierms:

EVIDERCIAS | COMENTARIOS
AEQUISITS DE LA NORMA NTPHSIIEC DOCUMENTD

170252006 DE . - | EVALUACIONEN [CONCL
REFERENCIA | EVALUACON | CONCLUSION CAMPO NG
: DOCUMENTARIA [C7NC1085) DES T
o DESCRIPCION ! s

vsores de relerencs o faciores de
correciion, of labortono debe asagumr
que loz walores de eeferencia y los
faciores de comeccion 5= schulzan e
mplementan, segin ssa apmpisds,
pamm  cumpl con  los  requisios
expecficains.

64142 |El |sbomiwio debe fomer scciones
wishles pars evilar ausies no previsios
del  equips  que  rwvalidedan  los
pesulbadios

6413 |Ze deben corsener eegishos de los
equipes que pusden infur = las
aciividade: dd  lebomioAo.  Los
regiztros deben inchuir lo indicado 2n e
omns de b (o) o ls (k).

65 | Trazabilidad mesrologica

6.51 |(El Isborelonic  debe  esisbleger y
maniener b ezabiidad metologics de
lor resulndee de sus medidonss por
medio d= una cadena ininferumpida ¥
documenizds de calbmciones, cada
una de ez mnles confrbuye 2 B

noerbdumies die medicion,
wingildndolex con la refernci
apropiada

6.52 |El laboreloric debe ssegurarse de que

loz resulisdoz de la medicicn se=an
trazailsy sl Ziafems Emecicnsl de
Uridades [E)

6.53 |Cusndo la tmzsbiided mefroligica =
unidsdes del 1 no ses fdcnicamenis
squitle, = l=homioro debe damosirer
tezsilided melwoligos 8 wee
efEpEnCie Boeo s,

Directriz O&-acr-060

Directriz D&-acr-12-0
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EVALUACION
DOCUMENTARIA

- T EVALUACIONEN
CONCLUSION CAMPO

CINC/ 0835
A

COMCL.

CINCT
0Bs [

EE roducins y servicios suministrados
extermaments

.61 El Iaboraloric debe asegurarse de que
loe productns y senvicios suminisiados
exfernameniz, que afeclan = las
mchvdeges  de|  |sborsizew,  sean
sdecusdos vy ullizsdos  unicamente
comao 2 indica en la noma

662 |El Isborelors debe condse con oun
procedimientn ¥ Gonsemyar regisios
sarm:

g define, revizar y sprobar oo
requisiis  de  lsboesfodio  pam
producios ¥ servicios suministrados
exiEmamenis;

) definr lox crierios pwm b
evalia@Eon, sshcoion, seguimienio
del desemgeno y resveuscios de
los proweedores exdernos

] mzeguesr que los produches y
semicios suminizimdaos
exiemamenie cumplen ko requisios
esimblecidos por &l Bbomicsn, o
riands sean apicables, los
requisiios perinenis d psle
documenic, antes de que dichos
producios o serdicos s usen o s
symirizten al ek

dj emprender unlquisr sccom  que
wis de las  eysluscicnes, de
sequimients del desempena y e lae
reewmbimciones de s provesdores
ExiEmos.

663 |El lsbomiosn debe comunicar & los
provecdores exlemos sus  requiios
pam:

2l los producios y seraicos que =& van
B suminiies

& b crilesins de aceplacion;
[l compeisec, scluyends

cemlquier califcacion mquesda del
peronal;

Fomnato: Dé-acr-11P-049F Ver 02
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Kz,

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMEMTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

COMCLUSION

CING 0851
A

EVALUACION EN
CAMPO

CONCL.

CINCT
0Bs [

) l== aclividades que o Isboraloric o
mpn clisnby pretemden leyar 8 cato
gn lme irmisdscionss dal peovesdor

EfEm
Directriz 0&-acr-060

6.6 Productos ¥ SETVIGIOS
suminisTades externamenis
o d moke me moaphee seevicion de
ensayos, calibrmcicn y mussieo
rumrinistedos  sxisenameche  de
fpo excepcicnal,  debidsmenie
u=ifcados.

Aequisitos del proces.o

Revigion de solicitudes, oferas y
contratos

El lsborelosis debe coml=e con un
procedimiznkn  pare la eevision  de
soliciudes, oferes ¥ conbesios. B
procedimienis debe  azequemr o
ndicads =n la rorma.

Directriz D&-acr-060.

[

El lsborsfono debe informar o cienie
cusndo &l melods solicinde por ole 2e
considere napropado o
dezachusizsdc

Cuando o dienle  sdicde  wne
declescion de conformided con wne
espeficacion o norma pam e en=ayo
o calibmcion (por eEmplo, pasabo
paza, dentn de bolemrcafuem de
bolerencia), =& deben definie cammenie
I especificacion o la noma y la regin
de decision. La pegls de decision
sdeccionada 3= debe comunicar y
acomar con el disnle, & menos que =ea
nherenie 8 ls expecficecion o 8 In
norma solicinds

Directriz DA&-acr-060:

7.1.3 Cusndo o disnke =olicl wa
declarecion de conformidsd, o
|sizorwican daie documenis s
regla de decimion sefeccionada
5 memos gquE o Encustie

Fommato:

D#&-acr-11P-049F Wer 02
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EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

G NG 0851
KA

COMCL.

CINCT
0Bs 1

expeciicads == o meélndo de
emayn, procedimienk  de
calbmcion ] documenio
noemabo

Cuniquier dferencia enire |a soliciud o
I ofeds y e contesfic =2 debe ezolver
anies d= que comiencen las acividades
de lnbomioric. Cada confesfic debe =er
scephsible ischn paes o |stomioen
como pam o ciente. Las desvisciones
soliciadss por o dienle o deben bener
mpacin  sobre  ln  inlegrdsd  de

|nboralorc o sobme |n usbder d= lo=
raryfimdion

Se debe informar al cienbe de cuslquier
dezvincion de conteio.

3i wn conbelo e modficeds después
de que @ trabsjo ha comenzsdo, =e
debe repetiv la revizion del condestio y
cuslquier modficacion  se  debe
comuniczr 8 iodo o personal sfeciado

£l lnbomionic debe coopermr com loz
chenies 0 com mus repeesentanies pam
eclamr las soliciudes de los dienles y
sealzar sequimientn del desempesia def
lnborslore en melaciin con =l bebap
realzado.

Se deben comsemnar regishos de Ins
reviignes, nduido cumiquier cambin
signiicatic. Tambien == deben
conseryar regishos de las discusiones
pedineries con ke disnles scema de

oz requisiios de eslos, o d= los
mrgiimdos de ls= sclividedss  ds
|mbsorakzimic.

L.

129

T244

Selegoion, verificacion y validacion
de metodeos

Selecsion y verificacion de metodos

El lsbomioric debe wsar melndos y
procedimienkes apropados parm fodas
Ia= acividades de labomiosic y, cusndo
e ppeopisds, e |s sysluscion de e
ncedidumibes de medicion, asi como
fambién las f=cnicas esisdisicas pam
u| mealiziz ds decs

Fomato: D#-acr-11P-049F Ver 02
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CINGC! 0851
A

CONCL.

CINCT
0Bs 1

T24.2

Todos los mélodos, procedimienics y
documentscion d= sopore, ales como
nslucciones, nommaz, masuslss §
dolos de meferencia pediendes & los
scividedes de labomicsn == deben
manfener achualzndes y faciimente
dizponibles pam o personal [vEnze
&.3).

T24.3

El lnboraioric debe msegurarse de que
ullizn |z altime wersion wigenie de un
melodo, 8 mEncs que o e apeosisdo
o posible. Cusndo sea necesano, la
spicacion  del melodo e debe
complemeniar con defalies adicionsles
pam asegurar 5u aplicacion de forma
coherenie

Directriz DA-acr-060:

7.2 Seleccion, verfcacon y
validacion de metodos

7.2.13 Cusndo un laborsfiorio solicis
scedise o mactener un mélodo
de enzayo‘metode de
rmuesbeaprocadimisnin ds
ralitescion no  wigenfe debem
sustenfado y diche musiesin =em
syslusdn por o INACAL-DA

{uando 32 publiqus una e
verion de un méfodo de en=ayo,
meldo  dz  muesbeo o
procedimierin de calibracion ...
debe comunicado al INACAL-DA
e ur plazo méimimo de 30 dias
habiles...J.

Los procescs de acluslizscicn por
tamiic de fondo e sequieen de
szuerdo ol procedmiznio genersl
de acredincion Of- acr- 0P,

7244

Cuando o clienfe no especiica o
mélodo & ulilznr, o lstomiorn debe
sdecciorer un melnde spropiado &
nicemar a dienfe acema del mélodo
elegid.

1245

El |sboreionio debe verificar que pusde
llever & bo spropiadamenie o=
mélodo:  enles  de  ulizedos,
msequmndio que == pusds logee o

Formato:
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CONCLUSION CAMPO

G NG 0851
A

COMCL.

CINCT
0Bs |

desempens  mguendo. e deber
conseryar registos de | vesicacian, &
e mélodo ez modficade por o
organi=mo que ko publica, ls verficacicn
sz debe eepebe, en 2 edemice
RECETARS

Directriz DA&-acr-060.
72

Beleccion,  wenficacion
validacion de metodos

Esfa coferacds  debe  ser
sfapiunds sclee de solichar s
somcfimcion  del  melde  de
er=ayolprocedimienio de
calitescion procsdimienin e
T

Zi en o periodo de un afc o
lnborelotio no rechic oficiudes
pra la mecucion . o
Iabommtorio debe ejecidar por ko
mences un (0] servicie compleln
con I mafrz represenbive,
nchuyendo muesiren (si apica) en
o caso de labomforos de ensays,
¥ ol menos una {01} calisrscan en
o caso de lor lsbomiosics de
calibencicn ..J.

T24.6

Cumndo == mgquises  desamclar ue
melodn, debe e oune  acdhodad
planifcads y se debe  smignar a
personal  competenie  provisin oo
recurege pdecusdos. .

Directriz 0&-acr-060

1247

Lmz dewiiscionss & lox metodon pam
fodes lmn acividsdes de [sborsioen
solmmeanie  debes suceder = m
desviacion  ha  sido  documenizds,
justiicads iscricament=, suforzmds y
scaplsda por o] chende.

Directriz 0&-acr-060

.22

1224

Validacion de los metodos

El lsbomtcrio debe walidar los metodos

Formato:
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DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

- | EVALUACIONEN
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N&

CONCL.

CINCT
0Bs T

0 nomnakmdos, o mefodas
dezarcliades por o |sbomicso ¥ los
melodo: nomaizedes ulizsdio: fiem
de sy slcance pravisio o modificado da
ol foema. La validacion debe =ar fan
mamplis  como  sEs  necanmEs  sars
safefmoar  mr napesidmdes  de s
spicacion o de camgo d= mplicecion
dmdoe.

7222 | Cuando == hscen cambios & un mélodo
uslidads, == debe  defzeminar s
miusrcin de esfos cambios, y cuando
e gncuscie que ssios winciss s
wslidacion inical, 5= debe malzee ums
ruswe validscion del méfodo.

7223 |Las carscherisfices de dessmpefio de
Inz melodo: welidsdos, tal como fueron
evalusdas pare wu uso previtho, deben
ser perinenies pare b necesidades
ded diende y deben ser coberentes con
Iz requisilcs especficados.

7224 |El lobomipric debe corsemmr los
siguisries pegistros de validacion

s] o proedmieniy de validecion
wikzmda

b] b espechicacion de ko rquisios

tf |a deleminacin de  las
camcierishcas de desempenc def
mékoda;

d] lo= resublados obfenidos;

¢] wna declamcion de la validez del
melodo, deinllando =u  apiiud
para o uzg previsio.

Directriz 0&-acr-060

Directriz  para la  Validacion de
metodos de ensape Dé-acr-200,

T3 Muesires

.34 El |Inborealoeic debe fener un plsn v un

Formmato: DA-acr-11P-04EF Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS MCAMPO MTPEOAEC 110252017

Hombire del Laboratonio:

Mro. Expedizmis:

REQUISITO DE LA NORMA NTP4SIEC
1T0ZEH06

Hre DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EWALUACION
DOCUMENTARIA

CONCLUSION

CINCI085)
WA

EVALUACIIN EN
CAMPD

CONCL.

CINCT
0Bsf

mtosdo d= mussies cuando sk o
musshes de sushsncias majsrskss g
producios pars o subsiquients enzayn
o calibmcion. Bl malods de mussiren
debe  comsiderar los  focloes &
confrolar, pares mzeguer la validez de
lo= resukiados del subsiquienle en=ayo
o caliteszion. Bl plan y o mélodo de
mussien daben snise dezonbles an e
sio donds = Bave & cabo o mussfees,
Siempes que 228 mzonsble, s planes
de  mussims  deben  pasaems oap
mélodos extndisticos apropindos.

732 El médoda de mussiren dabe descelbie
) | sebeccion de muestms o sfios,
£ el plan de musstes,

c] la pepamcicn y fefamienic de
musstes de use susiscos mestensl
o produchc pam oblener o ilem
requedido pam o subsiguienie
enzayu o calicracion

1343 |El lebomiorc debe corsesver o
regiztros de lo= dalos de mueskeo que
forman pare del er=ayo o calibecicn
que == resion. Exlo: megistos deben
noluir, cusrdo ses pertinenbe:

2} la referencia A mélodo de muestren
utiz=sia;

£l | fecha y hore del muesiren;
] bos dalos pare dentfcer y descebie
la muestm [por ejemplo, ROmer,

cantidnd, nombe]

d) |a denbficacion del personal que
rawize o rmussen;

el |a idenfificacion del equipamienio
utizsda;

f] l== condiciones ambienfales o di

transpote

g} ks disgramas w obos  medos
equwvalenk=s  pmes  ienfficar |n

Formato: D&-acr-11P-089F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LISTA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-I20MEC 170252017

Hombire del Laboratonio

Mo, Expedizmiz:

REQUISITS DE LA NORMA NTPHSVIEC

1THES206

Ko

DESCRIPCION

DOCUMENMTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACKIN EN

CONCLUSION CAMPO

CING 0851
WA

CONCL.

CIMC |
0Bsr

ubicacion ded mueskes, cusndo sen
Bpropisda;

Rl l=s desvinciones, adicionzs al, o las
excusiones del melodo y del plan

d= mussien

Directriz O&-acr-060:

T4

T4

Manipulacion d= los rems de ensayo
o calibracion

El laboralorc debe conts con un
procedimienks pam o {mnspode,
recepGiOn, manpuscdn, prolescion,
almacenamisnln, consammcion y
dispoesicion o devolucion die los Bems
de ensapo o calisreacion, induides bodas
laz disposiciones necessem:  pam
grobeger Is inlegedsd del dem de
ansaye o calismcon, ¥ paes prolsger
oz infereses del lmbomioric y del
cherfe. ..

T2

El |mbereloric defe conlss con un
rinjsme pars de-lificar LT3
ambigiedades los il=ms de emsayo o
e calibmcion. ..

TA3

&l rechir ® #em de celiomcon o
ensays, s&  deben  pegisbar  las
desvmciones de s condiciones
mmecficedn:. Cusndo existe  dudnm
ey de | adecuscion d= un fiem
pam ersayo o calibmcion, o cuando un
fem no cumpls con s descrpcion
suminizirads, = lsbomicdo  debe
consufisr &l cienfe pam  obfener
netrucciones  adiconsies  sel=e  ge
proceder, § debe  regisirer o=
renultmdion de mein consuks. Cusndo o
chenie requicrs que of ifem se ensaye o
calitee sdmiisnds uns desviscion da
la=  condicones especiicadas, o
lmboreimme dete inchuir =n &l i=forme un
dezcamgo de rezporsabildad o o que
s indique que resiisdos pueden =er
mfecindos por la desiscion.

Directriz D&-acr-360

T4

Cuardo  los  Aems  recesiben  ser
slmacensdos o scondicionades bap
condicionss ambeniales ssecfiade,

Fornato: DA-acr-11P-049F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS PCAMPO NTP-I2ONEC 170253017

Hombire del Laboratonio:

Mro. Expedizmis:

REQUISITO DE LA NORMA NTP4SIEC

1T0ZEH06

K.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EWALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACIIN EN

CONCLUSION CAMPO

CINCI 085
KA

CONCL.

CINCT
0Bs |

malzy o
srjmy

ze  dabes  manfEnes
sequimisnin ¥ register
condiciones.

15

Registros beonicos

El labometoric debe asequmr que los
regizbos iScnicos pares cade acividad
de  lsbomieic  confengan s
remulbsdion, o isforme y la informacicn
suficenie pam faciiar, 5i s posible, la
denlificaciin d= oz faciores que
ifectan al resulado de s medicdn y =
ncefidumbre de medicon ascceda y
pazibifiten |a repeficicn de b achvidsd
ded laboryicdn en condiciones lo mas
cercanas posibles & lss originales. Los
regjizbros Becmicos deber inchuir |a feche
y |a idenfdsd d=| permonal esponsable
de cada eclivided del labormicdn y de
comprober los dafios y los resuliados.
La: cbsemsmcionss, los dafos y los
cioulos origirales =e deben registmr
en = momenin en que s hacen ¥
deben  idenlificarse con la faren
espesiicn.

El labominnic debe asequer que la=
modficaciones n ks regisbos bBonicos
pucden zer trmbles 8 las versiones
enlerores o B lar  cbsarusciones
oignae:. 3¢ deben consercs banin
lo= dafios y mrchivos onginales comea kos
modficado:, induds la feche de
GOFTECGION, weA  indicacion de  los
mspecins comegidos y e permonal
responzable de s comepciones.

Directriz O &-acr-060

1%

Evaluacion de ka incertidumbre de
medicion

Loz labomiodics deten idenificar las
confribucones & la incesfdumbes de
medcon. Cussds == evmla |a
ncetidurkes de medicion, == det=n
frner mn puerds bodes fmn
confribucones que son signifcatives,
noluidas aquellss que sumgen dd
mussien,  ublizsedo  lo= metodos
apropindes de snalEis

Lin labomiosn Jue
calitracones, ircuda: s

ram ze
d=  mys

Formmato:
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE WERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-IRONEC 170253017

Hombire del Laborabono

Mro. Expedierme:

REQUISITD DE LA NORMA NTP4SIEC
1TOZ5-H06

Hira: DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

CONCLUSION

CINC!085)
WA

EVALUACIDN EN
CAMPD

CONCL.

CINCT
0Bsf

propics  equipos, debe evaler In
nceidumies d= medicion pam fodss
|m= calibraciomas.

163 |Un lsborsforio que resliza ensayos
debe evdusr la inceddumbre  de
medicon. Cusedo o meétodo de enzayn
O permibe una evalmcion Agueoss de
|a moeridumbes de medicicn, == debe
realzar una esmacion besads en la
compremsion de ko principios isoricos o
In experiencia pricica de |a reslzscion
died méfiodo.

Directriz D&-acr-060

Directriz D&-acr-39-0

L Asequramiente de Lz walidez de bos
resubados

174 |El laborsioric debe condsr con wn
procedimienis  pam hacer o
sequimienln de la wolidez de o=
resultados. Loz dafps resullanies e
deben egistrar de menes que las
fendencizs s=an defecinbles y cusndo
sea posible, se deben aplicar Enicas
esfadiztices pam la revision g los
resultsdos. Esle sequimisnio == debe
plarificar y revizar y debe  inclur,
cuando ses spropiado, pero S
limilarse a:

2} umo de malersles de eeferencia o
materisles de control de calidad;

) uzo de irsfumenios  sfieenatios
que han =do calbmdes pam
obdener resuliados bazsbles;

compeobaciones  funcionale:  del
equipamienio d= mmayo y de
medicion;

(1]

d) uzo de pabones de werficacion o
patores de trebsjo con grifices de
corbol, sandio sea splicabls;

=) omprobacionss nkermedizs = los
equipcs de medicion;

f] repeficion del enzayo o calibmcion

Formato: DA-acr-11P-08F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIZTA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-I2OMEC 170252017

Hombire del Laboratonio

Mro. Expedizrmz:

EVIDERCIAS | COMEMTARIOS

dfereriss  camsciEAzfices d= un
[l

| ravimgn  de b pemuksdos

infizrmadios
il compamcones intrlabormbono
k| enzayos de mussies cisgas
Directriz DA-acr-060:
T
En caso de que & |sbomioio
considere que o aplican algunos

d= lom [ferales desde m) hasis k)
d= |n rowma pare un mekbdo de

snmayy 0 procedimients  de
ralitemcion & scrediar,  debe
susterfado ol momeno  de

vesficar que pueds Bever & cabo
spropadsments dicho milode o
pocedimientn  fwver rumersl
7.2.1.5 de |s moma).

REQUISITS DE LA NOSMA NTRHSOIEC DOCUMENTD T TR T
1TO25 06 OE ) . ]
REFERENCIA | EvALUACion | FOMCLUSION CAMPO T
: DOCUMENTARIA [ CiNC /085 DBs [
Hire. DESCRIPCION il HA
ulizsndo lor mismos melodos o
méfodos diferenies;
g reersayn o recalibescion de los
items refenidos;
=i comelscicn de  resulindo:  pam

El lzborsfiorio debe kacer =eguimienic
de m deemgetc medant
comparscion con los resullados de
clms  lsbomicdos, cusndo  esien
dizponibles y =ean sprmpados. Esie
sequimienio =e debe planificar y revizar
y debe incluir, pero no imilarse 2, una o
amies de lax sguienizs

) padicipacion e eresapos de apiiud
b padicipssion  en

infefsbamioen
enzayos de aphiud

COmpaECione
dferenier gz

Direcirz 0&-acr-360

7.1 Assquramiento de la validez de
los resubtados

7.7.2 Pers cumplir con ko s=nialsdo en
o mumersl 771 no se debe

Formato:
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE VERIFICACION DOCUMENTARLA (CAMPO NTP-ESOMEC 17025317

Hombre gzl Laboraionio

Mro. Expesdizris:

REQUISITO DE LA NORMA NTPHSNEC

170232006

K.

DESCRIPCION

DOCUMENTO
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EM

CONCLUESION CAMPO

CINC 085!
A

COMCL.

CINCT
ogsr

onsiderar |a  padicipacion  en
ensayos de apflud, yo que esa
sciividsd e= obligatoss por poliica
=] MACAL-DA

Directriz O&-acr-130

Loz delos de l=s sclvidsdes de
sequimierin =2 deben analzar, wikenr
para confrolae y, cuando ses aplicable;
mejornr las acividsdes del lsbomioro.
Si e delechy que los resulindos de loz
endlizis de daloe de les acividades de
sequimienin extén fuers de koo critenos
predefinidos, se deben fomar  las
accionss aprpiadas pare eviar que e
micemen resullsdos incomedins.

Directriz O&-acr-130

73

TEAA

niomee de resulados

Germrabdades

Lo: resufsdos e deben revizar y
sulcrizar anles de su iberscion.

TEA2

Loz resultndos =2 deben sumisiziar de
maners =pacle, dam, inequivoca ¥
chietiem, ususlmende en un irkeme (por
sjemplo, wn infiorme de ersayo 0 un
cerfficade de calibescion o iforme de
muesteo], ¥ deben incliir foda
nicemacion acordads con o ciente v in
necesania pam b inkepretscion de los
remllsdos, y fodn b informacicn
exgida en & método ullzsdo. Todos
oz informes  emiido: e deben
conseryar como regiskos Ecnicos

Directriz D &-acr-060

TEA3

En o caso de un scusrdo con el cients,
loz resulindos 5= pusden informar dis
uns maners simpificada. Cuslquier
nicrmacion erumemsda de 7.8.2 & 76T
que no =& iniorme &l diende debe exlar
dizporible faciments.

Directriz 0&-acr-060
7.8.13 B NACAL-DA mo scepls la=

vansciones =m o confenido de los

Fommato:

Da-acr-11P-08F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS [CAMPO NTP-ISOMEC 170252017

Hombre del Laboratonic

Mro. Expediere:

REQUISITS DE LA NORMA NTPHSDINEC

1T0ZEH06

Hira.

DESCAIPCION

DOCUMENTD
DE
REFEREMNCI&

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALLACION
DOCUMENTARIA

EVALUACIIN EN

CONCLUSION CAMPO

CINCI083)
KA

CONCL.

CINCT
o8BS [

informes del  lsboesfiodio  en
PRERENCICE 8 orignar confusiones.

T.E2

TELY

Aequisios comumes paa  los
sfomees  [ensaye, calbracin o
M iren|

Cada informe debe indur, a mencs, e
siguieniz informacion, 8 menos que o
laboraloric fenga mzones valides pam
no hacedo, minmzando asi cusiquier
patitafidad de inferprelaciones
equivecsdas o de uso incomedio. Ver lo
ndicada en la norma.

Directriz 0 &-acr-060

1822

Zl |szorwioin debe ser prazonzsble de
fods ls imformscin suminsbsds =n o
miome, gk muande | infiormaciin
la sumineie o chenfe. Los deks
suminiirados por o dienbe deben ser
claramarle ideffcados. Ademas sn o
miceme se debe inclir un descamgo de
renponzablided cuande | informscicn
sea proporconada por o chende y
susds sfagfar m |w vslider d= o=
renultsdion. Cuando o laboestoro no ka
sidg responsabls de b elspa g
muesteo (por ejemplo, o muestm kha
sido suminisiesda por e ciente), en o
momme == dete indicar que o=
resulbsdos =2 mplican & b muestm

coma e rcibid

TELA

Requisitns  especificos  para los
nformes de ensayo

Hdemas de b requisifos de TH2, los
miommes de emsapo deben  incluir
cusndo e negemarn pam B
mempratacidn da los maulisdos def
anzay: |var s noma]

1832

Cuando o lsboesforc &= pesponsable
de b schoded de muesbes o=
miommes de ensayo deben cumplie con
los requisiies enumeesdos en 7B,
cusmds mem megenarm pamm B
mizmralncide d lox mesufisdo: dal

ETIIAND.

Formmato:
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DIRECCION DE ACREDITACION

LISTA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-IZONEC 170252017

Hombire g2l Laboratonio

M. Expedierms:

AEQUISITO DE LA NORMA NTP4EEC

170252006

Hirg.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINC/08s)
KA

CONCL.

CINCT
0BS T

1.4

TEAA

Requisitos especificos  para los
cartificades de calibracion

Ademas de los mequisiios de TH2, los
certficados de calibescion deben inchuir
lo siquienie

g} la inceridumbes de medicicn de
rezuliado de medicion presenisdo
en I mizma wnidsd que la de la
unidsd del mensurendo o en wn
tEming relafivn & dicha unidad [por
ej=mplo, porcentsje];

5 les  condiciones  (por  sjEmplo,
ambieninies] en lax que =& kiciemn
las calibmciones, que isfluyen en los
resuliados. de medicion;

o] una declamcion que  idenbfique
como las medicones son fazsiles
mefroldgicaments (wésse o Anem

.
Ll

=1

1 s mesuflsdos anles ¥ después de
wialquier susle o reperecon, =
esian disponibles;

e} mands  sea  pedinentz,  wea
declamcion de confiormidad con los
requisiios o expeciicaciones [vemse
THE)

f] cuands ses apropinda, opinicnes e
interprelaciones [wense 7A.7).

Direciriz D&-acr-090

TEA2

Cumrdo o lsboesforic an mesponssbls
de la schrded de muesbes o=
cerificmdon  de  calbmciom  deben
wumplir con los requisiios enumenados
en 765, cusndo s=a necesano pam la
memprelacion de los resuimdos de
icalibmcion

TE43

Un cedficede o eliquefs de calibescion
no debe confener recomendsciones
sobee o inkemmk de  calbmcion,
excepin cuando asi = kays scondsdo
ion e cliente. '

Fomato:
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA MCAMPO NTP-I2ONEC 11025207

Hombre del Laboratonio

Mro. Expediemmiz:

AEQUISITD DE LA NORMA NTP4ZEC

17025006

Hirg:

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMEMTARIDS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINCI 085!
WA

COMCL.

CINCT
0BSs [

TES

rformacion de musses - requisiios
especificos

Cumrdn o laboesfions =x mesponzable
de = moiided de russren sdemes de
lo= requisins snumersdos en 7.82, los
miommes deben inchur o siguienie,
cusmds  mEm negemann pam s
mi=mralmcion de lox pesgbados: (e e
norma|

Directriz D&-acr-060

7.8 Informe de resulizdes

TBE  Informacion de muesseo —
requisitos especificos
Dlebe =niendeme qus I irfomscicn
del muzskas an pads cosstiuteoe
del informe de ensapo o cedificado
d= calibmmcion.

TEEA

ripmmacion sobre dechraciones de
confomadad

Cuando =& pmporcions uns dedsmcion
de confiormided con wna especificacion
o noema, = leborslone  debe
documertsr la reglh de  decizion
aplicads, feniendo =n cuenis o rived de
rengn [lnles como une sceplucion o
rechazs incomecin: v lor supuesios
esfadisticos) asociado con o regly de
decizion emplesds y eplicar dicha
reqla

TEE2

El |mbeoralosc debe infomar =obe B
declsrscion de confommidad, de manem
que identiique claramente:

gl n qué ruindes 3= apica b
declamcon de conformadad;

b qué especficeconss, nommes o
pades de Exin 32 cumplen o no;

c] la regla de decimion splicada (B
menos qus ==s nhesscle o s
exerifcacion o noma woliciisda).

Directriz D &-acr-060

7.8 Informe de resulizdes

T.RE Informacicn  sobire

Fomnato:

Du&-acr-11P-049F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS MCAMPO NTPEEOMEC 1527

Hombire del Laboratonio

Mro. Expedismis:

REQUISITS DE LA NOSMA NTRHSDIEC

1TOZEH06

g

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINC/O0835]
WA

COMCL.

CINCT
oBs I

declaraciones de conformadad

Erfiéndm=e coma nivel de Ae=go la
protakdidad 4= emor mancisdn & uns
eceplacin o rechazo incorech. El
Isbomiorn debe conzenar regiskos
del =uzienfc esisdizfco emplesdo

pars bs definicion del nivel de fesgo.

ripmeacion  sobre  opiniones e
TRETprEtaciones

Cusndg = spessas
mismraimsiones

Qpmcnes =

Directriz 0 &-acr-060

TESA

Modificacones a bos informes

Cuando se nepesite cambiar, comegir o
emiir nuesysmenbe un  infome  ya
amiidc ualquiser cambic en la
micmmacion  debe  ssher  denificsdc
claramernts, v cuands ssa apmipisda,
s& dzbe iRduir & &l Rfome B rexcn
del cambin.

Directriz O A-acr-060:

T.8E Modifcaciones 2 los informes

THEY En fodos ke cascs, o
=boesfiono debe documertse la razce
d=] cambio en el isfomme de ensEyo o
rerbficads  de  caliorecion. e
documenio debe zer pare de los
regiiros del expedienie que susienke
¢ irforme de ensaye o cediicado de
calibirscion.

16882

lm: modificaciores & un  imiceme
dezpuss de mu smizion == deben
realzar solamenis =n Iy foera de obm
documenio, o de una fPersfemncia de
dolos, que incduyn ln dedamcion:
"Modficacion el infome, rumero de
serie.. o idenfficado de cusiquier obm
manzra]” 0 ura forma equivaleste dis
redBCmOn

E=in: modificacones deben  cumplir
fodoes los requisiios de exte docimento.

Directriz 0&-acr-060:

Formato:
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ERNEC 170252017

Hombire gl Laborabonio

M. Expedismis:

REQUISITD DE LA NORMA NTPHSDIEC

1T025-2006

hira.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CINC!085)
ha

COMCL.

CINCT
0BS [

1.8 Informe de resulados

TAE Medificaciones a los informes
T.BE2 Si == requer hocer wma
modificaciin a un informe de enzayo o
cerificadn de calibmcion, solo me
sceplamin un  ruevo informe  de
mmayn o cerlficade de calibescion
tomplein que hege referenca ol que
resmpiT.

1833

Cunndo =ea necezanio emilie un nuevo
miomme compledn, e debe idenfficer de
forma imica y debe conlener wma
sierencia ol oiginal &l gue reemplaza

19

Quegas

781 B Lmizzper e
debe ponlar  con um  proceso
documenisdo pars eechi, cudlus y
fomar deciziones scema de las quejes.

142

Cebe esise degonble una descapeion
del procesn de tefamienio de qusjas
pam cuando lo soficile cuslquisr pade
mieremada. &l recibir b quej, o
laboraiofc defbe confimar =i diche
quep == relscions con [ acividades

de laboesfono ...

El proceso de fesfamienic de quejas
debe induir, 8 menos, ks semenlo: y
melodn: siguienie:

&)  wee descripcion del proceso de
RO, validacicr,
mvasfigacion de b quejs y
deimion =obee las mcciones &
omer pars deres respuesty

| o zegumienic y registo de las
quejas, incluyendo b3 scciones
omadas pam resolvedas;

o] mmsgueess de qus == omas e
mooioTET mpeosisdEs.

El lsbomiorio que recibe bn queja debe
ser pesponsable d= recopler y verficar
fods |n informacion mecezania pam
uslicler |3 qusia

Siempre que sea posile, of lsbomiorn
debe scusar recibo de la queja y debe
facilr » quien peesenin la quegs, los
micmmes de progrese y del resuliado
ded frabsmienin d= s queia
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ISOMEC 170252017

Hombire del Laborgtonio:

Mro. Expesdiemis:

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

mplemeniar cusndo cunlquier aspecio
de zuz scividades de laboreloric o loz
resullados de esie fmibaje no cumplan
Gon Wm propios procedimienios o con
los requisios scordados con & clenie
...d El procedimientc debe asequrmr
que:

a] esién definidas I
rsponzabiidades. y sufioridades
para |a gesfion del iesbajy no

corforme;

b] bz scciones (Rchyends |m
detencion o repeticion del bebajo,
¥ b miencion de los informes,
3£gun 2en necesano] == basen en
ioz niveles de Fesgo evisblecaos
por el |aboreioric;

tj == hoga wa ewvaluackin de o
mporiancia  dd  bmbap  mo
confiorme, inchayendo un analisis
d= impacih =obes lox resuliados
s

d] =e fome una decision sobree la
scepinbifdsd  de  imbsjo mo
corfiome:;

#] cusndo sEs  necesano, e
notiique &l diesle y == sl o
babajo;

REQUISITD DE LA NORMA NTPHSINEC DOCUMENTD STALIACERERn oL
1T0Z5-2006 DE . i -
REFERENCIA | EVALUACsDN | COMCLUSION CAMPO T
: DOCUMENTARIA | CrNC/ 0835 0Bs [
Ko DESCRIPCION HA HA
T86 |Loz resullados que == comuniquen a
quien presenfas la queja  deben
realzarse por, o mvEame y sprobarse
por, personas no immluceadas en |z
aciividades  de  lsbomioso  que
criginaron la quaja.
787 | Siempes que sea posihble, o lsbomioric
debe nofficer fommalmenie & quien
presenia s quejn, o ceme dd
Eetamienic d= |a queje.
Diresciriz DA-acr-060:
740 | Tmbajo no conforme
1484 |El laborelorc debe conds con un
procedimienln.  que == deke

Fommato: DA-acr-11P-04EF Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIZTA DE YERIFICACION DOCUMENTARILA ICAMPO NTP-IS0MEC 1702527

Hombre del Laboratoric Mro. Expedismis:

EVIDERCIAS | COMENTARIOS
REQUISITD DE LA NORMA NTPHSMIEC DOCUMENTD

17025006 OE , . EVALUACION EN | CONCL.
REFERENCIA | EVALUACKON | COMELLSION CAMPO TINe ]
: DOCUMENTARIA |7 NG/ 035 0BS i
Hira: DEZCRIPCION WA NA
fl = defire | msponzabiided sam
sutorzse I seanudscde  del
il
T.40.2 | El Inborsioric debe comsenmr registos

del tmbsjo ro corforme y | acciones
sequn lo espechicado &n 71001, b] & fL
7403 | Cuarmdo | evaluscion indque que =
fmbap ro conforme podea woiver B
cosrr o ensn duds scema ddd
wmplmientc de lex opemciones dd
laboraloric con su propic sishema de
gexfiom, el Iabomioic debe
melemeniar sociones corecims

141 | Controd de bos datos y gestion de la
rfommacion

7444 | El Imboralors deibe fener socess o koo
daics y & la informacion necezara pam
lbeyme = cazn les schvdsdes  de
Imboralnma.

7412 |Lox szlemss de geslion de s
micemacidn del lsborsforo ulkzadosm
pam  recopie, processr,  regishar
micemar, almacenar o recupenar dalos
me deben walds == cosnic ® o omu
funcionabdsd. .. .

Siempes que haye cuslquier cambio,
ncluida |n configuescicn del sofware
del lsborsforio 0 modiicaciores sl
sofware comercial Esio paes sy uso, =e
debe sulormar, documentr y valdar
anizs de = mplemenincion,

1113 | El zizk=ma de gesion d= la nformacion
ded lsbomiorn debe:

u) efnr prodegido confes scceso RO
sulcrzada

t) exiar  sshmguerdedo conlm
maripulacion indebida y pérdida

L

=zr operado =n wn ambienke que
umpla con las expecificacionss del
proweedor o del Isborsiosc o, en
5o de zisiemas ro iformaticos,
que propomions condicionez que
=abmguanden b= emsciiud e
reqgisto y brsrscripciones manuales;

Fomato: DA-acr-11P-049F Ver 02 Pag.32 de 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ISOMEC 170250017

Hombsre gzl Laboratonio M. Exgpedisnie:

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

REQUISITO DE LA NORMA NTR4SOUEC | DOCUMENTO e ——
170252006 OE . - _
REFERENCIA | EvaLuacioy | CONCLUSION CAMPO T

: DOCUMENTARIA | CiNC /0835 0Bs 1
DESCRIPCION HA HA

hira.

i) ser manienido de maners que e
pzegues s imlegridad de los dedos y
de |a infomacon

=) induir o regisio de o follos dd
sizhema y e regisbo de la= acciones
irmedintes y comecive: apropisdas

Direciriz D&-acr-060:

741 Contral de los datos y gestion
de L3 infarmacion

7.11.3 =) =l labomiosio debe consemar
regishkos de los falios en of sewidor
informafico que contiene o sislema
de imformacion ded laborsfiorio

1414 | Cuando los sizhemas de gesbon de Ia

ricemacion del lsboralodo e gesonan

y mantiznen fuere del sibio o por medio

de un provssdor axterna, & [sbomioen

debe ssegurar que o provesdor o

sdminztador del sislema cumple fodos

oz  requisies  mplicables  de  esie
documesin

T41.5 | El laborelcric dete ssegurarse de que

Iz instucciones, manusles y dialos de

referencia perdicenies & sisfema de

gesiidn de la nfeeracds deld lstomiorn

eafen facimenis disporibles pam o

pemonal

T41.6 | Los cilculos y tersierencas de dalos

s¢ deben comproter de ure manem

apropnds v sml=matcs.

813 | Requisitos ded sistema de gesSon:

Opcion B

Un lebomioro que ha esbeblecido y
manfiene un sslkema de gesion de
aciendo con los requisics die |a Norma
(30 9001, ¥ que ses capez de apoyar y
demesfesr o cumplimiene cohermnie
die los requisilos de los Caplulas 4 8 7,
cumpls {smbien, &l menss, con e
mencon de ks requisios del sishema
die gesfion especificadoz en B2 B4

Directriz D&-acr-360

Fomato: D&-acr-11P-04F Ver 02 Pag.33 oe 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-I2OAEC 170252017

Hombre del Laboratonio Mro. Expedisnms:

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

REQUISITD DE LA NORMA NTPHSDIEC DOCUMENTD
EVALUACIDNEN | CONCL.

170252006 " . -
REFERENCIA | EvaLuacsdy | COMELUSION CAMPO TINe ]

: DOCUMENTARIA | CTNC /085 0Bsf
Hra: DESCRIPCION H& HA

] Documentacion del sistema  de
gestion [Dpcicen A)

821 |La dieccion del lebomdorio depe
esfableper, documenfar ¥ mantener
poificas y objefvo: prm o
cumplmienfc del popisic de esie
documerio § debe asequeme de que
Iz polifices y objetics 5= enfienden &
mplementen en fodos los niveles de o
organizacon del lsbamioen.

822 |Las polifces y objefvns deben sbordar
Ia compelencin, la imparcialidad y o
opemcion coherente del lsborsioric.

.23 |La dieeccion del bbomioro  debe
=uminzirar evidenca de comprmomizc
con & deszemllo y |a implementscion
del sfema de gesion v con mejprar
confiruamenie su eficac.

.24 |Tode la documenfacion, peocesos,
sislemas, regisies, relacionados con o
cunphmienie de los equisdos d= esie
documerio =e debe inclue, eferercar
o vincular ol sistema de gesfidn.

825 |Todo o persomal iwclucreds er
scividader de lsboestorn dabe faner
mocEmg & fmm pahes de s
documerizscion del silema de gestion y
# la informacion relscionads que sea
aplicable & sus responsakiidades.

Directriz O &-acr-060

B3 Conmtrod de documesios del sistama
de gestion [Dpcion A)

LR El |sborsioric debe  comtrolar  los
documerks  (nlencs y  exlemcos)
redscionados con el cumplimienin die
esie documento.

8.32 | Ellszomionc debe sseqummes de que:

s] lo= documenios =& aprustan en
wusrln & = pdecuecdn anles de
= emsgn  por perona
mslnezsda;

b] b= dosumenis =& mvEse
pericdicamenie, ¥ 3= acluslizen,

Formmato: De-acr-11P-049F Ver 02 Pag 34 ge 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTP-ISMIEC 170252017

Hombre del Laboratonic Mro. Expedisms:

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

AEQUISITS DE LA NOSMA NTRHSIEC DOCUMENTD
EVALUACIDWEN | CONCL.

170252006 " . -
REFERENCIA | EvaLuacion | COMELUSION CAMPO TINe ]

: DOCUMENTARIA | CrNC /D85 0BSs [
DESCRIPCION HA, HA

SEQUN TN mELEIERD)

K.

¢ = idenliican oz cambios y o
esisdo de reviion acal de ko=
documenins;

d] lo= versiones pertmenies de los
documentos  apcables  esian
di=ponibles en los punfns dewso y
usndo mes necasann, me comiols
=y distrbucion

£ o= documenics estEn
denficados &n forma drics;

fl == previens & wso o
misncionado de o documenio:
gbsolefos, ¥ In  idenificacicn
sizcumds e mplics & dafge o me
consesan por cuslyuisr propdsin.

Directriz DA-acr-060

E4 | Comerod de regisiros (Opeion A)

841 |El Isboratosic debe  esfablecer y
consevar  regisbo:  legible:  pam
demosiesr o oumplimiznin dz  los
reqquisins de esbe documento.

842 |El kshoesioric debe mplemeninr los
confroles  mecesafm  pam lm
denlificacion smaceramiento,
proleccion, copis de s=gueidad, archive,
recupemcdn, bemps de consenvacion y
dizposicion de =uz regshos. E
Iaboraloric debe conzesar registos
durante un pesicdo coherenie con sus
chiigacionss contmctusles. El acoe=o a
esios regisieos debe ser cohereniz con
los mouerdos de confidencislidad ¥ los
regizbns  deben  esler  disponibles
facimenie.

Directriz DA&-acr-060

E5 | Acciones para abordar nesgos y
oportunidades [Dpcadn A)

B.51 El Isbomiosn debe comsiderse los

Fomato: DA-acr-11P-049F Ver 02 Pagas de 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLY ICAMPO NTP-I2OMEC 1M025: 2017

Hombire del Laboratunio Mro. Expedisms:

EVIDERCIAS | COMENTARIOS

REQUISITO DE LA NORMA NTPISONEC | DOCUMENTD e
170252006 - . - _
REFERENCIA | EvaLuacoy | ONCLUSION CAMPO TINE T

: DOCUMENTARIA | CrNC /085 oBs I
Hre DESCRIPCION HA HA

Fmsgos y ks opodunidedes ssociados
con |as scividsdes del laborstiorio pam:

5] =sequmr que o siskema de
ge=fion loge  sus  resuliados
previsios

b] mejorsr lm=  cpodunidsdes de
inger o propasio y los objefvos
del |aboreiorio;

¢} prevenir o reducie los impacios
ndeseados ¥ ks imcumplimienios
polencisles an as schyidsdes el
mborelonz

g liogee|n mejom.
B.52 El Inzormiceic debe planifices

2] [a: scciones pars abordar ezine
rizsgos ¥ oportunidades;

Bl o maners de:
— imlegrer = implemeninr  exins
scciones en s sokema  de

= syslume |2 osficmcis de msime
mCoiTmEE.

.53 | Lms mcciomes fomades pars sboedar los
rezgos y las oporfunidades deben =er
proporsionales ol impacio  pofencial
sozes | valider de lor resulisdos del
|mbeormlo .

Directriz 0 &-acr-060

i.Requisitns del sistema de gestion
1.3 Agciones para abordar riesgos
y sporiunidades [Dpcion A)
En adiciin 8 ks soliciede porla noema,
o Isbomiorn debe consermr regiskos
d= |a splicacion de la hermmienin
empiesds pam nbordar los Fesgos y
oportunidades.

EE | Mejora [Opcion &)
A6 El Istorelorio  debe  idenificar v

Fomato: DA-acr-11P-048F Ver 02 Pag.36 de 45
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HACA . .
DIRECCION DE ACREDITACION
LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA ICAMPO NTR-ISOMEC 17025217
Hombre del Liboratoria: Mro. Expesdisnis:
EWIDENCIAS | COMENTARIOS
AEQUISITD DE LA NOSMA NTPHSDVIEC DOCUMENTD STALIACPREN TeoncL
170252006 DE ; 0 '
REFERENCIA | EvaLuacidy | COMCLLSION CAMPO NG
: DOCUMENTARIA | CrNC/ 085 0Bs |
Hre DESCRIPCION HA NA
seleccionar cporlunidades de mejoes &
mplementar i BGTion
RECESARS
862 |El lshorsforic debe ascar In
refrcalimentscion, {amln positvs coma
regafive, de mm cienles.  Le
refronfimentscion e debe anslizar y
usar pam mejrer e sikema de
ge=iidn, las achvidsdes del labomiorio y
=l sewicio al cienle.
BT | Acciones cormectivas |[Opcion &)
874 |&71 Cusndo omer una no
conformidad, o lssomiorn debe:
#) reacciomar  ani= . |
confiormidad, segin sea aplicable:
— empender  acciones pam
corfrolarias y correginlas;
—  hmcerfrenis s les comsecusncin;
5 eusluse o recesidsd de acciones
para diminar l2s causas de lo ro
corformidad, con el fin de que ro
vuslva & ocumr, ni que omPm en
oira pare, mediante:
= o evision y snalisiz de la no
corformidad
— b deferminacion de lxs cauzas de
I no confoemidad;
— b determinecion de 5i existen ro
conformidades similares, o gque
polencisiments pusden courer
¢} impemeniar  cuslguier  mccion
nepesann;
df rvswr la eficscia de cuslguier
scoidn comeciva fomads
el =i fuees necesario, schelzr los
remgos v las  oposuridade:
detemminados duraniz -
Fommato: DA-acr-11P-049F Ver 02 Pag.37 de 43
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENT ARLE ICAMPO NTPISOMEC 11025217

Hombre gl Laborabornio

M. Expesdierms:

AEQUISITS DE LA NORMA NTPHSMEC

1TOZ52006

K.

DESCRIPCION

DOCUMENTD
DE
REFERENCIA

EWIDERCIAS | COMENTARIOS

EVALLACION
DOCUMENTARIA

CONCLUSION CAMPO

CING 085/
WA

EVALUACION EN

COMCL.

CINCT
0BE [

plarficscan:

fl =i fues necesaic  reslzor
carizics ol sisizme de gesion

872

sz mcoiomer Correcivmr debes mar
zpropindas & ka efecos de = o
conformidsdas snconbsdas

El Inboraioric debe comsenar registos
coma evidenc de

s] |8 rmslumlen d= b3 ro
onformidedes, lBr cousaz
tuslquier BEGON fomada
posteriormenie

b] o= resulndes de cusiquier accicn
comechive.

Directriz D&-acr-360

i.Requisitos del sistema de gestion
.7 Acciones comectivas (Opcion A)
Una wezr idenfficads uma ro
conformided, o= eegisbor  deben
rolur lar comecciones, analEis de
causgs, BCones  comechvas  y
eysluscion de b eficaca.

ia

Auditoras mtemas (Opeion A)

El lsbomiono debe llevse 8 cmbo
pudionss  iremar & indervslos
placifcados pare obfensr informacicn
sperca de =i o sislema de gestion:

a] = conforme con:

- o= requedos  del  propo
bbomlorio pam = sifema de
gashiden, incluidas las ecividades
de| [nboraioro;

— o= requisios de exle documenin;

b] == implemenls ¥y manfens

sfcarmnanhe,

a.E2

Z1 Inzormioeic debe:

&) planificar, eslablecer, mplemeriar y
mantener un programa de audicria
que incuya la fecuenca, los
méfodos, las esponzabidades, ke

Fomato:

Di#-acr-11P-04EF Ver 02

Pag3doe 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENT ARLY ICAMPO NTP-IZOMEC 170252017

Hombre del Laboratonio M. Expedisms:

EVIDENCIAS | COMENTARIOS
REQUISITD DE LA NORMA NTPHSIEC DOCUMENTD

170252006 DE . . EVALUACIONEN | COMCL.
REFERENCIA | EVALUACION | COMCLUSION CAMPO TINe ]
: DOCUMENTARIA | CIHC /085 oBs |
Kiro. DESCRIPCION " o

requisiis  de  plawnifcecon
prezeniacion de isformes que debe
lener  en consdemciin B
impodsnce de lmn scividsdes de
|sioreioen evclucrdas lois
cambin: que sfecian al labomineic y
lon pezubfsdos de lmn sudionss
previss;

o definir ks criledns de suditons y el
slzance de cads suidiloris;

o] msegueerme de que o sulisdos de
|mn mydfonms == fomes 8 s
direceion pesinente;

d) implemeniar las comecciones y las
Bocines corscivas apmpiadas, sk
demom indebids;

1]

| conseryr lor regEims como
evidenca de ba implemeniacion del
progmma de audiora y de los
rezuliados de la sudiona

Directriz DA-acr-060

E9 | Reviwnes por la direccion (Opeion
&

884 |Ledireccon del lstborsiorio debe revizar
=y sisfema de gesion 8 infersslon
planifcados, con o fn de aseguesr =
conveniencn, sdecuncion y eficacs,
ncludes las politicas y los objstvos
esfsblecidos  relaconsdor con o
wumphmiento d= este documenio.

882 |Lex enfsdas mn la revimion por b
direcgion 32 deben register y deben
noluir informacion relacionads con o
siguieniz [ver la noma).

823 |Lmz sslides de ln psvisin poe s
dimcdn deben regiskse fodas lms
deciziones y accionzs rlacionadas, o
THENCS GOR:

a] o eficecia del sishema de gestion
¥ e S procesos;

bl b mejora de b scividsdes de

Formmato: DA-acr-11P-048F Ver 02 Pag39 de 43
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HACA . .
DIRECCION DE ACREDITACION
LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLS ICAMPO NTP-ISOMEC 17025417
Hombre del Laboratornic Mo Expedienis:
EWIDENCIAS | COMENTARIOS
REQUISITD DE LA NORMA NTPHSIIEC DOCUMENTD STALOACEREN Teomes
1TOZ5-H06 OE . i -
REFERENCIA | EvaLuacigy | FONCLUSION CAMPO TINe ]
: DOCUMENTARIA | CrNC/ 085 oBs I
Hre. DESCRIPCION HA A
mbormindo  relscionsda: con o
umpimienic de ks requisios de
e5ie documeniz
o) b prowision de b3 recumos
requendos
d] cuslquier necesidsd de camiio.
Directriz DA&-acr-060
Fomnato: D&-acr-11P-04AF Ver 02 Pag.40de 45
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DIRECCION DE ACREDITACION

LIETA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA (CAMPO NTPEOIEC 170252017

Hombre del Laboratona: Mro. Expesdierme:

Di¥-zcr-1 30 Directriz de Criterios para ka participacion en ensayos de aptitud | comparaciones interlaboratorios

ANEXD 1-A
LABORATORIOS DE ENSAYOD
Mariz. Material o Producto D=cipha Sub Disciplina
fgum Hickgin Microbiologico Cuslitstivo

Microbiologico Semi-cuaniisfivo

Microbinlogico Cusnfiafivo

Hidrobiclogic
Micrzcozin
Molaglee
F e coquimica Grwimelhcos
Volumeinicos
Cunlisfns
Cipficos
Elechrometricos
Cluimica Cromedogrehis Liguidal lorica
nefumenial Cromaiografis Gaseces

Especirofolomedria Molecular [Uv-Vi)

Espectrofoiomedris Aomica | Emision]

Esgeciromeatria Aiomica | Absoecidn)

Sepeciromairia da Manss

Snpectromairia ds myos X

Fisicas Mecinizas
fire y Emisiones Hickogia Microbilogico Cualifative

Microbinlogico Semi-cuaniisfivo

Microbiologico Cusnfisfv

W=l

F e coquimica Grwimelricos

Volumafricos

Cunllstigs

Electroméficor

Cluimica Cromaiografia Liquida

rsfrumenial Cromaiografia Gaseoss

Espedirofoiometeia Molecular [Uv-Uis)

E=secirofdometria Alomica | Emisidn]

E spectrometria Afomics | Absorcian))

Smzeciromairis de Mamps

S womcirometnia de myos X

Sueles", Lodos y Sedimenios Hiclogin Microbinlogico Cuslitativo

Microbinlogico Semi-cuaniisfivo

Microbiologico Cuanfisfv

Wobeilsr

Microzcopia

F e coquimica Grwimelhcos

Volumaincos

Cunlisfns

Cipficos

L3 miatriz suslos destinado para &1 secior consruccion debe clasficarse an la maliz “Materisies de Consaccion®

Fomnato: D#-acr-11P-04F Ver 02
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DIRECCION DE ACREDITACION

LISTA DE YERIFICACION DOCUMENTARLA CAMPO NTP-I2MIEC 1102523017

Hombre del Laboratonio

Mro. Expedizrs:

Maariz. Matenial o Producio

LABORATORIOS DE ENSAYD

Dscipin

Sub Discaplina

Elechomitricos

Clurmics
matvmeria|

Cromalogrefia Liquida ! lonics

Cromaicgrefia Gasecea

Especirofodometria Molecular [Uv-Vie)

Especiroiolometria Alomica (Emision]

Espedromelria Alomics [Alsomion)

Sopectromairis de Mamee

Smpecirometeis de peyos X

Tejdo Animal yio vegetsl [Biols) fuidos
bickogicas

Cluimica
mebmmernial

Especirofolometria Aomica (Emision)

Sopectromairis de Mamse

Hiclogia

Molacilee

Alimenbos y Bebidas pars consume
humarn: y animal

(Inclupe Producls alimenficios de la
industris ganadem y de la pesca))

Siclogin

Microbiokigico Cuslistivo

Micmbilkgico Semi-cuaniisfivo

Micrbiologica CusnfisSwn
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Prélogo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de 1SO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacion respectiva, para tratar con campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas,
vinculadas a ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacion de la conformidad, el
Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias
Internacionales

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La publicacion
como Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos nacionales con
derecho a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacién de ningin derecho de
patente.

La Norma ISO/IEC 17025 fue preparada por ISO/CASCO, Comité de evaluacion de la conformidad.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la primera edicién (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha sido revisada

técnicamente.
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Prologo de la version en espafol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del
Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafia, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacion Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde 2002
para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la evaluacion de la conformidad.
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Introduccion

La primera edicién (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazé. Contiene todos los
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracién si desean demostrar que poseen
un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente

validos.

La primera edicién hacia referencia a las Normas I1SO 9001:1994 e I1SO 9002:1994. Dichas normas han sido
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta
segunda edicién se han modificado o agregado apartados sélo en la medida que fue necesario a la luz de la
Norma ISO 9001:2000.

Es conveniente que los organismos de acreditacién que reconocen la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion se basen en esta Norma Internacional para sus acreditaciones. El capitulo 4 establece
los requisitos para una gestién sélida. El capitulo 5 establece los requisitos para la competencia técnica en los

tipos de ensayos o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la necesidad de asegurar que los
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de
acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001 asi como
esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la Norma
ISO 9001 que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibracién cubiertos por el sistema

de gestién del laboratorio.

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma Internacional funcionaran, por lo tanto,

también de acuerdo con la Norma ISO 9001.

La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio, con los requisitos de la
Norma ISO 9001, no constituye por si sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y
resultados técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma Internacional
tampoco significa que el sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los

requisitos de la Norma 1SO 9001.

La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracion entre paises deberia resultar mas facil si los
laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditacién de organismos que han firmado
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en otros

paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacién entre los laboratorios y otros organismos y ayudara

al intercambio de informacidn y experiencia, asi como a la armonizacion de normas y procedimientos.
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Requisitos generales parala competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibraciéon

1. Objetoy campo de aplicacién

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la realizacion de

ensayosl) o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio.

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones.
Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los
gue los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacién de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la cantidad de
empleados o de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de calibracion. Cuando un laboratorio
no realiza una o varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales como el muestreo
o el disefio y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican.

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientacion. No contienen
requisitos y no forman parte integral de esta Norma Internacional.

1.4 Esta Norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de
gestién para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser utilizada por los
clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacion cuando confirman o
reconocen la competencia de los laboratorios. Esta Norma Internacional no esté destinada a ser utilizada como
la base para la certificacion de los laboratorios.

NOTA 1 El término “sistema de gestién” en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad, administrativos
y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

NOTA 2  La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

1.5 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad, relacionados con el funcionamiento de
los laboratorios, no esta cubierto por esta Norma Internacional.

1.6 Si los laboratorios de ensayos y de calibracién cumplen los requisitos de esta Norma Internacional,
actuaran bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y de calibracion que también
cumplira los principios de la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona referencias nominales cruzadas entre
esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional cubre requisitos para la competencia
técnica que no estan cubiertos por la Norma ISO 9001.

NOTA 1 Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma Internacional a fin de asegurarse
de que los requisitos se aplicaran de manera coherente. En el anexo B se dan pautas para establecer aplicaciones para
campos especificos (véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2 Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo y de calibracién,
deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011.

1) El término "ensayo" en esta norma equivale al término “prueba" en algunos paises.
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2. Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las
referencias con fecha sélo se aplica la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion
del documento de referencia (incluyendo cualquier modificacién).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia, publicado por BIPM, IEC,
IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

NOTA En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc. relacionadas con los temas tratados en esta Norma Internacional.

3. Términos y definiciones

A los fines de esta Norma Internacional se aplican los términos y definiciones pertinentes de la Norma
ISO/IEC 17000 y del VIM.

NOTA En la Norma I1SO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la calidad, mientras que
la Norma ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren especificamente a la certificaciéon y la
acreditacion de laboratorios. Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia
las de la Norma ISO/IEC 17000y las del VIM.

4. Requisitos relativos a la gestion

4.1 Organizacion
4.1.1 Ellaboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de modo que se
cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones gque otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestidn debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio,
en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales 0 méviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacién que desarrolla actividades distintas de las de ensayo o de
calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizacion que participa o influye en
las actividades de ensayo o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de
intereses.

NOTA 1 Cuando un laboratorio es parte de una organizacidon mayor, es conveniente que las disposiciones de
la organizacion aseguren que los departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los
departamentos de produccion, comercializacion, o financiero, no influyan en forma adversa en el cumplimiento
del laboratorio con los requisitos de esta Norma Internacional.

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que
pueda demostrar que es imparcial y que tanto él como su personal estan libres de toda presién indebida,
comercial, financiera o de otra indole, que pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio
de ensayo o de calibracion de tercera parte no lleve a cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la
confianza en su independencia de juicio e integridad en relacion con sus actividades de ensayo o de calibracion.

4.1.5 Ellaboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad
y los recursos necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la implementacion, el mantenimiento y la mejora
del sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los procedimientos
de ensayo o de calibracion, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios (véase también
5.2);
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b) tomar medidas para asegurarse de que su direccién y su personal estan libres de cualquier presion o
influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad
de su trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacion confidencial y los derechos
de propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos para la protecciéon del almacenamiento y la
transmision electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa;

e) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una organizacion
madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

f)  especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones;

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que
estan en formacion, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada
ensayo o calibracién y con la evaluacion de los resultados de los ensayos o de las calibraciones;

h) tener una direccidn técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provision de los
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio;

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (0 como se designe), quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y
la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestién relativo a la calidad sera implementado y
respetado en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel
directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio;

j)  nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota).
NOTA Las personas pueden tener mas de una funcion y puede ser impracticable designar sustitutos para cada funcion.

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestién.

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

4.2 Sistemade gestion

4.2.1 Ellaboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestién apropiado al alcance de
sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o
calibraciones. La documentacion del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser
comprendida por él, debe estar a su disposicion y debe ser implementada por él.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaracion
de la politica de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). Los objetivos
generales deben ser establecidos y revisados durante la revisién por la direccion. La declaracion de la politica
de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion. Como minimo debe incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccién del laboratorio con la buena practica profesional y con la calidad de sus
ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes;

b) una declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;

c) el proposito del sistema de gestion concerniente a la calidad;
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d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibracion dentro del
laboratorio se familiarice con la documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo;

e) el compromiso de la direccién del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y mejorar continuamente
la eficacia del sistema de gestion.

NOTA Es conveniente que la declaracion de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que los
ensayos Y las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los
clientes. Cuando el laboratorio de ensayo o de calibracién forme parte de una organizacion mayor, algunos
elementos de la politica de la calidad pueden estar en otros documentos.

4.2.3 La alta direccién debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacién
del sistema de gestidn y con mejorar continuamente su eficacia.

4.2.4 La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los
procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestién.

4.2.6 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la direccion técnica
y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma
Internacional.

4.2.7 La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

4.3 Control de los documentos
4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que
forman parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la
reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como
los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

NOTA 1l En este contexto el término “documento” puede significar declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, tablas de calibracion, graficos, manuales, posters, avisos, memoranda, software, dibujos, planos, etc.
Pueden estar en diversos medios, ya sea en papel o soportes electronicos, y pueden ser digitales, analdgicos, fotogréaficos
0 escritos.

NOTA 2  El control de los datos relacionados con los ensayos y las calibraciones se describe en el apartado 5.4.7. El
control de los registros se describe en el apartado 4.13.

4.3.2 Aprobaciény emisién de los documentos

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

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los sitios en los que
se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio;

b) los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la
adecuacion y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables;
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f) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los puntos de emision o
uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario;

g) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacién del conocimiento, sean
adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser identificados
univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de emisidon o una identificacion de la revision, la
numeracion de las paginas, el numero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o
las personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios alos documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion que realizé la
revision original, a menos que se designe especificamente a otra funcién. El personal designado debe tener
acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y su aprobacion.

4.3.3.2  Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento o en los anexos
apropiados.

4.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a mano,
hasta que se edite una nueva version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas para
realizar tales modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas.
Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

4.3.3.4  Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las modificaciones
de los documentos conservados en los sistemas informéticos.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

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

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados y
entendidos (véase 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo o de calibracion apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos
de los clientes (véase 5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo.
Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.

NOTA 1 Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera préctica y eficaz, y
que se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo. Para los clientes
internos las revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada.

NOTA 2 Es conveniente que la revisién de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos fisicos, de
personal y de informacién necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especializacién necesarias
para la realizacion de los ensayos o de las calibraciones en cuestion. La revision puede también incluir los resultados de
una participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realizacion de programas de
ensayos o de calibraciones experimentales, utilizando muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las
incertidumbres de medicion, los limites de deteccion, los limites de confianza, etc.

NOTA 3  Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo
o de calibracion a un cliente.
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4.4.2  Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones significativas.
También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con
sus requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucién del contrato.

NOTA En el caso de la revisién de tareas de rutina y otras tareas simples, se considera que es suficiente
consignar la fecha y la identificacion (por ejemplo las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de
realizar el trabajo contratado. En el caso de tareas rutinarias repetitivas sélo es necesario hacer la revision en
la etapa inicial de consulta, y si se trata de un trabajo rutinario permanente, realizado segin un acuerdo general
con el cliente, al ser otorgado el contrato, siempre que los requisitos del cliente no se modifiquen. En el caso
de tareas de ensayo o de calibracién nuevas, complejas 0 avanzadas, es conveniente mantener un registro
mas completo.

4.4.3 Larevision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate.
4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacién con respecto al contrato.

4.45 Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el
mismo proceso de revisidén de contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

4.5.1 Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo,
carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma
continua (por ejemplo, por subcontratacion permanente, convenios con agencias o licencias), se debe encargar
este trabajo a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta
Norma Internacional para el trabajo en cuestion.

4.5.2 El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la
aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el
caso que el cliente o una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.

4.5.4 Ellaboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos o las
calibraciones, y un registro de la evidencia del cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en
cuestion.

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones. Deben existir
procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

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

4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del
laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de
compra deben ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

NOTA La descripcion puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacion precisa, especificaciones,
dibujos, instrucciones de inspeccidn, otros datos técnicos, incluida la aprobacion de los resultados de ensayo,
la calidad requerida y la norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
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4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios
criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 Servicio al cliente

4.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el
pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo
realizado, siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Dicha cooperacion puede referirse a los aspectos siguientes:

a) permitir al cliente 0 a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para
presenciar los ensayos o calibraciones efectuados para el cliente;

b) la preparacion, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo o calibracion, que el cliente
necesite con fines de verificacion.

NOTA 2  Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, el asesoramiento y los consejos de orden
técnico, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la comunicacién
con el cliente durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el
laboratorio informe al cliente toda demora o desviacion importante en la ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus
clientes. La informacidon de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las
actividades de ensayo y calibracion y el servicio al cliente.

NOTA Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracion con
los clientes son ejemplos de tipos de informacidn de retorno.

4.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las quejas recibidas de los
clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas asi como de las investigaciones
y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también 4.11).

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

4.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier
aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracion, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben
asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la
gestion del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la
retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, segin sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c) se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos
no conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;
e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestiéon o con las
actividades de ensayo o de calibracion en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas.
Las quejas de los clientes, el control de la calidad, la calibracion de instrumentos, el control de los materiales
consumibles, la observacion o la supervisién del personal, la verificacion de los informes de ensayo y
certificados de calibracién, las revisiones por la direccién y las auditorias internas o externas constituyen
ejemplos.
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4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre
el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir
rapidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

410 Mejora

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

411 Acciones correctivas
4.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacién de acciones correctivas
cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de
gestibn o de las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para
implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestion o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser
identificado a través de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las auditorias
internas o externas, las revisiones por la direccién, la informacién de retorno de los clientes y las observaciones
del personal.

4.11.2 Andlisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion para determinar la o las causas
raiz del problema.

NOTA El andlisis de las causas es la parte méas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de acciones
correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las
causas potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las
especificaciones relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacién del personal, los
materiales consumibles o los equipos y su calibracion.

4.11.3 Seleccion e implementacién de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accién correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe
seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su
repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones
de las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones
correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe
asegurarse de que los correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el apartado 4.14, tan
pronto como sea posible.

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacion de las acciones correctivas para
confirmar su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio o
un riesgo para el negocio.
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4,12 Acciones preventivas

4.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se
identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar
y realizar el seguimiento de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacién de dichas acciones y la
aplicacion de controles para asegurar que sean eficaces.

NOTA 1 La accion preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas
gue una reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

NOTA 2 Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accién preventiva podria incluir el
analisis de datos, incluido el andlisis de tendencias, el analisis del riesgo y el analisis de los resultados de los
ensayos de aptitud.

4.13 Control de los registros
4.13.1 Generalidades

4.13.1 EI laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la
codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposicién de los registros de la
calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias internas
y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas.

4.13.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y
las pérdidas. Se debe establecer el tiempo de retencion de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte informatico.
4.13.3 Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

4.13.4 EI laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados
electrénicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacién de dichos registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informacion suficiente para establecer un protocolo de control, los
registros de calibracidn, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de
calibraciéon emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracién deben contener suficiente
informacion para facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que afectan a la incertidumbre y
posibilitar que el ensayo o la calibracion sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas posible a las originales.
Los registros deben incluir laidentidad del personal responsable del muestreo, de la realizaciéon de cada ensayo
o calibracion y de la verificacién de los resultados.

NOTA 1 En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las observaciones
originales.

NOTA 2  Los registros técnicos son una acumulacién de datos (véase 5.4.7) e informacion resultante de la realizacién de
los ensayos o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los parametros especificados de los procesos. Pueden
ser formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacién, notas de trabajo, graficos de control,
informes de ensayos y certificados de calibracion externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacion de los
clientes.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los céalculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben
poder ser relacionados con la operacion en cuestion.
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4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho
ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros
deben ser firmadas o visadas por la persona que hace la correccién. En el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.
4.14  Auditorias internas

4.14.1 EI laboratorio debe efectuar periddicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contindan
cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria
interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades de ensayo y
calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido
en el calendario y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y
calificado, quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.
NOTA Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea completado en un afio.

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o
validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones
correctivas oportunas vy, si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

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

4.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la implementacién y eficacia
de las acciones correctivas tomadas.

4,15 Revisiones por ladireccién

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

- la adecuacion de las politicas y los procedimientos;

- losinformes del personal directivo y de supervision;

- el resultado de las auditorias internas recientes;

- las acciones correctivas y preventivas;

- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud;

- todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

- la retroalimentacion de los clientes;

- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora;

- otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formacién
del personal.
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NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccién es una vez cada doce meses.

NOTA 2  Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacién del laboratorio y que incluyan las metas,
los objetivos y los planes de accién para el afio venidero.

NOTA 3  La revisién por la direccion incluye la consideracion, en las reuniones regulares de la direccion, de temas
relacionados

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que surjan de ellos.
La direccidn debe asegurarse de que esas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.
5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

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

de los factores humanos (5.2);

- de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

- de los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacion de los métodos (5.4);
- de los equipos (5.5);

- de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- del muestreo (5.7);

- de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion (5.8).

5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere
considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio
debe tener en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracion, en la
formacion y la calificacion del personal, asi como en la seleccién y la calibracion de los equipos utilizados.

5.2 Personal

5.2.1 Ladireccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos,
realizan ensayos o calibraciones, eval(an los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de
calibracion. Cuando emplea personal en formacion, debe proveer una supervision apropiada. El personal que
realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una educacién, una formacion, una experiencia
apropiadas y de habilidades demostradas, segun sea requerido.

NOTA 1 En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el personal que
realiza ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de los requisitos
especificados para la certificacion de personal. Los requisitos para la certificacion del personal pueden ser reglamentarios,
estar incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA 2  Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacion, la experiencia y un conocimiento
suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes
de ensayo, tenga:

- un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacién de los objetos, materiales, productos, etc.

ensayados, o su modo de uso o de uso previsto, asi como de los defectos o degradaciones que puedan
ocurrir durante el servicio;
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- un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacién y las normas; y

- unacomprension de laimportancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los objetos,
materiales, productos, etc. considerados.

5.2.2 La direccioén del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion, la formacién y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar
las necesidades de formacion del personal y para proporcionarla. El programa de formacién debe ser pertinente
a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion
implementadas.

5.2.3 Ellaboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato
con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el
laboratorio debe asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de
acuerdo con el sistema de gestién del laboratorio.

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

NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo, es conveniente
que se defina lo siguiente:

- las responsabilidades con respecto a la realizacién de los ensayos o de las calibraciones;

- las responsabilidades con respecto a la planificacion de los ensayos o de las calibraciones y a la evaluacion de los
resultados;

- las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;

- las responsabilidades con respecto a la modificacién de métodos y al desarrollo y validacion de nuevos métodos;
- la especializacion y la experiencia requeridas;

- las calificaciones y los programas de formacion;

- las obligaciones de la direccién.

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

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Lasinstalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente,
las fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones ambientales, deben facilitar la realizacion correcta de
los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan
la calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los
ensayos o las calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalacion permanente del laboratorio. Los
requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de
los ensayos y de las calibraciones deben estar documentados.
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5.3.2 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales segun lo
requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en
la calidad de los resultados. Se debe prestar especial atencién, por ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo,
la interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles
de ruido y vibracion, en funcion de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, éstos se deben interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen actividades incompatibles.
Se deben tomar medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

5.3.4 Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcién de sus circunstancias
particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean necesarios
se deben preparar procedimientos especiales.

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacién de los métodos

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos o las calibraciones
dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacién, el transporte, el almacenamiento y la
preparacion de los items a ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacién de la incertidumbre de la
medicién asi como técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y
para la manipulacion y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones pudieran comprometer los resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben
mantener actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones
respecto de los métodos de ensayo y de calibracion deben ocurrir solamente si la desviacién ha sido
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos internos las normas
internacionales, regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacién
suficiente y concisa para realizar los ensayos o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de forma
tal que puedan ser utilizadas, como fueron publicadas, por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser
necesario proveer documentacion adicional para los pasos opcionales del método o para los detalles
complementarios.

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracion, incluidos los de muestreo, que satisfagan
las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos o las calibraciones que realiza. Se deben
utilizar preferentemente los métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El
laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Ultima versién vigente de la norma, a menos que no sea apropiado
o posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar
una aplicacion coherente.

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

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe
informarselo.
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5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y de calibracion desarrollados por el laboratorio para su propio uso
debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a personal calificado, provisto de los recursos
adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una comunicacion
eficaz entre todo el personal involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser acordados con el cliente y deben
incluir una especificacion clara de los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibracién. El
método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.

NOTA Para los métodos de ensayo o de calibracidon nuevos es conveniente elaborar procedimientos antes de la
realizacion de los ensayos o las calibraciones, los cuales deberian contener, como minimo, la informacion siguiente:

a) una identificacion apropiada;

b) el alcance;

c) la descripcion del tipo de item a ensayar o a calibrar;

d) los pardmetros o las magnitudes y los rangos a ser determinados;

e) los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

f) los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

g) las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion que sea necesario.
h) la descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacion

- la colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion, transporte, almacenamiento y preparacion de los
items;

- las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo;

- la verificacién del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando corresponda, su calibracién y ajuste antes de cada
uso;

- el método de registro de las observaciones y de los resultados;
- las medidas de seguridad a observar.

i) los criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo;

) los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;

k) la incertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.
5.45 Validacion de los métodos

5.4.5.1 Lavalidacién es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se
cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

5.4.5.2  El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los
métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de
los métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe
ser tan amplia como sea nhecesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicacion o del campo de
aplicacion dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la
validacién y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1 La validacion puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacion y el transporte.
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NOTA 2  Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio de un
método:

- calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;
- comparacioén con resultados obtenidos con otros métodos;

- comparaciones interlaboratorios;

- evaluacion sisteméatica de los factores que influyen en el resultado;

- evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los principios tedricos del
método y en la experiencia practica.

NOTA 3 Cuando se introduzca algin cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que se
documente la influencia de dichos cambios y, si correspondiera, se realice una nueva validacion.

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

NOTA 1 La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la determinacion de las caracteristicas de los métodos,
una verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracién sobre la validez.

NOTA 2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periddicas para verificar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera modificaciones en
el plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3  La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas. Existen muchos
casos en los que la gamay la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccion, la selectividad,
la linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad cruzada) solo pueden ser dadas en una forma
simplificada debido a la falta de informacion.

5.4.6 Estimacion de laincertidumbre de la medicion

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe
tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicién para todas las calibraciones
y todos los tipos de calibraciones.

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

NOTA 1 El grado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de factores tales
como:

- los requisitos del método de ensayo;

- los requisitos del cliente;

la existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad con una especificacion.

NOTA 2  En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido especifique limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de la medicion y establezca la forma de presentacion de los resultados calculados, se
considera que el laboratorio ha satisfecho este requisito si sigue el método de ensayo y las instrucciones para informar de
los resultados (véase 5.10).

1
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5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en cuenta todos los componentes
de la incertidumbre que sean de importancia en la situacién dada, utilizando métodos apropiados de andlisis.

NOTA 1 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se limitan necesariamente, a los patrones de
referencia y los materiales de referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las condiciones ambientales, las
propiedades y la condicién del item sometido al ensayo o la calibracién, y el operador.

NOTA 2  Cuando se estima la incertidumbre de medicién, normalmente no se tiene en cuenta el comportamiento previsto
a largo plazo del item ensayado o calibrado.

NOTA 3  Para mayor informacidn consultese la Norma ISO 5725 y la Guia para la Expresion de la Incertidumbre en la
Medicion (véase la bibliografia).

5.4.7 Control de los datos

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

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya sido
convenientemente validado, de modo que se pueda asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos deben incluir,
pero no limitarse a, la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilaciéon de los datos, su
almacenamiento, transmision y procesamiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que
funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacién necesarias
para preservar la integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadisticos)
de uso generalizado en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente validado.
Sin embargo, es conveniente que la configuracion y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se
indica en 5.4.7.2a).

5.5 Equipos

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

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

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

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea importante para el
resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.
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5.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea
importante para la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo
siguiente:

a) laidentificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u otra identificacion Unica;
c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion (véase 5.5.2);

d) la ubicacién actual, cuando corresponda;

e) lasinstrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los
ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista de la préxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;
h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion del equipo.

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

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicion se utilicen fuera de las
instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

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

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una calibracién,
deben ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibracion,
incluida la fecha en la que fueron calibrados por Ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
proxima calibracion.

5.5.9 Cuando, por cualquier razon, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe
asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibracién del equipo y de que son
satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.

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

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

5.5.12 Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el hardware como el software, contra
ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos o de las calibraciones.
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5.6 Trazabilidad de las mediciones
5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones
auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en
la validez del resultado del ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos
en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar,
controlar y mantener los patrones de medicion, los materiales de referencia utilizados como patrones de
medicion, y los equipos de ensayo y de medicién utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1 Calibracion

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracién, el programa de calibracion de los equipos debe ser disefiado y
operado de modo que se asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean
trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibraciéon establece la trazabilidad de sus propios patrones de medicién e instrumentos de
medicion al sistema Sl por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los
vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades de medida Sl. La vinculacion a las unidades Sl se
puede lograr por referencia a los patrones de medicién nacionales. Los patrones de medicidn nacionales pueden
ser patrones primarios, que son realizaciones primarias de las unidades Sl o representaciones acordadas de las
unidades SI, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios, que son patrones
calibrados por otro instituto nacional de metrologia. Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe
asegurar la trazabilidad de la medicién mediante el uso de servicios de calibracién provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su capacidad de medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion
emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la medicién, incluida la incertidumbre de la
medicion o una declaracion sobre la conformidad con una especificacién metrolégica identificada (véase también
5.10.4.2).

NOTA 1 Los laboratorios de calibracion que cumplen esta Norma Internacional son considerados competentes. Un
certificado de calibracion que lleve el logotipo de un organismo de acreditacion, emitido por un laboratorio de calibracion
acreditado segun esta Norma Internacional para la calibracion concerniente, es suficiente evidencia de la trazabilidad de
los datos de calibracion contenidos en el informe.

NOTA 2  Latrazabilidad a las unidades de medida Sl se puede lograr mediante referencia a un patrén primario apropiado
(véase VIM:1993, 6.4) o mediante referencia a una constante natural, cuyo valor en términos de la unidad Sl pertinente es
conocido y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) y el Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM).

NOTA 3 Los laboratorios de calibracion que mantienen su propio patron primario o la propia representacion de las
unidades Sl basada en constantes fisicas fundamentales, pueden declarar trazabilidad al sistema Sl s6lo después de que
estos patrones hayan sido comparados, directa o indirectamente, con otros patrones similares de un instituto nacional de
metrologia.

NOTA 4  La expresion “especificacion metrolégica identificada” significa que la especificacion con la que se compararon
las mediciones debe surgir claramente del certificado de calibracion, el cual incluird dicha especificacion o hara referencia
a ella de manera no ambigua.

NOTA5  Cuando los términos “patrén internacional” o “patrén nacional” son utilizados en conexion con la trazabilidad,
se supone que estos patrones cumplen las propiedades de los patrones primarios para la realizacion de las unidades Sl.

NOTA 6 La trazabilidad a patrones de medicion nacionales no necesariamente requiere el uso del instituto nacional de
metrologia del pais en el que el laboratorio esta ubicado.

NOTA 7  Si un laboratorio de calibracién desea o necesita obtener trazabilidad de un instituto nacional de metrologia
distinto del de su propio pais, es conveniente que este laboratorio seleccione un instituto nacional de metrologia que
participe activamente en las actividades de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, ya sea directamente o a través de
grupos regionales.
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NOTA 8 La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones se puede lograr en varios pasos llevados a cabo
por diferentes laboratorios que pueden demostrar la trazabilidad.

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer estrictamente en unidades Sl. En
estos casos la calibracion debe proporcionar confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad a
patrones de medicién apropiados, tales como:

- el uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor competente con el fin de
caracterizar fisica o quimicamente un material de manera confiable;

- la utilizacion de métodos especificados o0 de normas consensuadas, claramente descritos y acordados por
todas las partes concernientes.

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

5.6.2.2 Ensayos

Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los equipos de medicion y de
ensayo con funciones de medicion que utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre
introducida por la calibracion contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo. Cuando se
dé esta situacion, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de
medicién requerida.

NOTA El grado de cumplimiento de los requisitos indicados en 5.6.2.1 depende de la contribucion relativa de la
incertidumbre de la calibracion a la incertidumbre total. Si la calibracién es el factor dominante, es conveniente que se sigan
estrictamente los requisitos.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl no sea posible 0 no sea pertinente, se deben
exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados,
métodos acordados o normas consensuadas) que para los laboratorios de calibracion (véase 5.6.2.1.2).

5.6.3 Patrones de referenciay materiales de referencia
Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracién de sus patrones de referencia.
Los patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se
indica en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medicién, conservados por el laboratorio, deben ser
utilizados solo para la calibracion y para ningin otro propdsito, a menos que se pueda demostrar que su
desempefio como patrones de referencia no seré invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados
antes y después de cualquier ajuste.

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de referencia a las unidades de
medida Sl o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados
en la medida que sea técnica y econdmicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de

calibracion de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de
referencia de acuerdo con procedimientos y una programacion definidos.
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5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

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

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los patrones de referencia y los materiales de
referencia son utilizados fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el
muestreo.

57 Muestreo

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

NOTA 1  El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un material o un
producto para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracién. El muestreo también puede ser
requerido por la especificacion pertinente segun la cual se ensayara o calibrard la sustancia, el material o el producto. En
algunos casos (por ejemplo, en el andlisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino estar determinada por su
disponibilidad.

NOTA 2  Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de seleccionar,
extraer y preparar una 0 mas muestras a partir de una sustancia, un material 0 un producto para obtener la informacién
requerida.

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

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

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

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

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para la identificacién de los items de ensayo o de calibracién. La
identificacién debe conservarse durante la permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado
y operado de modo tal que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision
en grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracion, se deben registrar las anomalias o los desvios en relacion
con las condiciones normales o especificadas, segun se describen en el correspondiente método de ensayo o
de calibracién. Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un item para un ensayo 0 una
calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcion provista, o el ensayo o calibracidn requerido no esté
especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.
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5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida
o el dafio del item de ensayo o de calibracion durante el almacenamiento, la manipulacién y la preparacion. Se
deben seguir las instrucciones para la manipulacion provistas con el item. Cuando los items deban ser
almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento,
seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando un item o una parte de un item para ensayo o calibracion
deba mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que
protejan la condicion e integridad del item o de las partes en cuestion.

NOTA 1 Cuando los items de ensayo tengan que ser devueltos al servicio después del ensayo, se debe poner un cuidado
especial para asegurarse de que no son dafiados ni deteriorados durante los procesos de manipulacion, ensayo,
almacenamiento o espera.

NOTA 2 Es recomendable proporcionar a todos aquellos responsables de extraer y transportar las muestras, un
procedimiento de muestreo, asi como informacién sobre el almacenamiento y el transporte de las muestras, incluida
informacion sobre los factores de muestreo que influyen en el resultado del ensayo o la calibracion.

NOTA 3  Los motivos para conservar en forma segura un item de ensayo o de calibracion pueden ser por razones de
registro, proteccion o valor, o para permitir realizar posteriormente ensayos o calibraciones complementarios.

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

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

a) elusoregular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad interno utilizando materiales
de referencia secundarios;

b) la participacidon en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud,;
c) larepeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;
d) larepeticidn del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;

e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que se
realiza.

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

5.10 Informe de los resultados
5.10.1 Generalidades

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

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado de calibracién
(véase la nota 1) y deben incluir toda la informacidn requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion
de los resultados del ensayo o de la calibracion, asi como toda la informacion requerida por el método utilizado.
Esta informacion es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 ¢ 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con
el cliente, los resultados pueden ser informados en forma simplificada. Cualquier informacion indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectud los ensayos o las calibraciones.
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NOTA 1 Los informes de ensayo y los certificados de calibracion a veces se denominan certificados de ensayo e
informes de calibracién, respectivamente.

NOTA 2 Los informes de ensayo o certificados de calibracién pueden ser entregados como copia en papel o por
transferencia electronica de datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracion

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

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

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

c) unaidentificacion Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracion (tal como el nimero de serie)
y en cada pagina una identificacién para asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe de
ensayo o del certificado de calibracién, y una clara identificacion del final del informe de ensayo o del
certificado de calibracion;

d) el nombrey la direccion del cliente;

e) laidentificacion del método utilizado;

f)  una descripcidn, la condicion y una identificacién no ambigua del o de los items ensayados o calibrados;

g) lafecha de recepcién del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta sea esencial
para la validez y la aplicacién de los resultados, y la fecha de ejecucion del ensayo o la calibracion;

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

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

j) el olos nombres, funciones y firmas o una identificacién equivalente de la o las personas que autorizan el
informe de ensayo o el certificado de calibracién;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados solo estan relacionados con los items
ensayados o calibrados.

NOTA 1 Esconveniente que las copias en papel de los informes de ensayo y certificados de calibracién también incluyan
el nimero de péagina y el nimero total de paginas.

NOTA 2  Se recomienda a los laboratorios incluir una declaracién indicando que no se debe reproducir el informe de
ensayo o el certificado de calibracién, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita del laboratorio.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de ensayos deben incluir, en
los casos en que sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:

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

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las
especificaciones;
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c) cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicién estimada; la informacién sobre
la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacién
de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la
incertidumbre afecte al cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5);

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

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que

contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados de los ensayos:

a) lafecha del muestreo;

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

c) ellugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) unareferencia al plany a los procedimientos de muestreo utilizados;

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

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

5.10.4 Certificados de calibracién

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

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

b) la incertidumbre de la medicién o una declaraciéon de cumplimiento con una especificacion metrolégica
identificada o con partes de ésta;

c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase la nota 2 del apartado 5.6.2.1.1).

5.10.4.2 El certificado de calibracion solo debe estar relacionado con las magnitudes y los resultados de los
ensayos funcionales. Si se hace una declaracion de la conformidad con una especificacion, ésta debe
identificar los capitulos de la especificaciéon que se cumplen y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaraciéon de la conformidad con una especificacion omitiendo los resultados de la
medicion y las incertidumbres asociadas, el laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una
posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la incertidumbre de la medicién.

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

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe contener ninguna recomendacion

sobre el intervalo de calibracion, excepto que esto haya sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser
reemplazado por disposiciones legales.
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5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que
respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente
identificadas como tales en un informe de ensayo.

NOTA 1] Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las certificaciones de
producto establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo
siguiente:

- una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de los resultados con los requisitos;
- cumplimiento con los requisitos contractuales;

- recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;

- recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3  En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del dialogo directo
con el cliente. Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos
resultados deben estar claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito
o electrénicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracién, el laboratorio que efectla el trabajo debe remitir el certificado
de calibracion al laboratorio que lo contrato.

5.10.7 Transmision electréonica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por teléfono, télex, facsimil u otros medios
electrénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también
5.4.7).

5.10.8 Presentacién de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibracién efectuado
y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

NOTA 1 Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de calibracion,
especialmente con respecto a la presentacion de los datos de ensayo o calibracién y a la facilidad de asimilacion por el
lector.

NOTA 2  Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.

5.10.9 Modificaciones alos informes de ensayo y a los certificados de calibracion

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

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

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracién completo, éste debe ser
univocamente identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
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Anexo A
(Informativo)

Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

Tabla A.1 - Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

ISO 9001:2000

ISO/IEC 17025

Capitulo 1 Capitulo 1
Capitulo 2 Capitulo 2
Capitulo 3 Capitulo 3

4.1 4.1,41.1,41.2,41.3,41.4,415,42,421,422,423,42.4
421 422,423,431
4.2.2 422,423,424
423 4.3

4.2.4 4.3.1,4.12

5.1 4.2.2,4.2.3
5.1a) 4.1.2,4.1.6

5.1 b) 422

5.1c) 4.2.2

5.1d) 4.15

5.1e) 4.15

5.2 4.4.1

5.3 422

5.3 a) 4.2.2

5.3 b) 423

5.3 ¢) 4.2.2

5.3d) 4.2.2

5.3¢) 4.2.2

5.4.1 4.2.2¢)

5.4.2 421

5.4.2 a) 421

5.4.2 b) 421

5.5.1 4.1.5a),f), h)
5.5.2 4.15i)

5.5.2a) 4.151)

5.5.2 b) 4111

5.5.2 c) 424

55.3 4.1.6

5.6.1 4.15

5.6.2 4.15

5.6.3 4.15

6.1a) 4.10

6.1b) 4.4.1,4.7,54.2,54.3,54.4,510.1
6.2.1 521
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ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025

6.2.2 a) 5.2.2,5.5.3

6.2.2 b) 5.2.1,5.2.2

6.2.2 C) 5.2.2

6.2.2 d) 4.1.5K)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3.1a) 4.1.3,4.12.1.2,412.1.3,5.3
6.3.1Db) 4.12.1.4,5.4.7.2,5.5, 5.6

6.3.1¢) 4.6,5.5.6,5.6.3.4, 5.8, 5.10

6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.35
7.1 5.1

7.13a) 422

7.1b) 4.15a), 421,423

7.1¢) 5.4,5.9

7.1d) 4.1,54,5.9

7.2.1 441,442, 443,444,445, 54,59, 510
7.2.2 4.4.1,4.4.2,4.4.3,4.4.4,4.45,5.4,5.9,5.10
7.2.3 442, 444,45 47,438

7.3 5,5.4,5.9

7.4.1 46.1,4.6.2,4.6.4

7.4.2 463

7.4.3 46.2

75.1 5.1,5.2,5.4,5.5,5.6,5.7,5.8, 5.9
7.5.2 5.2.5,5.4.2, 5.4.5

75.3 5.8.2

754 4.15¢),5.8

755 46.1,4.12,5.8,5.10

7.6 5.4,5.5

8.1 4.10,5.4,5.9

8.2.1 4.10

8.2.2 4.115,4.14

8.2.3 4.115,4.14,5.9

8.2.4 45,4.6,4.9 552 559,58, 5.8.3,58.4, 5.9
8.3 49

8.4 4.10,5.9

8.5.1 4.10,4.12

8.5.2 411,412

8.5.3 4.9, 4.11, 4.12

La Norma ISO/IEC 17025 contiene varios requisitos relativos a la competencia técnica
contemplados en la Norma 1SO 9001:2000.

gue no estan
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Anexo B
(Informativo)

Directrices para establecer aplicaciones para campos especificos

B.1 Los requisitos especificados en esta Norma Internacional estan expresados en términos generales y, si
bien son aplicables a todos los laboratorios de ensayo y de calibracion, podria ser necesaria alguna explicacion.
A tales explicaciones sobre las aplicaciones se las designa aqui “aplicaciones”. Es conveniente que las
aplicaciones no incluyan requisitos generales adicionales que no estén incluidos en esta Norma Internacional.

B.2 Las aplicaciones pueden ser consideradas como una elaboracion de los criterios (requisitos) establecidos
en forma general en esta Norma Internacional, para campos especificos de ensayo y de calibracién, tecnologias
de ensayo, productos, materiales, o ensayos o calibraciones determinados. Por lo tanto, es conveniente que
las aplicaciones sean establecidas por personas que posean adecuados conocimientos técnicos y experiencia,
y que consideren los items que son esenciales o de mayor importancia para la adecuada conduccién de un
ensayo o de una calibracion.

B.3 Segun la aplicacion de que se trate, puede ser necesario establecer aplicaciones para los requisitos
técnicos de esta Norma Internacional. Las aplicaciones se pueden establecer simplemente proporcionando
detalles o aportando informacién adicional a los requisitos ya establecidos en forma general en cada uno de los
apartados (por ejemplo, limites especificos para la temperatura y la humedad del laboratorio).

En algunos casos las aplicaciones seran bastante limitadas, aplicAndose solamente a un método determinado
de ensayo o de calibracion o a un grupo de métodos de ensayo o de calibracion. En otros casos, las aplicaciones
pueden ser bastante amplias, aplicAndose al ensayo o a la calibracién de diferentes productos o items, o0 a
campos enteros de ensayo o de calibracién.

B.4 Si las aplicaciones se aplican a un grupo de métodos de ensayo o de calibracion en un campo técnico
completo, es conveniente utilizar un lenguaje comuan para todos los métodos.

Alternativamente, para tipos o grupos especificos de ensayos o de calibraciones, productos, materiales o
campos técnicos de ensayos o de calibraciones, puede ser necesario preparar un documento de aplicacién por
separado que complemente a esta Norma Internacional. Es conveniente que un documento como éste
solamente proporcione la informacién complementaria necesaria, dejando que esta Norma Internacional se
mantenga como el principal documento de referencia. Es conveniente evitar aplicaciones demasiado
especificas con el fin de limitar la proliferacion de documentos detallados.

B.5 Es conveniente que las indicaciones que figuran en este anexo sean utilizadas por los organismos de
acreditacion u otros tipos de organismos de evaluacion cuando elaboren las aplicaciones para sus propios
propositos (por ejemplo, la acreditacion en areas especificas).
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