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1. Introduccion

En la actualidad las empresas luchan no solo en satisfacer las
necesidades del cliente, sino también en superar sus propias expectativas con
el fin de obtener ventajas con respecto a sus competidores. Ante esta
necesidad surge la importancia de acreditar el laboratorio con objeto de que
pueda comprobarse se credibilidad, competencia técnica, aumentar la

confianza de sus clientes y obtener resultados aptos para las auditorias.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 establece los requisitos
generales relativos a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y
calibracion que la entidad acreditadora, en nuestro caso ENAC, utiliza como

criterios para la acreditacion.

Dicha norma se fundamenta en torno a cuatro aspectos fundamentales:
politica de calidad, garantia de calidad, evaluacion y control de calidad.

Podemos estructurar cada uno de estos aspectos segun el siguiente cuadro:

Norma ISO 17025

Calidad en el LEC

Medios Control de calidad Calibracion
Documentos Evaluacion de calidad Validacion
Personal Garantia de calidad Cualimetria
Responsable de calidad Politica de calidad Auditorias
Direccion Acciones correctivas

Recursos Herramientas



En la siguiente tabla se establecen relaciones entre dichos aspectos

fundamentales y algunos elementos de calidad:

Aspectos fundamentales

(Responsabilidades)

Elementos

Tareas

Politica de calidad

(direccion)

-Sistema de calidad
(norma)

-Manual de calidad

-Organizacion
-Gestion
-Documentacion

-Revision del sistema de
gestion de calidad

Garantia de calidad

(responsable de calidad)

-Procedimientos

normalizados de trabajo

(PNT)
-Registros
-Informes (resultados)

-Muestra (trazabilidad
muestra-resultados)

-Cursos de formacion

-Planificacion de
actividades (auditorias
internas y externas)

-Fomento de la calidad
(apoyo de la direccién,
motivacion del personal)

-Medios técnicos
-Formacion del personal

-Seleccién de métodos

Evaluacion de calidad

(conjunto de empleados)

-Auditorias internas
-Acciones correctivas
-Muestras ciegas

-Cualimetria
(comparacion
resultados,
incertidumbre)

-Evaluacioén del servicio

-Analisis e identificacion de
no conformidades en
meétodos, procedimientos,
gestion, etc.

-Revision de documentos y
registro

Control de calidad

(conjunto de empleados)

-Muestras de control

-Cualimetria (gréaficos
de control)

-Control de proceso a lo
largo del tiempo

-Calibraciones de equipos
-Condiciones ambientales

-Estudio de cambios
(personal y equipos)




En determinadas ocasiones es requerido puntualizar o concretar el tema
tratado o interpretacion de ciertos apartados de la norma cuando ésta va a ser
aplicada en un proceso de acreditacion con el fin de atestiguar la coherencia en

la evaluacion.

El presente documento desarrolla dichas puntualizaciones vy
concreciones que deben ser consideradas por los laboratorios como criterios a
cumplir en caso de instar a alcanzar la acreditacion de ENAC y que por
consiguiente  seran examinados durante los procesos de acreditacion de
ENAC.

2. Objeto y alcance

Mediante este proyecto vamos a numerar y desarrollar cada uno de los
requisitos necesarios para la implantacion de la norma ISO/IEC 17025 en un
laboratorio de calidad englobando tanto ensayos, como calibraciones, es por
ello que vamos a denominar a dicho laboratorio como laboratorio de ensayos y
calibracion (LEC).

La norma ISO/IEC 17025 nacié como una guia de referencia sobre como
deben actuar aquellos laboratorios que realizan actividades de ensayo y
calibracion y que pretende demostrar:

e Aplican un sistema de gestidén de calidad eficaz y de mejora continua. El
laboratorio implementa un sistema de gestion de la calidad que le
permite administrar y utilizar la documentacién del laboratorio, tanto de

gestiébn como técnica.

e Son técnicamente competentes, esto demuestra competencia del
personal, asi como desarrollar la actividad en unas instalaciones y
condiciones ambientales adecuadas, empleando procedimientos
variados, equipos y patrones confiables que garanticen trazabilidad a las

unidades del sistema internacional.



e Capacidad para producir resultados de ensayo y calibracion confiables,
implementar programas de aseguramiento de la calidad en sus

resultados y generar resultados técnicamente validos.

Para la implantacion de la norma ISO/IEC 17025 surge la necesidad de
revisar tanto la parte relacionada con la gestion de la calidad asi como la

referente al cumplimiento de requisitos técnicos.

Puesto que el laboratorio que pretende implantar la acreditacién ISO/IEC
17025 ya posee la ISO 9001 cumplira la gran parte de requisitos necesarios en
el apartado relacionado con la gestion de la calidad, por lo que solo sera
necesario revisar esos requisitos y completar o modificar alguna caracteristica
que falte. Sin embargo el apartado relativo a exigencias técnicos necesitara
una revision mas exhaustiva puesto que la ISO 9001 se centra mas bien en la

parte de gestion no actuando en el apartado técnico.

De este modo podemos clasificar los requerimientos dependiendo de la
naturaleza que procedan en requisitos tedrico-normativos relativos a la gestion

0 requisitos técnicos propios del LEC.

En la realizacion de este documento vamos a respetar la numeracién
perteneciente en ISO/IEC 17025 para que de este modo exista trazabilidad
entre la numeracion de los dos documentos, facilitando asi su comprension y

proceso posterior de implantacion.

Por otro lado todo laboratorio debe dar una imagen de respeto al medio
ambiente, cumpliendo unos requisitos establecidos en distintas normas. Dado
el caracter y presion social actual en materia de medio ambiente y que los
laboratorios quieren transmitir, muchos laboratorios optan por certificarse a su

vez bajo la norma ISO 14001.

Establecemos como objeto final del trabajo que el Laboratorio
cumpliendo cada uno de los requisitos presente en este proyecto pueda

alcanzar la acreditacion ENAC.

El presente documento es aplicable a laboratorios acreditados o que

solicitan la acreditacion segun Norma UNE-EN ISO 17025.



En cuanto al alcance de ensayos y calibraciones en el que se realizaréa la

acreditacion es el siguiente:

e Ensayos: quimicos, mecanicos, choque, vibracion, ruido vy
extensometria.

e Calibraciones: metrologia dimensional y eléctrica.

El LEC puede solicitar la acreditacion para cualquier estudio relacionado

con cualquiera de las especialidades de laboratorio, sin embargo no resulta

coherente solicitar la acreditacion para la determinacion de las distintas

estructuras cristalinas presentes en un acero como: martensita, ferrita,

austenita, dejando fuera el resto de constituyentes analizados por la misma

técnica.

3. Definicion de términos

3.1 Definiciones

Accion_correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacion indeseable. Puede haber mas de
una causa para una no conformidad. La accion correctiva se toma para
prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accion preventiva
se toma para prevenir que algo suceda. Existe diferencia entre
correccion y accion correctiva.

Accién preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.
Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial. La
accion preventiva se emplea para prevenir que algo suceda, mientras
gue la accion correctiva se efectia para prevenir que vuelva a
producirse.

Acreditacion: Proceso mediante el cual una empresa evalta la calidad
de sus servicios en comparacion con estandares reconocidos a nivel
nacional e internacional.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al

mas alto nivel una organizacion.



Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada

a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la
calidad.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencia de auditoria y evaluarlas de manera objetiva para

determinar el grado en que se cumplen los criterios.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos.
Calidad de gestion: Relacionada con la organizacion de la entidad.

Calidad técnica: Relacionada con el trabajo experimental y los

resultados obtenidos por una entidad.

Certificacion: Actividad que permite establecer la conformidad de una
determinada organizacién, producto o servicio con los requisitos
definidos en normas o especificaciones técnicas.

Clientes externos: Consumidor del bien o servicio, en el que se incluyen

las personas, las empresas o el mercado en general y que tiene la
caracteristica de ser independiente a la organizacion. Es el destinatario
del producto o servicio producido.

Clientes internos: Representan el area, departamento, seccion, personal,

etc. que emplean o consumen los productos obtenidos, pero con la
caracteristica particular de pertenecer al conjunto de la organizacion. De
este modo, dentro de la organizacion todos se convierten en clientes y
proveedores a la vez.

Competencias: Capacidad de aplicar los conocimientos y habilidades

para lograr los resultados deseados.

Concesidn: Autorizacion para utilizar o liberar un producto que no es
conforme con los requisitos especificados. Una concesién esta
generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene
caracteristicas no conformes, dentro de limites definidos por un tiempo o
una cantidad acordados.

Resultados de la auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona

el equipo auditor tras considerar los hallazgos de la auditoria.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
Control de la calidad: Parte de la gestiébn de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.



Correccién: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
Una correccion puede realizarse junto con una accion correctiva. Una
correccién puede ser por ejemplo un reproceso o una reclasificacion.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos

utilizados como referencia.

Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o
especificado. La distincion entre los conceptos defecto y no conformidad
es importante por sus connotaciones legales, particularmente aquéllas
asociadas a la responsabilidad legal de los productos puestos en
circulaciéon. Consecuentemente, el término “defecto” deberia utilizarse
con extrema precaucion. El uso previsto tal y como lo prevé el cliente
podria estar afectado por la naturaleza de la informacion proporcionada
por el proveedor, como por ejemplo las instrucciones de funcionamiento
o de mantenimiento.

Desecho: Accion tomada sobre un producto no conforme para impedir
su uso inicialmente previsto (Reciclaje, destruccion...). En el caso de un
servicio no conforme, el uso se impide no continuando el servicio.

Disefio y desarrollo: Conjunto de procesos que transforma los requisitos

en caracteristicas especificadas o en la especificacion de un producto,
proceso o sistema.

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Eficacia: Grado en que las actividades planificadas se realizan y
alcanzan los resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos
utilizados.

Equipo _de medicién: Instrumento de medicion, software, patron de

medicién, material de referencia o equipos auxiliares o combinacion de
ellos, necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion.
Especificacion: Documento que establece requisitos.

Estructura de la organizaciéon: Disposicion de responsabilidades,

autoridades y relaciones entre el personal.
Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de

algo.



Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de
auditoria y que son verificables.

Externalizar (verbo): Cuando una organizacion externa realiza parte de

la funcién o del proceso de una organizacion.
Gestidon de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar

una organizacion en lo relativo a la calidad.
Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de

la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.
Incertidumbre: Estimacion ligada a un valor certificado de una magnitud,

gue determina la zona de valor con un nivel de confianza definido.
Inconformidad: No cumplimiento de un requisito.

Informacién _documentada: Informacion requerida a ser controlada y

mantenida por una organizacion y el medio en el que es contenida.
Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios

para el funcionamiento de una organizacion.
Inspeccién: Evaluacion de la conformidad por medio de observacion y
dictamen, acompafiada cuando sea apropiado por medicidn,
ensayo/prueba o comparacion con patrones.
La alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige y controla una

organizacién al mas alto nivel.

Liberacion: Autorizacién para proseguir con la siguiente etapa de un
proceso.

Material de referencia (MR): Material en el cual uno o mas valores son

homogéneos y bien definidos que permiten emplearlos para la
calibracién de un instrumento o evaluacidén de un método de medicion.
Material de referencia certificado (MRC): Material de referencia

acompafnado de un certificado, el cual garantiza su trazabilidad mediante
un procedimiento, expresando los valores de la propiedad acompafnados
de una incertidumbre con la indicacion del nivel de confianza.

Material de referencia interno: Material de referencia elaborado por el

laboratorio para su propio uso.
Medicion: Proceso para determinar un valor.
Mejora continua: Actividad recurrente con objeto de aumentar la

capacidad cumpliendo en todo momento los requisitos.



Mejora de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a

aumentar la capacidad cumpliendo con los requisitos de la calidad.
Métodos normalizados: Procedimientos emitidos por organismos de

normalizacion internacionales (ISO), regionales (normas europeas (EN))
0 nacionales.

Monitoreo: Determinar el estado de un sistema, un proceso 0 una
actividad.

Necesidades implicitas: Aquellas sentidas por una persona, grupo u

organizacién, que no estan clara o formalmente expresadas.
No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Objetivo: Resultado que deba conseguirse.

Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion
de responsabilidades, autoridades y relaciones con objeto de lograr sus
objetivos.

Parte interesada (término preferido) o grupos de interés (término

admitido): Persona u organizacion que puede afectar, ser afectado, o
gue crean que estan afectadas por una decision o actividad.

Patron: Material de referencia, instrumento de medida o sistema de
medida destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o
valores de una magnitud sirviendo de referencia.

Patrén de referencia: Patron de la mas alta calidad metrolégica

disponible en una organizacion determinada.
Patron primario: Patron reconocido como poseedor de la méas alta

categoria y cuyo valor es aceptado sin referirse a otros patrones de la
misma magnitud.
Patrén secundario: Patron cuyo valor se establece en comparacién con

un patrén primario. La mayoria de los materiales de referencia presentes
en un LEC pertenecen a esta categoria, cuyo procedimiento de
certificacion es trazable con patrones primarios.

Permiso _de desviacién: Autorizacién para apartarse de los requisitos

originalmente especificados de un producto, antes de su realizaciéon. Un
permiso de desviacion se da generalmente para una cantidad limitada
de producto o para un periodo de tiempo limitado y para un uso
especifico.



Plan de calidad: Documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando
deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Planificacion de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada al

establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los
procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para
cumplir los objetivos de la calidad.

Politica de la calidad: Intenciones globales y orientacibn de una

organizacion relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por
la alta direccion.
Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un

proceso.
Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o0 que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Proceso de medicion: Conjunto de operaciones que permiten determinar

el valor de una magnitud.
Producto: Resultado de un proceso.
Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas

para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito
especifico.

Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto.
Reclasificacion: Variacion de la clase de un producto no conforme, de tal

forma que sea conforme con requisitos que difieren de los iniciales.
Reqistro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de las actividades desempefiadas.

Rendimiento: Resultado medible.

Reparacién: Accion tomada sobre un producto no conforme para
convertirlo en aceptable para su utilizacion prevista. La reparacion
incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto
previamente conforme para devolverle su aptitud al uso, por ejemplo:
como parte del mantenimiento. Al contrario que el reproceso, la
reparacion puede afectar o cambiar partes de un producto no conforme.
Reproceso: Accién tomada sobre un producto no conforme para que
cumpla con los requisitos.
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Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia,
adecuacion y eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos
objetivos establecidos.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se

han cumplido sus requisitos.
Sistema_de gestion: Conjunto de elementos interrelacionados o que

interactian en una organizacion para establecer politicas, objetivos y
procesos.
Sistema de gestion de la calidad: Sistema de gestion para dirigir y

controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la
localizacion de todo aquello que estd bajo consideracién, es decir,
propiedad del resultado de una medicion el cual pueda relacionarse con
referencias a patrones nacionales o internacionales.

Validacién: Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de
que se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion
especifica prevista.

Verificacién: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva
de que se han cumplido los requisitos especificados.

3.2 Siglas

BPL: Buenas précticas de laboratorio

CEM: Centro Espariol de Metrologia

EN: Norma Europea

ENAC: Entidad Nacional de Acreditacion

GUM: Guia para la expresion de la incertidumbre de la medida

IEC: Comision Electrotécnica Internacional (International Electrotechnical
Commission)

ISO: International Standarization Organization

CMC: Comité de Mejora Continua

LC: Laboratorio de calibracion

11



LE: Laboratorio de ensayo

LEC: Laboratorio de ensayo y calibracién

OIML: Organizacion Internacional de Metrologia Legal
PG: Procedimiento general

PNT: Procedimiento normalizado de trabajo

SlI: Sistema Internacional

UNE: Una Norma Espafiola

12
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MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MG-01/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Organizacion Capitulo 4.1

1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto explicar la sistematica de

organizaciéon de un laboratorio de ensayo y calibracién, asi como indicar el
organigrama del mismo, responsabilidad legal, competencias de cada uno de
los integrantes del laboratorio y politica de confidencialidad instaurada.

2. Alcance
La organizacion descrita es aplicable a la totalidad de ensayos y

calibraciones. Dichas actividades son efectuadas segun los requisitos de la
norma UNE-EN ISO/IEC 17025 y de acuerdo a la entidad acreditadora ENAC,

con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes.

3. Responsabilidad legal
El laboratorio posee responsabilidad legal, es decir dicho laboratorio es

responsable de sus actividades de ensayo y calibracion, y a su vez que se
cumplan cada uno de los requisitos pertenecientes a la norma internacional
ISO 17025.

Toda responsabilidad recae en un responsable o responsables, el cual
no solo debe responder de sus propios actos, sino también a los realizados por
otros. En este mismo término también se hallan las personas con autoridad

para tomar decisiones y dirigir la actividad.
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(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MG-01/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Organizacion Capitulo 4.1

4. Organigramay estructura del laboratorio

DIRECTOR DE
LA EMPRESA

|

JEFE GESTION
DE CALIDAD

|

DIRECTOR DEL
LABORATORIO

|

RESPONSABLE
TECNICO

|

RESPONSABLE
AREA
METROLOGIA

|

ESPECIALISTAS

|

JEFE
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

|

RESPONSABLE
AREA DE
ENSAYOS

|

ESPECIALISTAS

Las acciones técnicas son realizadas por el Responsable Técnico, asi

como la las acciones referentes a gestidon recaen en el Jefe de Aseguramiento

de la Calidad.
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MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MG-01/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Organizacion Capitulo 4.1

5. Funciones y responsabilidades del personal

El personal dispone de la autoridad y medios necesarios para realizar

sus actividades y detectar posibles desviaciones con respecto al Sistema de

Gestion de Calidad o procedimientos de ensayo o calibracion, asi como para

adoptar acciones que eviten esas desviaciones.

A continuacion se detallan las funciones y responsabilidades de cada

puesto de trabajo presente en el laboratorio:

Director del Laboratorio

e Gobernar las tareas del laboratorio.

e Representar al laboratorio.

e Conformar los ensayos de calibracion y ensayos de las piezas.

e Gestionar ayudas y subvenciones para el laboratorio.
e Establecer politica de inversiones.
e Revisar calidad del laboratorio.

e Aprobar la planificacion de auditorias.

e Sustituir en caso de ausencia al Responsable Técnico y Jefe de

Aseguramiento de la Calidad.

Responsable Técnico

e Responsable de la totalidad de certificados que emita el laboratorio.

Visar planes de calibracién, asegurandose de su cumplimiento.
Visar planes de mantenimiento, asegurandose de su cumplimiento.
Garantizar trazabilidad laboratorio.

Aprobar técnicamente los certificados de ensayo y calibracion.
Encargarse de las relaciones con el cliente.

Dirigir plan de cualificacion y recualificacion del personal.
Sistematizar las actividades de intercomparaciones.

Presidir el Comité de Revision del Contrato.

Organizar los trabajos asignando prioridades.
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Sustituir en caso de ausencia al Director del Laboratorio y a los
responsables de las distintas areas.

Jefe Asequramiento de la Calidad

Asegurar que el Sistema de Gestidon de la Calidad se aplica en todo
momento.

Identificar problemas de calidad e implementar una solucion.
Controlar la documentacion.

Planificar y realizar las auditorias del laboratorio.

Realizar las actividades de seguimiento de acciones correctoras.
Garantizar que el personal del laboratorio tiene acceso a la
documentacion necesaria para realizar su trabajo (procedimientos,
instrucciones, normas...).

Dirigir el plan de formacion del personal del laboratorio.

Supervisar las actividades de control de las calibraciones.

Nota: El Jefe de Aseguramiento de la Calidad no tiene ninguna responsabilidad

en las calibraciones que se realicen.

Responsable del area de ensayo vy calibracién

Realizacion Planes de Calibracion y Mantenimiento.

Comprobar que las actividades se realizan segun los procedimientos.
Firmar la hoja de resultados cumplimentada por los especialistas.
Supervisar las operaciones de mantenimiento de los equipos.
Garantizar que el laboratorio presenta las condiciones ambientales
requeridas, asi como el registro y archivado de las mismas.
Garantizar el embalaje de los elementos que se van a enviar.
Sustituir en caso de ausencia a los especialistas.

Realizar certificados de calibracion.

Coordinar/realizar actividades de control de la calidad de las

calibraciones.
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Especialistas

e Realizar calibracion de instrumentos y patrones segun procedimientos.

e Realizar actividades de control de calidad de las calibraciones.

e Cumplimentar y firmar hoja de resultado de calibracién.

e Garantizar el registro continuo de humedad relativa y temperatura.

e Uso correcto de los equipos de calibracion.

¢ Realizar semanalmente mantenimiento general del laboratorio (orden y
limpieza).

e Participar en programas de formacion.

e Obligado cumplimiento del Manual de Calidad y Procedimientos de

calibracion.

Ensayos
¢ Realizacién de ensayos segun procedimientos.

e Participacion en tareas de mantenimiento de equipos del laboratorio.
e Participar en programas de formacion.
e Obligado cumplimiento del Manual de Calidad y Procedimientos de

ensayo.

Si algun miembro del laboratorio tiene que ausentarse durante alguna
jornada de trabajo, su labor sera realizada por otro trabajador del laboratorio tal
como indicamos anteriormente. En el caso de que la ausencia se alargue, el
laboratorio contratara temporalmente a otra persona cualificada para el puesto

requerido.

6. Politica de confidencialidad
Toda informacion resultante de la realizacion de ensayos o calibraciones

sera procesada salvaguardando su confidencialidad. Por otra parte, todo
miembro del Ilaboratorio ha adquirido el compromiso por escrito de
confidencialidad, mediante la declaracion jurada presente en el apartado 7 del

presente capitulo.
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7. Declaracién jurada
(logo empresa)
Declaracion jurada
Por la presente
gue realiza funciones de en

Laboratorios de Ensayo y Calibraciéon

Fecha:

Firma del declarante:

el laboratorio se compromete a guardar el debido secreto de profesionalidad y
salvaguardar la confidencialidad de la informacion elaborada y obtenida en los
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8. Referencias
UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

UNE-EN ISO 9001 “Sistema de Gestidon de la Calidad. Requisitos”.

MT-02/LEC: Personal.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto concretar el Sistema de Calidad

establecido en el laboratorio de ensayo y calibracion para garantizar la calidad

de los ensayos y calibraciones que se realizan.

2. Alcance
El Sistema de Calidad se aplica a la totalidad de actividades realizadas

en el laboratorio, de acuerdo a los requisitos presentes en la norma UNE-EN
ISO/IEC 17025 y los criterios de acreditacion establecidos por ENAC, con fin de

satisfacer las necesidades del cliente.

3. Estructura del sistema de gestion
El sistema de gestion de calidad se estructura en torno a seis bloques

Manual de
calidad
Plan de Administracion
calidad \ / de proyectos
UNE-EN
ISO/IEC 17025
Auditorias T Exactitud

Confirmacion
metroldgica

La implantacién del Sistema de Gestion de la Calidad se realiza por
medio del Manual de Calidad. Encargado de garantizar el cumplimiento de los
requisitos pertenecientes a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025, existiendo una

relacion exacta entre dicha norma y el presente manual.
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El Manual de Calidad dispone al igual que la norma UNE-EN ISO/IEC

17025 de la siguiente subdivision:

o Manual de Gestion: se establecen los requisitos necesarios para una

adecuada gestion del laboratorio.

o Manual Técnico: se especifican los aspectos técnicos necesarios para

garantizar la calidad de los trabajos del laboratorio.

Esta documentacién debe estar disponible y ser entendida por el

personal del laboratorio, para lograr su correcta implantacién y cumplimiento.

4. Gestion de la calidad del laboratorio

La responsabilidad de Gestion de la Calidad recae sobre el Jefe de

Aseguramiento de la Calidad, quien tiene potestad para detectar anomalias e

iniciar medidas correctoras, cumpliendo siempre los requisitos presentes en la
norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

5. Objetivos de calidad

Los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad son los siguientes:

Asegurar las buenas practicas profesionales y que los servicios
prestados sean fiables, cumplan con las normas aplicables, asi como
con los requisitos contratados por el cliente.

Planificacion de las actividades a realizar en el laboratorio.

Los servicios prestados satisfagan las expectativas del cliente.

Cumplir los requisitos expuestos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.
Disponer de un Sistema de Gestion de la Calidad actualizado con
respecto a cambios de normativa, garantizando su eficacia y adecuacion
al laboratorio.

Fomentar valores de mejora continua con objetivo de alcanzar la calidad
total.

Instaurar programas de formacion permanente.
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Respeto y cuidado del medio ambiente por medio de una correcta

gestién de residuos generados por el laboratorio.

Cada uno de estos objetivos se registra en la Declaracion de Politica de

la Calidad, siendo firmada por el Director del Laboratorio y revisada cada vez

gue se actualiza el Manual de Calidad. La distribucion de dicha Declaracion a

todo el personal del laboratorio se garantiza por medio del Manual de Calidad.

6. Referencias
UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-01/LEC: Organizacion.

MG-15/LEC: Revisiones por la Direccion.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto exponer el proceso a establecer

por un laboratorio para el control de documentos que forman parte del Sistema
de Gestion de Calidad.

2. Alcance
Este capitulo abarca a todos los documentos que emplea el laboratorio y

que asisten al aseguramiento de calidad en los resultados finales,
entendiéndose tanto a documentacion interna (manual de calidad,
procedimientos, instrucciones técnicas), como a documentacién externa

(documentos de acreditacién, manuales técnicos, guias de calibracion).

3. Documentos internos

3.1 Elaboracion, aprobacion y revision
Manual de calidad: Llevado a cabo por el Jefe de Aseguramiento de la

Calidad apoyado en un asesor técnico, fundandose siempre en la norma
aplicable a laboratorios de ensayo/calibracion. Siendo responsable de su
revision y aprobacion el Responsable Técnico y Director del Laboratorio

respectivamente.

Procedimientos de ensayo/calibracion: Realizados por los Responsables

de Area segun guias, recomendaciones y experiencias adquiridas. Sera
revisado por el Responsable técnico y aprobado por el Director del

Laboratorio.

Procedimientos de mantenimiento: Realizados por los Responsables de

Area, prestando especial atencion a las especificaciones técnicas de los
equipos. La competencia de revisar dicho procedimiento recae en el
Responsable técnico, mientras que el Director del Laboratorio es el encargado

de su aprobacion.
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La responsabilidad de distribucion inspecciéon de cada uno de los
documentos anteriormente descritos, entiéndase: manual de calidad,
procedimientos de ensayo/calibracién y procedimientos de mantenimiento,
recae sobre el Jefe de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio.

Cabe destacar que aunque el manual de calidad esté formado por una

parte de gestion y otra técnica es considerado como un unico documento.

3.2 Modificacion de documentos
Manual de calidad: Revisado por el Jefe de Aseguramiento de la Calidad

de forma periodica. Dicha revision y posterior modificacion se fundamenta

principalmente por alguno de los siguientes factores:

e Resultado Auditorias
e Revision Sistema de Gestion de la Calidad
e Sugerencias Organismos de Acreditacion

e Modificacion o actualizacion de normativa aplicable

El manual de calidad actualizado, una vez aprobado, sera distribuido al
personal del laboratorio por el Jefe de Aseguramiento de la Calidad quien

establecera el procedimiento a seguir para eliminar las copias obsoletas.

Procedimientos _ensayo/calibracién _y mantenimiento: pueden sufrir

modificaciones en consecuencia de:

¢ Resultados Auditorias.

e Control calidad del laboratorio.

e Participacién en Intercomparaciones.

e Sugerencias Organismos Acreditacion.
e Adquisicion nuevos equipos.

e Modificacion o actualizacion de normativa aplicable.
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3.3 Identificacion documentos

En este apartado mostramos la posible codificacion de documentos de

un laboratorio de ensayo y calibracion, siendo:

e XX: Numero secuencial o numero de capitulo
e LEC: Laboratorio de ensayo Yy calibracion

Manual de calidad

Manual de Gestién:

MG-XX/LEC.

Manual Técnico:

MT-XX/LEC.

Procedimiento ensayo/calibracion y mantenimiento
PR-XX/C

PR-XX/E

PR-XX/C-M

PR-XX/E-M

Siendo:
C: calibracién

E: ensayo

M: mantenimiento

La secuencia numérica (XX) del procedimiento de calibracién coincidira

con la del procedimiento de mantenimiento para un determinado equipo.

4. Documentos externos

Los documentos recibidos por cualquier fuente externa son entregados

al Jefe de Aseguramiento de la Calidad, sobre quien recae la responsabilidad

de distribucion e inclusion en el laboratorio, teniendo en cuenta las posibles

fechas de revisiéon o actualizacion de los mismos. Los documentos externos

pueden ser:
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Documentos de Acreditacion: reglamentos o especificaciones emitidas

por Organismos de Acreditacion, incluyendo requisitos para la acreditacion del

laboratorio.

Guias de Calibracién: procedimientos, recomendaciones emitidas por

Organismos de Acreditacion o instituciones de reconocido prestigio en el
campo de la metrologia o ensayos, adjuntando especificaciones técnicas para

la realizacion de los ensayos o calibraciones.

Manuales Técnicos: guia de utilizacion y mantenimiento emitidas por el

fabricante del equipo.

5. Archivo de documentos
Toda documentacion que forma parte del sistema de gestion de la

calidad y necesaria para realizar las correspondientes actividades de
calibracion/ensayo se encuentra archivada y almacenada en un lugar
destinado para tal fin, habilitando normalmente una copia en el laboratorio para

consulta en un momento determinado.

Para la documentacion de acceso restringido se accedera mediante una

clave a disposicion del personal autorizado.

Los documentos obsoletos seréan retirados por el Jefe de Aseguramiento

de la Calidad, una vez se distribuya la nueva revision.

A parte de almacenamiento de documentacion en forma impresa, el
laboratorio dispone de un sistema informético para un mejor y mas rapido
acceso a la documentacién, asi como un mejor control de documentacion ante

posibles variaciones.
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6. Responsabilidades para el control de la documentacion

En la siguiente tabla se exponen los distintos tipos de documentos

presentes en un LEC y el responsable a realizar cada una de las actividades.

Documentacién Elaboracién | Revision | Aprobacidn .Cor'ltrol.),/ Acceso
distribucion
Manual de
Calidad J.A.C. R.T. D.L. J.A.C. T.P.L.
Procedimientos
. ., R.A. R.T. D.L. J.A.C. T.P.L.
de Calibracién
Procedimientos R.A. R.T. D.L. JAC. TP.L.
de Mantenimiento
Documentos JAC. T.P.L.
Externos
o D.L. Director del Laboratorio
o J.A.C. Jefe Aseguramiento Calidad
o R.A. Responsable Area
o R.T. Responsable Técnico
o T.P.L. Todo el personal del laboratorio (previa autorizacion Jefe de Area)

7. Referencias

e UNE-EN

ISO/IEC 17025

“‘Requisitos generales

competencia de los laboratorios de ensayo y calibraciéon”.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto definir el proceso para revisar

pedidos, ofertas y contratos, pudiendo alcanzar la firma de un contrato de

ensayo/calibracion.

2. Alcance
Engloba a todas las solicitudes dirigidas al laboratorio, las cuales seran

estudiadas conforme a su capacidad y recursos para llevarlas a cabo segun las
necesidades del cliente, si el resultado del estudio es positivo el laboratorio
generara una oferta que una vez aceptada por el cliente dard como resultado

un contrato para la realizacién de dicho ensayo/calibracion.

Por otro lado es aplicable a la revisibn de cualquier trabajo
subcontratado por el laboratorio, siendo desarrollado en el Capitulo 5 del

presente documento.

3. Procedimiento solicitudes, ofertas y contrato

3.1 Solicitud y oferta
1. Toda solicitud ser& estudiada por el laboratorio.

2. La solicitud debera formalizarse por escrito y firmado para su posterior

estudio y registro por parte del laboratorio.

3. El Responsable Técnico es el responsable de realizar el estudio de la

solicitud, asegurandose:

o Requisitos de ensayo/calibracion y métodos a utilizar bien

definidos.

o Que el laboratorio dispone de la capacidad para realizar las

actividades segun los requisitos o necesidades del cliente.

o Distinguir el método apropiado para la realizacion de la actividad

garantizando los requisitos del cliente.
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4. Segun los resultados del estudio, el Responsable Técnico informara al
Area administrativa sobre la viabilidad de las actividades solicitadas,
sefialando si deben ser aceptadas para la realizacion de la oferta de

ensayo/calibracion

5. En cualquier caso el Responsable Técnico archivar4d todas las
solicitudes junto con una copia de la oferta presentada en caso de que la

solicitud haya sido aceptada.

Con anterioridad a presentar la oferta al cliente esta sera revisada con el
fin de comprobar que se encuentre perfectamente documentada, justificada y
cumpla con todos los requisitos del cliente. Para ello se examinaran los
aspectos legales, contractuales y administrativos de la misma, y aspectos
técnicos y de gestion, asi como el plazo requerido para la realizacion de la

actividad realizados por el Responsable Técnico.

3.2 Contrato
El contrato se realizara cuando la solicitud y oferta remitida sea aceptada

por ambas partes, cualquier diferencia entre la oferta y contrato debera ser
resuelta antes de la realizacion del trabajo. El contrato debera ser aceptado con

la correspondiente firma tanto por parte del cliente como del laboratorio.

El laboratorio informar& al cliente sobre posibles variaciones referentes

al contrato.

3.3 Registro
Toda la documentacion generada como consecuencia de la aplicacion

de este procedimiento sera archivada a disposicion del cliente, incluyendo:

e Contratos en curso.
e Archivo de ofertas.
e Archivo de contratos.

e Archivos modificacion de contratos.
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4. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MG-05/LEC: Subcontratacion, calibraciones y ensayos.
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1. Objeto
El presente capitulo trata de explicar el sistema establecido por el

laboratorio para la gestion de la subcontratacion de actividades de

ensayo/calibracion.

2. Alcance
Este capitulo es aplicable a la totalidad de actividades subcontratadas

por el laboratorio. Si durante la realizacibn de un trabajo de ensayo o
calibracion fuese imposible desarrollar el mismo por problemas técnicos o por
estar fuera de alcance de la acreditacion, se comunicara al cliente la
imposibilidad de realizar dicha tarea segun las especificaciones manifestadas

en el contrato, para si procede activar el procedimiento de subcontratacion.

3. Procedimiento de subcontratacion
En el caso de necesitar subcontratar los trabajos a otra empresa externa

al laboratorio, este debera primero comunicar al cliente tal hecho y garantizarle
que las actividades realizadas se efectuaran asegurando sus necesidades o
requisitos como si fueran realizadas por este laboratorio garantizando los

resultados obtenidos.

Cuando el laboratorio tenga que subcontratar un trabajo, ya sea por
circunstancias no previas o de forma continua, recae bajo su responsabilidad

que dicho trabajo lo realice una empresa competente. Por ello:

e Ellaboratorio debe advertir.

e Ellaboratorio es responsable.

e Ellaboratorio debe mantener un registro.
Pasos a seguir por el laboratorio para la subcontratacion:

1. EI responsable Técnico estudiard que laboratorios pueden hacerse
cargo de la actividad, necesariamente acreditados por ENAC y disponer

de la capacidad técnica suficiente para garantizar la calidad de los
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resultados obtenidos, asi como poder efectuar la actividad en el plazo

establecido, segun las necesidades del cliente.

. Se almacenara toda la documentacion referente al estudio de la

capacidad técnica de los subcontratistas, peticiones de ofertas
efectuadas y respuestas recibidas, logrando de este modo un registro
actualizado de los subcontratistas empleados para la realizacion de
trabajos del laboratorio, incluyendo una copia del certificado ENAC y
alcance de acreditacibn que deben adjuntar las calibraciones que se

subcontraten.

Informar al cliente de todas las acciones realizadas, solicitando su
aprobacion por escrito para la subcontratacion.

. Una vez que se tiene consentimiento por parte del cliente, se realizara la

oferta, donde quedan reflejadas que actividades seran subcontratadas.

. El responsable ante el cliente es el propio laboratorio, salvo cuando el

cliente especifique el subcontratista a utilizarse.
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3.1 Responsables y actividades a realizar
En la siguiente tabla exponemos los pasos a seguir por el laboratorio

para la subcontratacion, indicando responsabilidades, procedimientos, registros

y puntos de control para garantizar un proceso de subcontratacion segun
norma ISO/IEC 17025.

Actividad

Responsable

Procedimiento

Registros

Puntos de
control

1. Identificar la
necesidad del
cliente

Responsable
Técnico

Seran definidas las
actividades
subcontratadas y el
laboratorio
seleccionado

La aceptacion de la
propuesta por parte del
cliente queda reflejada
como registro de
aceptacion por parte
del cliente

Si la subcontratacion es
efectuada durante la
realizacién de una
actividad, se deja
registro de la
comunicacion al cliente
y el acuerdo establecido

e Propuesta

aceptada

Orden de
servicio firmada

Comunicado del
cliente

Garantizar que
el cliente esta al
corriente de la
subcontrataciéon
y la aprueba

2. Seleccionar
proveedor y
hacer evolucién
inicial

Responsable
Técnico

Seleccionar el
proveedor mas
apropiado e incluirlo en
el listado de
proveedores para
subcontratacion

Segun sea proveedor
nuevo o antiguo,
realizar prueba de
evaluacion

En la evaluacion inicial
el proveedor queda
evaluado en el listado
de proveedores para
subcontratacién

Registro
evaluacion
inicial
proveedores
para
subcontratacion

Listado
proveedores
subcontratacion

Verificar que el
proveedor
seleccionado
cumpla con las
especificaciones
establecidas
para el trabajo
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e Establecer los

parametros vy el
laboratorio a

Garantizar el

4. Gestionar la
subcontratacién

Responsable
Técnico

manual de toma de
muestras”

Ambas copias de
solicitud de
ensayos/calibracién son
enviadas con la
muestra, retornando
una de ellas firmada por
el responsable de la
recepcion del
laboratorio

subcontratar Gestion del cupo de
3. Contactar con Responsable o servicio del muestras
el laboratorio Técn El Responsable Técnico lboratori requeridas
subcontratado ecnico solicita el cupo de aboratorio dentro de los
ndmero de muestras subcontratado periodos de
establecidas en la estabilidad
propuesta y la fecha de
entrega
Realizar dos copias de
la solicitud de
subcontratacién
ensayos/calibracion
Rotular y empaquetar
las muestras siguiendo
las indicaciones Respetar las
establecidas en “el Solicitud indicaciones de

subcontratacién
de ensayos y
calibraciones

preservacion,
volumeny
tiempo de
estabilidad
definidos

5. Controlar
analiticamente
el andlisis
subcontratado

Responsable
Técnico

En el lote de muestras
enviadas para su
calibracion se incluye
los andlisis de
estandares

Los datos enviados por
el subcontratista son
evaluados segun
criterio pasa no pasa

Toma de datos y
calculos

e Los criterios
de aceptacién
/ rechazo
estan fijados
por la
desviacién
definida en el
método o
requerida por
el proveedor

e Garantizar el
resultado
obtenido en
estas
instrucciones
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6. Analizar el

Evaluar el trabajo de los
proveedores

Evaluacion

Considerar el
resultado
obtenido en el
control analitico

proveedor o
contratista

Responsable
Técnico

plan de mantenimiento,
verificacion y
calibracion de equipos
Procedimiento de

compras y
subcontratacién

desempefio de Rgsp_onsable Acni desempefio cuando €
Técnico El Responsable Técnico p estudie
los proveedores contrasta los datos y proveedores competencia
toma acciones profesional y
cumplimiento de
requisitos
Si el proveedor
seleccionado no cumple
con los requisitos, se
r li
7. Tomar gterzca ayseelige a ° Actalde NG utili
acciones de Responsable . o reuniones pr(())\l/Jeleléirres no
acuerdo a Técnico Si es un Unico el e Informes alta confiables
resultados proveedor a dar direccién
servicio, estudiar la
implantacion de la
técnica o dejar de
suministrar prestacion
Calibracion de equipos
Realizar requerimiento .
para la calibracién de o Verificar
equipos formato, visto
buenoy
Este requerimiento se correctamente
1. Seleccion de realiza en funcion del tramitado

Impreso solicitud
de servicios

e Comprobar
que se
adjunten
presupuestos
y cotizaciones

4. Referencias

e UNE-EN

ISO/IEC 17025

“‘Requisitos generales

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién”.

e MG-04/LEC: Revision de solicitudes, ofertas y contratos.
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1. Objeto
El objeto del presente capitulo es definir la metodologia a seguir para la

seleccién, adquisicidn, recepcion, verificacion y almacenamientos de
suministros que el laboratorio emplea para la realizacibn de

ensayos/calibraciones, influyendo en los resultados de dichas actividades.

2. Alcance
Incluye a todos los materiales, productos y equipos empleados por el

laboratorio para el desarrollo de su actividad. Incluyendo a su vez la
contrataciéon de servicios de asistencia técnica o reparacion, asi como la
contratacion de actividades de calibracion ya sea subcontrataciones de clientes
o calibracién de patrones del laboratorio. La adquisicibn de servicios esta

recogida en el capitulo 5 del presente documento.

3. Método de compra de servicios y suministros
La necesidad de compra de cualquier elemento serd comunicada al

Director del Laboratorio quien se lo comunicara al Jefe de Gestién de Calidad
por medio de una solicitud de compras gestionada por el area administrativa

del laboratorio.

El laboratorio debe asegurarse de la reposicion de productos agotados y
reparacién de equipos estropeados. Para aquellos equipos estropeados sin
posibilidad de reparacién o adquisicion de equipos en favor de la mejora
continua (incluyendo estudio de viabilidad) el laboratorio sera el responsable

de su compra.
En la demanda de compra del elemento debe indicarse:

Caracteristicas técnicas.
Caracteristicas del proveedor: capacidad técnica, acreditacion etc.

Fecha necesidad entrega pedido.

A

Caracteristicas adicionales como planos, croquis, uso etc. que ayuden al

entendimiento de las caracteristicas necesarias del material a adquirir.
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El Director del Laboratorio y Jefe de Aseguramiento de la Calidad

deberan revisar la demanda para su conformidad y firma antes de ser enviada.

4. Almacenamiento
Todo material recibido serd almacenado con su embalaje

correspondiente hasta la utilizacién del mismo en un lugar destinado para tal

efecto en pro de evitar dafios o deterioros al mismo.

Ademas de proporcionar un adecuado almacenamiento de todos los
elementos adquiridos, se someteran a inspeccion de recepcion con objeto de
garantizar que todos los elementos se han recibido segun las especificaciones

requeridas, resultando rechazados en caso contrario.

De esta forma el laboratorio se asegura de no emplear los elementos
adquiridos hasta no comprobar su conformidad.

5. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
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1. Objeto
El objeto de este capitulo es definir la sistematica a seguir para contactar

con los clientes y asi poder satisfacer sus inquietudes y realizar un seguimiento

por parte del laboratorio de la satisfaccion del servicio prestado.

2. Alcance
Incluye a toda la relacién establecida con el cliente en favor de obtener

una mejor calidad de los servicios prestados mediante el adecuado control de

la informacién de retorno obtenida de los clientes.

3. Procedimiento de servicios al cliente
El laboratorio dispone de las siguientes herramientas para propiciar un

adecuado servicio al cliente:

Cooperacidon y comunicacion con el cliente

El laboratorio debe de proveer una buena relacién con el cliente,
favoreciendo una buena comunicacién y asesoramiento, asi como orientacion,
opiniones e interpretaciones basadas en los resultados obtenidos. Durante el
tiempo que se desarrolla la actividad el laboratorio mantendra informados a sus
clientes sobre posibles retrasos o desviaciones relevantes que se produzcan en

la realizacion de los ensayos.

Visitas al laboratorio

A pesar de que el acceso al laboratorio se encuentra restringido, se
permitira el acceso excepcional a clientes para presenciar determinados
ensayos o0 calibraciones que se realicen a sus equipos 0 materiales,
garantizando la confidencialidad de los trabajos realizados de otros clientes y
sin influir en la calidad de los resultados de ensayos/calibraciones. Estas visitas

seran concretadas previamente con caracter oficial.
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Hojas de reclamaciones

Los trabajos no conformes se informardn mediante hojas de
reclamaciones, dichas no conformidades seran analizadas por los
responsables del laboratorio y el Jefe de Aseguramiento de la Calidad para que
no se vuelvan a repetir, tomando las acciones pertinentes e informando al
cliente de la accion realizada. Las hojas de reclamaciones serdn archivadas.
Esta cuestion se expone con mayor claridad en el capitulo 8 del presente

manual.

Encuestas de satisfaccion al cliente

Al término del servicio prestado se realizardn encuestas de satisfaccion
al cliente. Siendo la informacion recogida estudiada por la direccién del Sistema
de Gestion de la Calidad para mejorar futuras actividades de ensayo y

calibracion y el servicio prestado al cliente.
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4. Encuesta de satisfaccion al cliente

(logo empresa) Laboratorio de Ensayo y
Calibracion
Reg. no:
Fecha: ENCUESTA DE SATISFACION DEL CLIENTE

servicios prestados.

Estimado cliente, le rogamos por favor conteste la siguiente encuesta con la mayor
sinceridad posible, sus respuestas nos serviran de gran ayuda para la mejora de los

SERVICIO CONTRATADO

Valore del 1 al 5 (1: Pésimo, 2: Malo, 3: Normal, 4: Bueno, 5: Excelente) las

siguientes cuestiones marcando la respuesta mediante cruces.

VALORACION 1

2

3

4

1. Resultados de los trabajos obtenidos por
nuestro laboratorio

2. Servicios prestados y atencion al cliente

3. Plazo de realizacién del trabajo contratado
establecido por el laboratorio

4. Los resultados obtenidos son los esperados

5. Aspectos que se puedan mejorar:

En caso de haber realizado alguna queja o reclamacion conteste a las
siguientes cuestiones:

6. Indique el motivo de la reclamacion
efectuada

7. Atencion recibida durante la reclamacion

8. Tiempo empleado en atender la reclamacion

9. Consideracion de las medidas tomadas ante
la reclamacion emitida

Agradecemos su colaboracion
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5. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-08/LEC: Quejas.

MG-15/LEC: Revisiones por la direccion.
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Quejas

Director del Laboratorio

Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto precisar la metodologia a seguir

para el tratamiento de reclamaciones efectuadas al laboratorio.

2. Alcance
Incluye a toda reclamacion efectuada por el cliente, control de las

mismas para su estudio y establecimiento de acciones correctoras.

3. Procedimiento gestion de reclamaciones
Las reclamaciones pueden darse tanto a laboratorios de referencia, a los

cuales contratamos determinados trabajos, como calibracién de patrones o
equipos propios del laboratorio, asi como reclamaciones al laboratorio por parte

de sus clientes.

Reclamaciones a laboratorios de referencia

Elaboradas por el laboratorio por medio del Responsable Técnico
encargado de comprobar y evaluar que los trabajos se han realizado segun las
especificaciones técnicas previas, los equipos no hayan sufrido deterioros y la
ausencia de errores en los Certificados de Calibracion, entre otros. La
reclamacion se efectuara por medio de una carta oficial sellada por la Direccion

del Laboratorio remitida a la Direccién del Laboratorio de Referencia.

Reclamaciones efectuadas por los clientes

El Responsable Técnico ostenta la tarea de responderlas, archivandolas
adecuadamente y enviando al cliente las acciones correctivas interpuestas,

fruto de las investigaciones y andlisis de esta no conformidad.

Seran archivadas tanto las reclamaciones recibidas y respuestas dadas,
como reclamaciones propias del laboratorio efectuadas a laboratorios de

referencia.
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4. Hoja de reclamaciones y formulario para el estudio de las
reclamaciones

(logo empresa) Laboratorio de Ensayo Yy
Calibracion
Reg. nC:
Fecha: HOJA DE RECLAMACIONES
Empresa

Nombre/ Razén

social
Datos del cliente

Direccion

Teléfono de
contacto

Trabajo contratado

Motivo de la
reclamacion
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(logo empresa) Laboratorio de Ensayo y
Calibracion
Reg. no:
Fecha: ESTUDIO DE LAS RECLAMACIONES
Empresa

Nombre/ Razén
social

Datos del cliente
Direccion

Teléfono de
contacto

Trabajo contratado

Fecha de entrega

N° Hoja de reclamacion: I
de la reclamacion:

Motivo de la
reclamacion

Resolucion adoptada

NECESIDAD DE APLICAR ACCION CORRECTIVA (MARCAR)

Requiere accidn correctiva | Accién correctiva n°;

No procede

Calidad:

Director del laboratorio: Jefe de Aseguramiento de la Responsable Técnico:

ha sido cerrada con el consentimiento del cliente.

Nota: Si la casilla resolucion se encuentra sellada y firmada por el Jefe de Aseguramiento de la Calidad, la reclamacion
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5. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
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1. Objeto
El objeto del presente capitulo se centra en proporcionar un

procedimiento para lograr una adecuada identificacion y tratamiento de las No
Conformidades, asi como la implantacion de acciones correctivas a seguir.
Dichas No Conformidades son consecuencia de algun aspecto de los trabajos
realizados o bien por no ajustarse los resultados a los requeridos por el cliente

o el propio laboratorio.

2. Alcance
Este capitulo es aplicable a la identificacion y tratamiento de todas las

No Conformidades, causadas tanto por aspectos técnicos como por

desviaciones en los resultados obtenidos.

3. Procedimiento para el control de ensayos o calibraciones no
conformes

3.1 Identificacion de la No Conformidad
Toda No Conformidad detectada sera indicada cumplimentando su

respectivo informe de No Conformidad.

En dicho informe debera especificarse los datos referentes al elemento o
equipo afectado, detallando su cdédigo identificativo, asi como una breve
descripcion de la No Conformidad descrita elaborada por el Responsable de
Area. Dicho informe una vez cumplimentado serd presentado al Jefe de

Aseguramiento de la Calidad.

De forma inmediata a la identificacion de la No Conformidad el
Responsable de Area interrumpira los trabajos realizados con los equipos

afectados a la espera del estudio de resolucion de la No Conformidad.

Cuando el personal del laboratorio detecte una No Conformidad durante
la realizacion de algin ensayo/calibracion informara al Responsable de Area,
quien sera el encargado de cumplimentar el Informe de No Conformidad
detallando la posible repercusién en los resultados.
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El Responsable Técnico notifica al cliente el problema asi como la

posible repercusion en los resultados y en el plazo de entrega de la calibracion.

3.2 Estudio de la No Conformidad
El Jefe de Aseguramiento de Calidad convocara al Responsable Técnico

y al Responsable de Area para el estudio de la No Conformidad detectada.

En dicho estudio se analizaran las posibles causas que ocasionaron la
No Conformidad, las posibles repercusiones en el trabajo o su influencia en
otros equipos en caso de que dicho aparato calibre a otros afectando a la
cadena de trazabilidad. En este caso habrd que tener en cuenta la incidencia

para otros elementos del laboratorio que se encuentren interrelacionados.

Si se sospecha que en paralelo puede haber otros productos
susceptibles del mismo incumplimiento se incluye en la investigacion esa

posibilidad.

3.3 Acciones correctivas
Una vez estudiadas las posibles causas provocadas por la No

Conformidad se tomaran las acciones correctivas pertinentes incluyéndolas en
el informe de la No Conformidad, especificando tanto las acciones correctivas
fijadas como los plazos para su ejecucion. Una vez detalladas las acciones
correctivas a tomar, dicho informe sera firmado por el Responsable Técnico
recayendo la responsabilidad de seguimiento de la accién correctiva en el Jefe

de Aseguramiento de Calidad.

En dicho informe se especificara la decision que se adopte sobre la
aceptabilidad del trabajo no conforme, permitiendo reanudar la calibracion
tomando las medidas oportunas o por el contrario invalidar la misma. Y una vez
implantada la acciébn comprobar la aceptabilidad para poder reanudar los

trabajos.

En caso que se detecte una No Conformidad una vez que los trabajos
han concluido se decidira si son aceptables o no, pudiendo darse las siguientes

situaciones:

66




MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MG-09/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Control ensayos o calibraciones no conformes Capitulo 4.9

e Se aceptan tal y como estan, si no inciden en los resultados finales.
e Se efectta la modificacion, con su correspondiente accion correctiva.

e Rechazados, en los casos en los que la desviacion resulte inaceptable.

Una vez cumplida la accién correctiva el Jefe de Aseguramiento de
Calidad firmaré el Informe de No Conformidad, dando la misma como cerrada.

Por tanto el Jefe de Aseguramiento de Calidad es el encargado de
autorizar la reanudacion de trabajos, mientras que el Responsable Técnico

comunica al cliente las acciones adoptadas.

En caso que se sospeche que la No Conformidad puede volver a
repetirse o existen dudas sobre el cumplimiento de sus propias politicas o
procedimientos, se activara el procedimiento de Acciones correctivas presente

en el capitulo 11 del presente documento (MG-11/LEC).

4. Registros
Todos los Informes de No Conformidad se conservaran correctamente

archivados y enumerados de forma consecutiva conforme se vayan

produciendo, indicando la fecha de generacion de la No Conformidad.
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5. Informe de No Conformidad
(logo empresa) Laboratorio de ensayo y
calibracion

Reg. n°:
Fecha: INFORME DE NO CONFORMIDAD

Datos del Equipo

Trabajo Contratado

Identificacion/
Descripcion de la
No Conformidad
encontrada
Aceptabilidad de la
Calibracién/Ensayo
Acciones
Correctivas

Plazo de Implantacion: Seguimiento:

Jefe de Aseguramiento de | Responsable Técnico: Responsable del Area

la Calidad: Afectada:
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6. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MG-11/LEC: Acciones correctivas.
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Mejora

Director del Laboratorio

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

70




MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MG-10/LEC

(logo empresa) Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Mejora Capitulo 4.10
INDICE

] o =1 (o 72
pZ N (o T Lo 72
3. Procedimiento oportunidad de MEjJora..............uuuuuuumimmmmmmiiiiiiiiiiiiiiiieiiieieeinees 72
3.1 Propuesta acCiones d€ MEJOIa.........ccuvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeee et 72
3.2 Analisis y aprobacion de acciones de Mejora .......ccccccvveveeeeveeeeeeeeeeeeeennn, 73
3.3 Comprobacion eficacia accion de mejora ...........cccvvveeeeeeeeeniiiiiiiiiieeeenn. 74
3.4 RegiStro acCiOn de MEJOIA ........cceeuuuuiiiieeeeeeeeeeeis e e e e e e e e e e e e e eeannns 74
4. Organigrama del PrOCESO .. ..uuiieeeeeeeeeeici e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeanes 75
5. Listado de acCioNeS A€ MEJOTaA.......ccceeiveeiuriiiiieeeeeeeeeeetien e e e e e e et 76
6. Ficha acCiOn d€ MEJOIa .......ccuuuuiiiiii e 77
A 5 (=3 (=T (=] o] 78

71




MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MG-10/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Mejora Capitulo 4.10

1. Objeto
En este capitulo se pretende definir del proceso de mejora continua del

Sistema de Gestion de la Calidad para identificar y definir las Oportunidades de
Mejora, con objeto de incrementar la capacidad para cumplir los requisitos,
disminuir costes y tiempo de realizacién de trabajos, aumentar la satisfacciéon
de los clientes y demas intereses del laboratorio de ensayo y calibracion,

definiendo a su vez las responsabilidades inherentes del proceso.

2. Alcance
Incluye a todo el conjunto de actividades desarrolladas por el laboratorio,

asi como a la totalidad del Sistema de Gestion de la Calidad.

3. Procedimiento oportunidad de mejora

3.1 Propuesta acciones de mejora
Las Oportunidades de Mejora pueden ser detectadas:

e Personal de organizaciones externas durante auditorias, dejando
constancia de ellas en el informe final remitido al Director del

Laboratorio.

e Personal del propio laboratorio en base a la experiencia adquirida en el
desarrollo del trabajo, proponen Oportunidades de Mejora al

Responsable de Area.

Todo registro de acciones de mejora se realiza por medio del personal
de las areas donde se identifiquen dichas acciones segun la ficha “Listado
Acciones de Mejora” presente en el punto 5 del presente procedimiento,

incluyendo:

e Area: 4rea donde se genera la Oportunidad de Mejora.
¢ |dentificacion Oportunidad de Mejora.
e Descripcion Oportunidad de Mejora.
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e Abierta por: nombre y firma de la persona que genera la Oportunidad de
Mejora o la toma del informe de auditoria externa.

e Fecha de emision.

e Cerrada: en el caso de estar cerrada se indicara a su vez la fecha de

cierre.

El Responsable de Area recibe, analiza y clasifica las Oportunidades de
Mejora. En caso de localizar alguna en “el listado acciones de mejora” que no
contenga lo indicado anteriormente sera devuelta a quien propuso dicha accién

para su correcta cumplimentacion.

3.2 Analisis y aprobacion de acciones de mejora
Trimestralmente, el Comité de Mejora Continua (CMC) formado por el

Jefe de Aseguramiento de la Calidad, el Responsable Técnico y el
Responsable de Area analizan las oportunidades de mejora registradas,
abriendo una ficha de accion de mejora para cada una de ellas (segun formato

punto 6 del presente procedimiento), indicando:

Descripcién de la accion aprobada: acciones determinadas durante la

reunion, pendientes de ser aprobadas por el Director del Laboratorio.

Indicando en dicha descripcion los responsables de la accion de mejora,
y el plazo maximo de implantacién. Este apartado debe ser firmado por la
persona que aprueba la accion de mejora y por la persona encargada de
implantarla, evidenciando asi el conocimiento de la accion que se le ha

asignado.

El Jefe de Aseguramiento de la Calidad registra en “el listado de
acciones de mejora” (punto 5) cada una de las acciones aprobadas para

facilitar su seguimiento.
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3.3 Comprobacion eficacia accion de mejora
Una vez implantada la accion el Jefe de Aseguramiento de la Calidad

verifica que la accién ha sido ejecutada y que los resultados son los deseados.

Cuando dicha verificacion resulta positiva el Jefe de Aseguramiento de la
Calidad indica la fecha y firma en el apartado correspondiente y remite la ficha
de accion de mejora al Director del Laboratorio para que dé el visto bueno al

cierre.

En caso de resultar el resultado de dicha verificacidbn negativo indicara
las causas que han impedido la implantacion de la accién de mejora,
remitiendo posteriormente la ficha de accion de mejora al Director del

Laboratorio para que dé el visto bueno a su cierre.

El cierre de una acciébn de mejora cuyos resultados no alcancen los
objetivos determinados no supone el abandono del laboratorio a esa accion,

sino un nuevo analisis por medio de una nueva accion de mejora.

3.4 Registro accion de mejora
El Jefe de Aseguramiento de la Calidad es responsable de archivar

adecuadamente todos los registros de acciones de mejora cerradas, ademas
de disponer de una lista de acciones de mejora que facilite el control de las
acciones cerradas y pendientes.
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4. Organigrama del proceso
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-+ A A
A\ 4 \ 4 \ 4
COMUNICACION INTERNA COMUNICACION EXTERNA
A A
A\ 4
ACCIONES
PROPUESTAS
A\ 4
ACCIONES |
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v
ACCIONES
APROBADAS
Listado
Acciones 4
de Mejora
EJECUTAR
Ficha ACCIONES
Accién de APROBADAS
Mejora

\ 4

SEGUIMIENTO DE
ACCIONES
APROBADAS

3 ACCIONES
IMPLANTADAS
ATISFACTORIAS
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5. Listado de acciones de mejora

(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y calibracion

Listado acciones de mejora

Area

Identificacion

Descripcion

Abierta
por:

Fecha
emision

Cerrada
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6. Ficha accion de mejora

(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y calibracion

Registro acciones de mejora

Accion Aprobada Fecha Aprobacion

Resp. (Nombre/Firma)

Fecha Tope Implantacién

Firma Resp. Implantacién

Comprobacién Eficacia de la Accion Fecha Inspeccién

Resp. (Nombre/Firma)

Cierre Accién

Fecha Cierre

Resp. (Nombre/Firma)
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7. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-11/LEC: Acciones correctivas.

MG-12/LEC: Acciones preventivas.
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1. Objeto
El presente capitulo indica el método que se debera llevar a cabo para

emprender acciones correctivas cuando el laboratorio origine un trabajo no

conforme, asi como los responsables de emprender dichas acciones.

2. Alcance
Aplicable a toda accion correctiva implantada para eliminar cualquier

situacion que pueda afectar a la calidad de los trabajos, debida a una No

Conformidad.

3. Procedimiento acciones correctivas
La toma de decisiones de las medidas correctoras ante una No

Conformidad recae: en el Jefe de Aseguramiento de Calidad, el Responsable

Técnico y el Director del Laboratorio.
Las acciones correctivas se llevaran a cabo de la siguiente forma:

1. Describir la No Conformidad.

Identificar causa o causas de la No Conformidad y su importancia.

3. Identificar las posibles acciones correctivas a implantar, se seleccionara
aquella que resulte mas eficaz para que el problema no se repita
asignandole un plazo de implantacion.

4. La accién correctiva resultara proporcional a la magnitud del problema
detectado.

5. Implantar y registrar cualquier cambio ocasionado como consecuencia
de la accion correctiva.

6. Comprobar resultados después de la accion correctiva asegurando la
eficacia, dicho seguimiento sera realizado por el Jefe de Aseguramiento
de Calidad.

7. Realizar auditorias posteriores a la implantacion de las acciones
correctivas si se suscitan dudas sobre la eficacia de las acciones

correctivas implantadas.
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4. Registros

Toda informacién generada sera archivada asignandole numeracion

segun se produzca de forma consecutiva, indicando a su vez la fecha de

generacion.

82




Ref.: MG-11/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Acciones correctivas Capitulo 4.11
5. Informe acciones correctivas y ficha de seguimiento
(logo empresa) Laboratorio de ensayo y
calibracion
P o _ _
ACCION CORRECTIVA N IAC-XXX- 00X/ YY
Fecha:
ORIGEN:
O No conformidad n°_. _ _
O Discrepancia en los procesos / productos [ No conformidad del cliente
O Seguimiento de proyectos Ref
O A.nélisis funcionamiento Sistema de Fecha:
Calidad Contrato:
O Reclamacion interna/externa
O Otros
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD (NC):
EFECTOS PREVISTOS DE LA NC:
ACCION/ES A IMPLANTAR:
Plazo de implantacién: Seguimiento:
CIERRE COMPROBACION EFICACIA
FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA:
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(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y

calibracion
ANO:
SEGUIMIENTO DE LA ACCION CORRECTIVA
NO | Fecha de : Comprobacion
nforme Fecha cierre

apertura eficacia
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6. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
e MG-14/LEC: Auditorias internas.

e MG-15/LEC: Revision por la Direccion.
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1. Objeto
El presente capitulo indica el método que se debera llevar a cabo para

emprender acciones preventivas cuando el laboratorio origine un trabajo no

conforme, asi como los responsables de emprender dichas acciones.

2. Alcance
Este capitulo es aplicable al conjunto de acciones tomadas para reducir

la probabilidad de que ocurra cualquier causa que afecte a la calidad, por lo
tanto las acciones preventivas pretenden evitar en la medida de lo posible la

aparicion de no conformidades.

3. Procedimiento acciones preventivas
Toda accion preventiva implica, la revisidn de procedimientos, el estudio

de datos, analisis de riesgos y el estudio de los resultados de los ensayos de

aptitud.

La toma de decisiones de las medidas preventivas recae: en el Jefe de
Aseguramiento de Calidad, el Responsable Técnico y el Director del

Laboratorio.

La accién preventiva es un proceso proactivo enfocado en la busqueda
de la mejora continua, dicho proceso se lleva a cabo segun los siguientes

pasos:

=

Describir la No Conformidad.

N

Identificar oportunidades de mejora, ya sean técnicas o relativas al

sistema de gestion.

W

Identificar las posibles acciones preventivas a implantar, se seleccionara
aguella que resulte mas eficaz para que el problema no se repita
asignandole un plazo de implantacion y un responsable para su control y
seguimiento.

4. La accion preventiva resultard proporcional a la magnitud del problema

detectado.
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5.

Implantar y registrar cualquier cambio ocasionado como consecuencia

de la accion preventiva.

Comprobar resultados después de la implantacion de la accion

preventiva asegurando la eficacia, dicho seguimiento sera realizado por

el Jefe de Aseguramiento de Calidad, quien una vez comprobada la

eficacia procedera al cierre de la accion preventiva.

Resumen de los pasos a llevar a cabo:

Identificar
problema o no
conformidad

|

Describe NC, en
formato acciones

A 4

Analizar causas

v

Definir plan de
Accion preventiva

y

Ejecutar acciones
preventivas

A 4

Verificar
cumplimiento de
plan de accion

v

Verificar eficacia
de las acciones

v

Cerrar la accion
planteada
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4. Registros

Toda informacién generada sera archivada asignandole numeracion

segun se produzca, es decir, de forma consecutiva, indicando a su vez la

fecha de generacion.
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5. Informe acciones preventivas y ficha de seguimiento
(logo empresa) Laboratorio de ensayo y
calibracion
P o _ _
ACCION PREVENTIVA NZIAP-XX-X00X/YY
Fecha:
ORIGEN:
O No conformidad n°_. _ _
O Discrepancia en los procesos / productos [ No conformidad del cliente
O Seguimiento de proyectos Ref
O A.nélisis funcionamiento Sistema de Fecha:
Calidad Contrato:
O Reclamacion interna/externa
O Otros
DESCRIPCION DE LA OPORTUNIDAD DE MEJORA:
ACCION/ES A IMPLANTAR:
Plazo de implantacién: Seguimiento:
CIERRE COMPROBACION EFICACIA
FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA:
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(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y

calibracion
ANO:
SEGUIMIENTO DE LA ACCION PREVENTIVA
NO | Fecha de : Comprobacion
nforme Fecha cierre

apertura eficacia
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6. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a Ila

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MG-11/LEC: Acciones correctivas.

e MG-15/LEC: Revision por la Direccion.
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1. Objeto
El objeto del presente capitulo es establecer la sistematica a llevar a

cabo para establecer el control de todo registro concerniente al laboratorio.

2. Alcance
El presente procedimiento incluye la identificacion, acceso, recogida,

archivo, mantenimiento y destrucciéon no solo de los documentos de caracter

técnico, sino también los concernientes al aseguramiento de la calidad, ya sean

con soporte impreso o electrénico.

3. Tipos de documentos presentes en el LEC

Reqistros técnicos:

Hojas de resultados. (HR)

Certificados de calibracién externos. (CCE)
Certificados de calibracién. (CClI)

Informes de ensayo. (IE)

Inventario del laboratorio. (In)

Informes de homologacion del personal. (HPers)
Informes de entregas al cliente. (IEClient)
Informes sobre formacion del personal. (IFPers)
Reclamaciones de clientes. (RClient)

Revision contratos. (RContr)

Informes de intercomparaciones. (linterc)
Fichas de mantenimiento. (IMant)

Control condiciones ambientales. (CCAmb)

Registros de asequramiento de la calidad:

Informe auditorias internas. (IAl)
Informes revisiones del sistema de calidad. (IRSCal)
Informes Acreditadores. (IACred)

Informes acciones correctivas. (IAC)

96




MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MG-13/LEC

Rev.:00
MANUAL DE GESTION Fecha:07/09/2016
Control de registros Capitulo 4.13

e Informes acciones preventivas. (IAP)
¢ Informes de No Conformidades. (INC)
¢ Informes control calidad ensayos. (ICCalE)

¢ Informes control calidad calibraciones. (ICCalC)

4. Procedimiento control de registros

4.1 Tratamiento de los registros
Los registros deben de cumplir los requisitos que se recogen en los

procedimientos de los que provienen en cuanto a identificacion, recogida,

seguimiento y firmas de aprobacion.

Cod. Id.-XXXX/YY, siendo:

Cad. Id: Cédigo de identificacion del registro conforme el apartado 3
XXXX: Numeracion consecutiva
YY: Fecha de registro

Para los informes de acciones preventivas/correctivas afiadiremos el tipo

de ensayo/calibracion, resultando de la siguiente manera:

Cod. Id.-XXX-XXXX/YY, siendo:

Cdd. Id: Cdédigo de identificacion del registro conforme el apartado 3
XXX: Tipo de ensayo/calibracion
XXXX: Numeracion consecutiva
YY: Fecha de registro
El laboratorio dispondra de tres versiones en formato papel debidamente
controladas, archivadas y almacenadas, una original con las correspondientes
firmas que le otorgan validez, una copia de la original y otra en formato digital

sin firmar que adquiere validez una vez impresa y firmada.

La responsabilidad de los Registros Teécnicos recae sobre el
Responsable Técnico, mientras que en el caso de registros de aseguramiento

de calidad la responsabilidad recae en el Jefe de Aseguramiento de Calidad.
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4.2 Conservacion de los registros
Los registros se almacenaran en un lugar destinado para ello

garantizando su conservacion y evitando dafios o pérdidas. La ubicacion
destinada a ello sera el archivo, donde permaneceran almacenados en

estanterias o armarios.

El laboratorio debe conservar los archivos en las mejores condiciones de
conservacion, es recomendable implantar un periodo de retencion de registros
de al menos durante 3 afios, coincidiendo con lo indicado en la norma I1SO
9001(si el laboratorio en cuestidbn posee la certificacion ISO 9001 tendra
establecida la retencidn de registros por 3 afios), pudiendo existir registros que

por cuestiones legales se archiven durante un tiempo superior.

En cuanto a los registros de subcontratistas se establecera con ellos el
tiempo que deben estar almacenados en sus instalaciones o los que deben
remitir al laboratorio, garantizando de igual forma su integridad, evitando dafios
o pérdidas. En cualquier caso los registros de los subcontratistas forman parte

de la responsabilidad del laboratorio.

5. Registros técnicos
Los registros técnicos incluyen informacion obtenida al realizar el

ensayo/calibracion que permiten conocer si se han alcanzado los parametros

de calidad o del proceso. Por ello, se registrara de forma precisa:

e Descripcion del instrumento.

¢ |dentificacion (marca, N° de serie).

e Capacidad de medida.

e Division de escala.

e Patrones empleados con sus correspondientes incertidumbres.
e Metodologia empleada.

e Célculos efectuados.

e Resultados obtenidos.

e Persona que realizo el ensayo/calibracion.
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e Responsable que reviso el ensayo/calibracion.
e Observaciones.

¢ Informe final de ensayo/calibracion.

Si procede se adjuntara a la hoja de resultados cualquier observacion,

calculo o comentario de interés resultante durante la realizacion del trabajo o

en la validacion de resultados, la cual sera estudiada y en su caso modificada

por el Responsable del Area afectada.

6. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
e MG-05/LEC: Subcontratacién de ensayos/calibraciones.
e MG-07/LEC: Servicio al cliente.
e MT-10/LEC: Informe de resultados.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto definir el método a seguir para

realizar una auditoria interna al laboratorio, para asi comprobar que el Sistema

de Calidad implantado en el mismo funciona de forma eficaz y a su vez es

conforme a la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 asi como los requisitos técnicos

definidos en las normas internacionales aplicables en cada caso.

2. Alcance
El programa de auditorias internas implantado en el laboratorio es

aplicable tanto a nivel de gestibn como técnico. Pudiendo realizar auditorias

internas sobre toda la organizacion o centradas a un trabajo, procedimiento o

departamento concreto.

Actividades de gestién a auditar:

Organizacion.

Sistema gestién de la calidad.
Control de documentos.
Revisiones solicitudes, ofertas y contratos.
Subcontratacién de calibraciones.
Compra de servicios 0 suministros.
Servicio al cliente.

Reclamaciones.

Control de trabajo no conforme.
Acciones correctivas.

Acciones preventivas.

Control de registros.

Auditorias internas.

Revisiones por la Direccion.
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Actividades técnicas a auditar:

Generalidades.

Personal.

Instalaciones condiciones ambientales.

Métodos de calibracion y validaciéon de métodos.

Equipos.

Trazabilidad de medidas.

Muestreo.

Manipulacion elementos de calibracion.

Aseguramiento de la calidad en los resultados de calibraciones.

Informe de resultados.

3. Procedimiento auditorias internas

3.1 Etapas de las auditorias internas
1. Planificacién

El laboratorio debera ser auditado por lo menos una vez al afio en su
totalidad. Dicha planificacion sera visada por el Director del Laboratorio.
En cualquier caso se podran realizar auditorias adicionales concretas a
alguna actividad en la cual se haya detectado una No Conformidad que
implique una accién correctiva de transcendencia al Sistema de Calidad,
segun se indica en el procedimiento MG-11/LEC.

Realizacién auditoria interna

Las auditorias internas seran efectuadas por personal que no tenga
relacion con la actividad auditada y que a su vez posean de la
capacitacion y formacion suficiente en la actividad a auditar. Dichas
personas seran seleccionadas por el responsable de calidad quien
indicard en que va a consistir la auditoria y las areas o procesos a

auditar.
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La realizacion de la auditoria evaluara por un lado la existencia de
documentacion y registro que garantice la repetitividad de las distintas
actividades y por otro el grado de implantacion de normas
internacionales en el Sistema de Gestion de Calidad.

Resultados auditoria interna

Los resultados de la auditoria son recogidos en un informe final que es

remitido al Director del Laboratorio.

Cuando los resultados de las auditorias pongan en duda la fiabilidad de
los resultados obtenidos, se adoptan inmediatamente las acciones

correctivas oportunas.

La redaccién del informe de No Conformidad de la auditoria y de
acciones correctivas se ejecutara de igual forma a la descrita en los
capitulos en los que se hace referencia.

En caso de que la No Conformidad no implique acciones correctivas, se

indicara en el impreso este hecho.

. Seqguimiento y control de las acciones correctoras

Se llevara a cabo medidas de seguimiento de la auditoria con objeto de

evidenciar la eficacia de las medidas correctoras implantadas.

Reqistro de las auditorias efectuadas

Se recogeran y archivaran adecuadamente registros de las éareas
auditadas, de los resultados obtenidos, de los informes de seguimiento y

de las acciones correctivas implantadas derivadas de la misma.

3.2 Responsabilidades

La responsabilidad tanto de la planificacion como de la realizacién y

seguimiento de las auditorias internas recae sobre el Jefe de Aseguramiento de

la Calidad. En caso de ser auditadas actividades de aseguramiento

desarrolladas directamente por él, sera el Responsable Técnico el encargado

de realizar la auditoria.
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4. Impreso No Conformidad Auditorias Internas

Nombre empresa

INFORME DE NO CONFORMIDAD
Auditorias internas/SGC

Procedimiento

Rv.00

Paginas

TIPO DE AUDITORIA:

Sistema de Gestién de la Calidad [] Programa [ ] No programada []

No Conformidad del SGC no detectada
en auditoria interna []

AREA AUDITADA/AFECTADA:

FECHA:

NO CONFORMIDAD N°:

NORMA APLICABLE:

APARTADO DE LA NORMA

CATEGORIA DE LA NO CONFORMIDAD:

MAYOR [ ] MENOR []

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD:

Responsable de Calidad/
Equipo Auditor

CAUSA:

CORRECCION:

FECHA PREVISTA DE REALIZACION: | FECHA REAL DE REALIZACION:

ACCION CORRECTIVA N°:

REQUIERE ACCION CORRECTIVA:

FECHA PREVISTA DE REALIZACION: | FECHA REAL DE REALIZACION:

RESPONSABLE DEL AREA IMPLICADA

Fecha:

EL EQUIPO AUDITOR

Fecha :

SEGUIMIENTO DE LA ACCION A
TOMAR (EQUIPO AUDITOR)

Fecha:

OBSERVACIONES:
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5. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-09/LEC: Control de trabajos no conformes.

MG-11/LEC: Acciones correctivas.
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1. Objeto

El presente capitulo tiene por objeto establecer el sistema a emplear por

el laboratorio para la revision del Sistema de Gestion de la Calidad y de las

actividades de ensayo/calibracion para comprobar su eficacia e introducir

cambios y mejoras al sistema.

2. Alcance

Este capitulo incluye a todo el Sistema de Gestibn de Calidad

implantado vy a los trabajos de ensayo/calibracion efectuados por el laboratorio.

3. Procedimiento revisiones por la Direccién

3.1 Etapas de las revisiones por la Direccion
1. Se planificaran reuniones del Comité de Calidad del Laboratorio al

menos una vez al afio, siempre y cuando circunstancias especiales no

aconsejen tener reuniones en periodos mas cortos.

En dicha reunion se estudian los siguientes puntos:

Informes del personal directivo.
Resultados de las auditorias internas.
Informes de las auditorias externas.
Informes de visitas de seguimiento.
Acciones correctivas y preventivas.
Resultados de intercomparaciones.
Cambios en el volumen y tipo de trabajo.
Retorno informacién de los clientes.
Reclamaciones del cliente.

Resultados del control de calidad interno.
Recursos.

Formacion y capacitacion del personal.
Idoneidad de las politicas y procedimientos.

Revision objetivos de calidad.
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e Fijar objetivos de calidad para el presente afo.

2. De los resultados obtenidos podran derivarse medidas correctoras. La

implantacion de dichas medidas se efectuard segun lo explicado en el
Capitulo 11 del presente documento.

Definicion del responsable de cumplimentacion y el plazo para implantar
las acciones que se adopten, siendo el responsable de seguimiento el

Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

. Toda documentaciébn generada durante estas reuniones sera

convenientemente registrada y archivada.

3.2 Responsabilidades

El personal responsable de efectuar las revisiones viene a cargo del

Comité de Calidad del Laboratorio, dicho comité esta formado por:

El Director del Laboratorio.
Jefe de Aseguramiento de la Calidad.
Responsable Técnico.

Responsable de las Areas de Ensayo/Calibracion.

Mediante la ejecucion periédica de revisiones efectuadas por la

Direccion se comprueba que la eficacia del sistema de gestién implantado y de

las actividades de ensayo y calibracion siguen siendo eficaces, introduciendo

los cambios o0 mejoras necesarias tras el estudio de los resultados de dichas

revisiones, por otro lado registran los resultados de las revisiones realizadas y

de las correspondientes acciones llevadas a cabo garantizando su implantacién

en el plazo acordado.
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Plazo planificado
Problema en
SGC

Cambios en la
empresa sobre

Inicio

Decision de
convocatorias de la
reunion

y

Resultados
auditorias internas
Evaluacion
cumplimiento
requisitos legales
Comunicaciones
de partes
interesadas
Oportunidades de
mejora
Revisiones
anteriores
direccién
Cambios en las
circunstancias

Elaboracion del

orden del dia de la
reunion

A4

Reunidn revisién
por la direccion

A 4

Estudios del orden
del dia de la
revision por la
direccion

\4

Decisiones y

A\ 4

Convocatoria
de la reunion

Programa

acciones objeto de
seguimiento

A4

Revision y
aprobacioén del

Objetivos y
metas

Informe de

Informe de Revision
por la Direccién

\ 4

Control y archivo
del Informe de
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Revision por la
Direccion

Fin
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4. Informe

de Revision por la Direccidn

Procedimiento

Nombre Informe de Revision por la o
. ., Revision
empresa Direccion
Paginas
N° Registro Periodo objeto revision Fecha
Asistentes

Puntos tratados

Conclusiones

Propuestas de mejora

Aprobado por:

Fecha:
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5. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-09/LEC: Control de trabajos no conformes.

MG-11/LEC: Acciones correctivas.
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1. Objeto
En el presente apartado vamos a enumerar los principales factores de

influencia de un LEC a la hora de realizar sus calibraciones y ensayos.

2. Alcance
Los requerimientos que se describen en este capitulo afectan a la

totalidad de los ensayos y calibraciones realizadas por el laboratorio,
debiéndose de tener en cuenta para asegurar la fiabilidad y eficacia de las

actuaciones del laboratorio en sus distintas actividades.

3. Factores de influencia
Los factores de influencia mas destacables en la ejecucién de las

actividades del laboratorio son:

e Factores humanos (5.2).

¢ Instalaciones y condiciones ambientales (5.3).

e Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos (5.4).
e Equipos (5.5).

e Trazabilidad de las mediciones (5.6).

e Muestreo (5.7).

e Manipulacion items de ensayo y calibracion (5.8).

Los factores descritos afectan en mayor o menor medida a la
incertidumbre del ensayo o calibracién, por lo que el laboratorio tendra que
tenerlos en cuenta a la hora de realizar procedimientos y técnicas de ensayo o
calibracion con el fin de asegurar la fiabilidad y eficiencia de sus practicas. El
control de dichos factores sera desarrollado en los posteriores capitulos del
presente manual técnico, con el fin de evitar su contribucién y asegurar la

fiabilidad de los resultados.
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4. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MT-02/LEC: Personal.

e MT-03/LEC: Instalaciones y condiciones ambientales.

e MT-04/LEC: Métodos de calibracion y validacion de métodos.

e MT-05/LEC: Equipos.

e MT-06/LEC: Trazabilidad de las medidas.

e MT-07/LEC: Muestreo.

e MT-08/LEC: Manipulacién de los items de ensayo y calibracion.

e MT-09/LEC: Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion.

e MT-10/LEC: Informe de los resultados.
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1. Objeto

En este capitulo se pretende establecer los métodos necesarios para

llevar a cabo una adecuada formacion del personal perteneciente al laboratorio,

para las tareas que le son asignadas, asi como una recualificacion periddica.

2. Alcance

Aplicable a todo personal del laboratorio que realiza actividades que

afecten a la calidad.

3. Capacitacion del personal

En cuanto a la formacion y capacitacion del personal, la direccion debe

garantizar:

e Disponer de la competencia necesaria para trabajar con equipos

especificos de ensayo y calibracion que requieran cierta certificacion, o

realizar o firmar los informes de resultados.

e Los encargados del estudio de resultados deben poseer amplios

conocimientos del método empleado para asi detectar posibles fallos,

del mismo modo tener conocimientos de normativa aplicables a

ensayos/calibraciones. En base al conocimiento de esa normativa

manifestaran la validez de los resultados obtenidos.

4. Perfiles del personal integrante al laboratorio
Entre el personal del que esta formado el laboratorio destacamos:

Director del laboratorio

e Titulacion: Graduado en Ingenieria Industrial.

e Participacion en seminarios de calibracion/ensayo.

e Conocimiento de las técnicas de calibracion/ensayo.
e Dominio de idiomas e informatica.

e Gran experiencia en actividades de ensayo y calibracion.
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Responsable técnico

Titulacion: Graduado en Ingenieria Industrial.

Amplios conocimientos en trabajos de calibracion/ensayo.

Buenas dotes de relacion con los clientes y toma de decisiones.

Conocimientos de idiomas e informética.

Experiencia en lo referente a ensayos/calibraciones.

Jefe de Aseguramiento de la calidad

Titulacion: Graduado en Ingenieria Industrial.

Amplios conocimientos en trabajos de calibracion/ensayo.
Dominio de idiomas e informatica.

Capacidad de toma de decisiones.

Conocimientos en auditorias.

Responsable de calibracién/ensayo

Titulacion: Ciclo Formacién Profesional de Grado Superior.

Dominio de técnicas de ensayo y calibracion.

Formacion para realizar procedimientos de ensayo y calibracion.

Conocimientos de idiomas e informatica.
Dotes de mando y organizacion.

Experiencia en puesto similar.

Técnicos en calibracion y ensayo

Titulacién: Ciclo Formacion Profesional de Grado Medio.

Dominio de técnicas y procesos de ensayo y calibracion.

Conocimientos sobre la instrumentacion de calibracion/ensayos.

Conocimientos de informatica.
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5. Cualificacion del personal
Para que el personal del laboratorio cumpla satisfactoriamente sus funciones

debe:

e Conocer sus funciones y responsabilidades.
e Poseer el perfil requerido para el puesto a desarrollar.
e Conocimientos actualizados en las tareas en que colabore, mediante la

participacion peridédica en seminarios.

El Curriculum Vitae del trabajador debera estar actualizado. La
formacién técnica del personal del laboratorio es competencia del Responsable
Técnico, realizada bien en cursos impartidos por entidades externas u
organizados por el propio Responsable Técnico, para lograr la certificacion, tras
la realizacion de dichos cursos se realiza un examen tedrico-practico con objeto

de conocer los conocimientos adquiridos en dicho curso.

Estos seminarios se fundamentan en:

e Conocimiento y entendimiento de la normativa aplicable.
e Estudio y comprensién de técnicas de calibracién/ensayo.

e Interpretacion de los procesos y resultados de ensayo/calibracion.

Validez de la cualificacion

e La validez de la cualificacion se considera indefinida en el caso del
Director, Responsable Técnico y Jefe de Aseguramiento de la Calidad,
mientras desarrollen dichos cargos, por lo que no estan sujetos a

recualificaciones periodicas.

e La validez de la cualificacion del Responsable de Ensayos/Calibraciones

se renovara cada dos afos.

e La validez de la cualificacion de los Técnicos tendra una duracion de dos

anos.

123




MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa)

Ref.: MT-02/LEC

Rev.:00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Personal Capitulo 5.2

6. Recualificaciones
El personal de cada laboratorio podra efectuar aquellos trabajos para el

cual este homologado, mediante Certificados de Cualificacion.

La cualificacion se mantendra siempre y cuando el técnico efectué al
menos una calibracion durante el periodo de vigencia de la cualificacion (2
afos) para las que estd homologado. Demostrando en ese periodo su valia y
capacitaciéon con resultados satisfactorios en las pruebas de recualificacion,
gue consiste en realizar satisfactoriamente cada una de las calibraciones para

las que estd homologado.

En caso de pérdida de cualificacion el Responsable Técnico disefiara un
plan de formacién con objeto de lograr la cualificacion, dicho plan sera

aceptado por el Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

7. Programa de formacion
Se deberan establecer nuevos cursos cuando se den las siguientes

situaciones:
e Incorporacion de personal nuevo al laboratorio.
e Adquisicién de nuevos equipos.
e Modificacion de procedimientos de calibracion.

e Variacion de normativa aplicable al laboratorio.

Toda la informacion referente a la formacion del personal del laboratorio
estara recogida en “Formulario Formacion Personal’. Por otro lado “El
Certificado de Cualificacion” capacita al trabajador para la realizaciéon de un

determinado trabajo.
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8. Formato formularios

8.1 Formulario formacién personal

(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y calibracion

FICHA DE FORMACION PERSONAL

Area:

Nombre:

Formacion:

Cursos

Resultados

Fecha

\/°.B°. Jefe Aseguramiento de la
Calidad
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8.2 Certificado de cualificacion

(Logo empresa)

Certificado de Cualificacion

Este documento capacita a

Para la realizacion de los trabajos de CALIBRACION/ENSAYO en
el Area de del laboratorio

y figuran en los procedimientos siguientes:

Firma del interesado Firma del Responsable Técnico

Visto Bueno del Director del Laboratorio

Fecha:
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9. Referencias
UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-01/LEC: Organizacion.
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1. Objeto

En este capitulo vamos a indicar los requerimientos relativos al local y

condiciones que pueden afectar al resultado de los ensayos y calibraciones,

garantizando de este modo la calidad en los resultados.

2. Alcance

EL presente capitulo sera de aplicacion a cualquier laboratorio que

acredite o pretenda acreditarse en la norma UNE-EN ISO 17025, definiendo los

factores a cumplir, como el control periédico y mantenimiento de estas

condiciones.

3. Instalaciones

En todo laboratorio de ensayo y calibracion podemos distinguir tres

zonas principales:

Laboratorio de calibracién. Sala debidamente acondicionada para la
realizacion de los trabajos de calibracion, segin norma UNE-EN I1SO
1:2003 donde guedan reflejadas todas las condiciones requeridas. Dicha
sala debe disponer de los puestos de trabajo necesarios dependiendo
del nimero de personal asignado a dicho laboratorio, asi como espacio
suficiente para la correcta realizacion de las mediciones. A su vez la sala
se somete a un estricto control térmico y de humedad, ademas de
aislamiento ante vibraciones y ruido por la sensibilidad de las

calibraciones que se realizan.

Sala para ensayos mecanicos. Sala perfectamente aislada de ruidos y
vibraciones provocados por los equipos con los que dicha sala trabaja,

aislamiento y control térmico necesario.

Zona de archivo de la documentacion. Lugar donde se archiva toda la
documentacion propia del laboratorio.
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Junto a estas tres salas destacamos: un pequefio almacén de recepcion
de material, al igual que otro almacén donde se ubica el material de salida, los
despachos del Director del Laboratorio y el Responsable Técnico y una sala de
reuniones en donde tratar diversos temas propios del laboratorio.

Cada una de las distintas salas nombradas anteriormente tendra control
de acceso con objeto de evitar posibles pérdidas o alteracion de material y/o

documentacion.

Estas son las salas requeridas por un laboratorio para alcanzar la

adecuada consecucion y conservacion de la mas alta calidad en sus productos.

El control de las condiciones ambientales se aplicara en funcion de la
exigencia de cada area y procedimiento a emplear conforme a la normativa
existente para cada caso, teniendo en cuenta los factores ambientales mas

significativos en cada método.

4. Condiciones a cumplir

Condiciones ambientales

) Laboratorio de Laboratorio ensayos
Parametros . L.
metrologia mecanicos
Temperatura (°C) 20 =24
% Humedad relativa 40-65 40-65
Vibraciones (Q) 0.002-0.003 0.002-0.003
Ruido (dB) >60 >60
Minimo: 550 Minimo: 550
Alumbrado (lux)
General: 800-1000 General: 800-1000
Sobrepresion Recomendado Recomendado
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Determinados equipos de ensayo, como puede ser la maquina de
traccion, provocan una gran cantidad de ruido y vibraciones que pueden afectar
a otros trabajos, por ello los equipos de este tipo deben estar correctamente
aislados y situarse lo méas alejado posible a salas donde se desarrollan el resto
de trabajos. En caso que no podamos aislar el ruido y vibraciones se avisara a
las salas cercanas de su ejecucion, para que tomen medidas en pro de que

estas causas no provoquen perturbaciones en sus resultados.

5. Dispositivos de control
Cada sala dispone de los dispositivos de control necesarios para

garantizar cada uno de los factores expuestos en la tabla anterior, asi como el
registro continuo de dichas condiciones ambientales. Para una correcta
practica debemos tener en cuenta el periodo de aclimatacion de los equipos,

patrones o muestras antes de realizar las calibraciones o ensayos.

En el Jefe del Area de Calibracion/Ensayo recae la responsabilidad de
garantizar la realizacién de las practicas del laboratorio en las condiciones
ambientales requeridas (dentro de los limites establecidos), suspendiendo los
trabajos en caso de que se detecte cualquier anomalia o desviacién en el

equipo de acondicionamiento.

Con objeto de asegurar lecturas representativas durante las mediciones
o calibraciones, se colocaran las sondas de humedad y temperatura
uniformemente distribuidas por la sala y lo mas cerca posible de las zonas de

medicion.

Los trabajadores del laboratorio controlaran durante su jornada laboral el
correcto funcionamiento de los aparatos de acondicionamiento, comunicandole
al Jefe de Area cualquier anomalia en el funcionamiento de los mismos, quien

adoptara las medidas oportunas.
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En caso de que no se cumplan las condiciones ambientales, poniendo
en duda de este modo los resultados obtenidos, se debera suspender la

actividad hasta que las condiciones vuelvan a ser las adecuadas.

En cualquier caso, todos estos dispositivos de control seran sometidos a

los correspondientes Planes de Calibracion y de Mantenimiento anuales.

6. Mantenimiento general
El personal debera velar por una buena conservacion del laboratorio,

haciendo un uso responsable del mismo y dejando ordenado su puesto de

trabajo al final de la jornada.

Diariamente: El personal del laboratorio controlara el funcionamiento de
los dispositivos de control del acondicionamiento ambiental, informando al Jefe

de Area sobre cualquier anomalia.

Semanalmente: Se llevaran a cabo limpieza y orden de cada uno de los
puestos de trabajo. Por otro lado se verificara el funcionamiento de las sondas
de humedad y temperatura, mediante la comparacion de las lecturas obtenidas
entre una sonda calibrada y la propia del instrumento de acondicionamiento

ambiental.

Anualmente: Revisién y labores de mantenimiento del sistema de

acondicionamiento ambiental e instalaciones eléctricas.

7. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién”.
e MG-07/LEC: Servicio al cliente.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene el objeto establecer el sistema de realizacion

de métodos de ensayo y calibracion conforme la normativa técnica aplicable y

requisitos del cliente.

2. Alcance
Engloba todos los trabajos de ensayo y calibracion realizados por el

laboratorio, incluyendo cuando corresponda, la estimacion de incertidumbre en
la medicion y técnicas estadisticas para el andlisis de los datos en los ensayos

o calibraciones.

3. Procedimientos de calibracion y ensayo
La totalidad de los métodos empleados en un laboratorio deben

someterse a validacion antes de su empleo, registrandose en el programa de
gestion de calidad. A su vez en los métodos elaborados externamente debera
comprobarse la satisfaccion de sus resultados bajo las condiciones del
laboratorio, aun habiendo sido validados por organismos especializados. La
finalidad sera verificar si los resultados conseguidos son coherentes con los
alcanzados durante la aprobacion del método. Finalmente el Director de
Calidad aprobara el método tras un minucioso analisis de su ejecucion y
estudio de los resultados obtenidos.

Los procedimientos de ensayo/calibracion son:

e Elaborados por el Responsable del Area.
e Revisados por el Responsable Técnico.

e Aprobados por el Director del Laboratorio.
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El laboratorio debe para todos los tipos de métodos de

ensayo/calibracion:

Documentar todos los procedimientos de ensayo y calibracion y tenerlos
disponibles para su consulta en el lugar donde se realicen los ensayos y
calibraciones.

Posibles desviaciones ocasionales a los procedimientos, siempre y
cuando no impliquen cambios en dicho procedimiento de ensayo y
calibracion, deben estar justificadas técnicamente por el laboratorio y
aceptadas por el cliente bajo la condicion que estas desviaciones no
afecten a los resultados de ensayo o calibracion.

Documentar y archivar el conjunto de datos pertenecientes a las
practicas del laboratorio, salvaguardando su integridad vy
confidencialidad mediante la asignacién de claves de acceso.

La validacion del método se debe realizar de forma previa a su
implantacion o cuando se produzcan cambios en métodos ya
establecidos o equipos. En caso de cambios en instalaciones se validara

Unicamente cuando afecte de forma directa al método.

Todo procedimiento efectuado por el laboratorio debe de contener los

siguientes apartados:

o Objeto.

o Alcance.

o Recursos necesarios.

o Condiciones ambientales.

o Realizacion del ensayo/calibracion.

o Datos a registrar.

o Caélculo y anotacion de incertidumbres.

o Criterios de aceptaciéon/rechazo.
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Ademas para realizar procedimientos destinados a calibraciones debera

contener:

o

Patrones a emplear.

Utilizacion instrumento a calibrar.
Realizacion de las medidas.
Periodo de calibracion.

Control entre calibraciones.

El laboratorio se asegurara de emplear en todo momento la version

vigente de cada procedimiento, estando a disposicion del personal. Los

procedimientos contaran con una codificacion Unica, el método para asignar

dicha codifi

cacion se describe en el capitulo MG-03/LEC.

El laboratorio solamente ofertara calibraciones para las que posea

capacidad de realizacién, es decir, que respondan a los procedimientos

instaurados en el LEC.

En el caso de que se autorice la realizacion de un ensayo/ calibracion

con alguna desviacién respecto al procedimiento aplicable, el Responsable

Técnico se

asegurara:

e Documentar la desviacion.

¢ Dicha desviacion no suponga un incumplimiento grave del procedimiento

ni afecte al alcance acreditado por ENAC.

e Justi

ficado técnicamente.

e Aceptado por el cliente.

4. Métodos realizados por el laboratorio
En determinadas ocasiones el laboratorio emplea métodos propios,

frecuentemente se trata de simplificacion de métodos oficiales para que resulte

mas barato, facil y comodo de aplicar. Debiendo coincidir perfectamente los
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resultados con el método oficial de referencia, en caso de que se ponga en
duda el resultado, se aplicara el método de referencia en el nuevo andlisis.

En todo caso estos métodos deberan estar definidos por escrito, para

ser aprobados por el LEC.

5. Validacién de métodos
La validacion de métodos es una labor fundamental el cualquier

laboratorio para garantizar veracidad y validez de sus resultados segun
condiciones previamente establecidas, para ello, se requiere de validacion de
meétodos del propio laboratorio con objeto de asegurar la satisfaccion de las
necesidades del cliente y la adecuacion para realizar los ensayos/calibraciones
previstas. Previo al uso de los métodos en ensayos y calibraciones, el
laboratorio debe asegurar la capacidad para aplicar correctamente los métodos
normalizados. Cualquier modificacion en el método normalizado implica la

confirmacién del método previo a realizar los ensayos y calibraciones.

En caso de procedimientos desarrollados por el propio laboratorio 0 no
normalizados deben ser trazables y totalmente validados antes de su uso. Asi
como acordados con el cliente, de modo que cumplan sus requisitos y objetos
de ensayo y/o calibracion. Por otro lado, los equipos deben ser calibrados

antes de su puesta en servicio.
Principios generales de validacion
1. Establecimientos de las condiciones por cumplir.
2. Determinacién de los métodos estadisticos del procedimiento.

3. Evaluacién de los resultados de validacion en comparacion con los
resultantes estadisticamente bajo parametros y condiciones establecidas
previamente, con fin de tomar la decision sobre la validez del método

para el propdosito requerido.
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Las especificaciones y alcance de la validacion deben estar establecidas
bien de acuerdo a las necesidades del cliente o por alguna norma oficial. Si
este no fuese el caso, el Responsable Técnico del laboratorio debe
establecerlas respetando las indicaciones del cliente. En el caso de que resulte
imposible contactar con el cliente, el responsable del ensayo debe definirlas de

manera confiable y cientifica.
Posibles técnicas de validaciéon de métodos:

e Calibracion empleando patrones de referencia.

e Comparacion de resultados obtenidos con otros métodos.

e Comparacion interlaboratorios.

e Evaluacién de los factores que influyen en los resultados.

e Evaluacién de la incertidumbre de los resultados basada en los
conocimientos tedricos del método y la experiencia.

¢ Una vez el método es validado podra implantarse y formara parte de los
métodos disponibles por el laboratorio.

Para finalizar la validacion se realizara un informe donde se detallen los
resultados obtenidos y la idoneidad del método para el uso que se le pretende

dar al mismo.

Dicho informe debe ser redactado por el técnico encargado de realizar
los ensayos y/o calibraciones y posteriormente ser revisado y aprobado por

personal cualificado. Debiendo contener los siguientes puntos:

e Objetivo y alcance del método.

e [tems a ensayar.

e Veracidad.

e Trazabilidad de equipos.

e Enumeracion al detalle de los materiales empleados (reactivos,

materiales de referencia y acondicionamiento de las muestras).
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e Lista de equipos e instrumentos.

e Parametros de validacion evaluados.

e Registro de las condiciones en la que se efectua el ensayo o calibracion.
e Resultados obtenidos.

e Incertidumbre de medicion.

e Personas que participan en la validacion del método.

e Estudio de los resultados, criterio aceptacion/rechazo, criterios de

revalidacion.

El informe de validacion debe concluir con la evaluacion de los
resultados de validacién. Donde se refleja la aptitud para la aplicacion del
meétodo. Con objeto de confrontar los parametros estadisticos del método con
los obtenidos durante el proceso de validacion en condiciones previamente
definidas. Si algun punto del informe no concuerda con el requisito previamente
establecido y que de igual forma se considere el método adecuado. Esta
variacion debe ser fundamentada en el informe de validacion por el

responsable del ensayo.

En caso de emplear para la validacion cartas de control o resultados de
ensayos de aptitud, se contrastaran dichos resultados con los indicados en la

norma de referencia, empleando técnicas estadisticas adecuadas.

Una vez que el laboratorio ha validado el método este pasara a formar

parte del listado de métodos que utiliza diariamente el laboratorio.
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Definicién del método a Validar:

A 4
Tipo de Método

l NO

SI , .
¢ Se trata de un método normalizado?
A\ 4 A\ 4
Normalizado Normalizado No Normalizado: No Normalizado
Modificado Nuevo o Tradicional:
4_
Dels?rlrjollado por usado por el
l el laboratorio laboratorio hace
NO ¢ Tiene una modificacién anos
significativa?
l S|
A\ 4
\ 4 A4 . .,
Verificacid Validacion P " Validacion
erificacion alidacion Prospectiva Retrospectiva
A\ 4
Establecer Parametros a Evaluar

A 4

A

A 4
Establecer Pruebas Experimentales

A 4
Establecer Criterios de Aceptabilidad

Comparar resultados
versus criterios

\ 4

A 4
Desarrollar Pruebas Experimentales

A 4

Evaluar resultados

\ 4
INFORME DE VALIDACION

v

142

REVISION DE INFORME € ------- +




Ref.: MT-04/LEC

MANUAL DE CALIDAD

Rev.:00
(logo empresa)
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Métodos de ensayo y ca/llbraC|on y validacion de los Capitulo 5.4
metodos

6. Calculo de laincertidumbre
La incertidumbre para cada paso en la cadena de trazabilidad debe ser

estimada y aprobada mediante los métodos definidos en el presente apartado.
Las incertidumbres deben estar soportadas matematicamente (de tal modo que
pueda ser calculada), representadas como incertidumbres expandidas y
empleando un nivel de confianza del 95% con su factor de error

correspondiente.
El rigor requerido para la estimacion de la incertidumbre depende:

e Requisitos de los métodos de ensayo.

e Necesidades cliente.

e Limites estrechos en los que se basa la aprobacion de una
especificacion.

El laboratorio de calibracién debe:

e Determinar su capacidad de medicion y calibracion.

e Expresar las incertidumbres de medicibn en los informes de
calibracién y medicion.

e Tener en cuenta el redondeo de cifras significativas para la expresion
de la medicién segun las reglas establecidas por el laboratorio.

El laboratorio de ensayo debe:

e Tomar en cuenta la incertidumbre cuando los métodos de ensayo y/o
resultados de los ensayos, son comparados entre si 0 contra alguna
especificacion.

e Considerar la incertidumbre de medicibn en los métodos
cuantitativos.

e Aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de medicion
asociada con los resultados de ensayo y calibracion.

e Estimar la incertidumbre de los resultados.
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Para estimar la incertidumbre de los resultados vamos a distinguir entre

3 casos:

Método de medicidon aprobado en el laboratorio: La medicion se realizara

mediante un andlisis de varianza, a través de la variabilidad combinada
total Sir. La incertidumbre expandida debe expresarse tal como se

indica en la tabla 3.

Datos provenientes de mediciones de control de calidad interno: En este

caso la varianza se calcula por medio de la desviacién estandar de la
precision intermedia del método S)) obtenida a partir de practicas
realizadas durante largos periodos de tiempo, permitiendo una variacion
natural de los factores que afecten a la medicién, con objeto de que su
efecto se refleje en el resultado. Expresando la incertidumbre expandida

conforme la tabla 3.

El valor Sy, se calculara con los resultados de mas de 20 mediciones,
realizados en un periodo de tiempo de varios meses, con el fin de que el
Sip resulte representativo de la variacion natural de los factores que

afectan a la medicion.
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Para los casos normalizados el valor del S,y se debe calcular mediante

una técnica estadistica valida.

Pruebas de interlaboratorios para efectuar la validacion de un método:

En la prueba de interlaboratorios tanto errores sistematicos como
aleatorios que puedan aparecer en los resultados de las mediciones en
cada laboratorio se vuelven aleatorios, siempre y cuando hayan

empleado las mismas muestras y un mismo procedimiento de medicion.

Solo bajo estas condiciones la desviacién estandar de reproductibilidad
(Sr), obtenida en la prueba de interlaboratorios puede ser considerada
como incertidumbre estandar combinada asociada al método de
medicidn particular. La incertidumbre expandida debe ser asociada de

acuerdo a la tabla 3.
Para ello el laboratorio de ensayo debera:

e Establecer el nivel de importancia de los datos resultantes durante la
realizacion del método de medida. Para decidir si es importante

tenerlos en consideracién para el calculo de incertidumbre.

e |dentificar las diferencias del tratamiento de la muestra, entre la
medida en el laboratorio y aquellas estudiadas en la prueba de

interlaboratorios. Ajustando si es necesario el valor de Sg.

e Tener en consideracion incertidumbres adicionales asociadas a

factores externos en la prueba de interlaboratorios.

Pudiendo ser realizado lo anterior por el laboratorio de ensayo particular

siempre y cuando no existan diferencias significativas entre la desviacion

estandar de la reproductividad entre la obtenida en diferentes laboratorios

empleando el mismo método particular.
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métodos

Para la validacion de métodos interlaboratorios diferenciamos dos

parametros para la realizacion del método de medicion:

e Variabilidad de los resultados en condiciones de repetibilidad (Sr).
Variacion aleatoria de los resultados de una medicidon, observada en

las sucesivas mediciones tomadas a un mismo elemento.

e Variabilidad de los resultados en condiciones de reproductibilidad
(Sr). Variacion aleatoria de los resultados de la medicion obtenidos

en repeticiones completas de la totalidad del proceso de medicion.

La variabilidad total se expresa como:

Si: desviacion estandar.

Sg: desviacion estandar en condiciones de reproductividad.

Siot: variabilidad combinada total.

n: nimero de resultados repetidos para realizar una sola medicion.

Calculando los valores S;y Sg mediante la técnica estadistica del analisis de la
varianza.

La repetibilidad y reproductibilidad son dos condiciones de la precision,
necesarias para describir la variabilidad de un método de medicion. En
condiciones de repetibilidad factores como: personal, equipo, calibracion,
tiempo y condiciones ambientales no son influyentes considerandose
constantes, sin embargo dichos factores se tomaran en consideracion en
condiciones de reproductibilidad variando y contribuyendo a la variabilidad de
los resultados. Las condiciones de repetibilidad y reproductibilidad nos
muestran los extremos, obteniendo por un lado la variabilidad minima de los
resultados mediante la repetibilidad y la maxima mediante la reproductibilidad.

Los resultados obtenidos dentro del rango de estas dos condiciones son
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concebibles, siempre y cuando, solo uno o méas de los factores mencionados se

permite que varie.

Entre los principales factores que influyen en la precision de un método de

medicion destacamos:

Tiempo: intervalo entre mediciones sucesivas.

Calibracion: el equipo se calibra o no entre grupos de mediciones

sucesivas.

Técnico: el mismo técnico o diferentes técnicos realizan las mediciones

sucesivas.

Equipo: el mismo equipo o diferentes equipos se emplean para realizar

las mediciones.

El valor estimado de la desviacion estandar de la precision intermedia con

factores diferentes viene dado por la siguiente ecuacion:

n
1
N _ 52
S10 n_lkz;(Yk ¥)

k: nimero de mediciones.

Yk:k-ésimo resultado de las n repeticiones de la medicion.
n: nimero de repeticiones de la medicion.

y: promedio de n repeticiones.
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Tabla 3. En la siguiente tabla se expresa la estimacion de incertidumbre para

los casos I, 1y 11l

Expresion para calcular la . Incertidumbre
Caso . : Incertidumbre :
incertidumbre expandida
St = Variabilidad U=k=xu
I u= \/Stzot +u?+ui+ui+--+uZ | combinada total calculada
en el analisis de varianza k=2

sy = desviacion estandar

en condiciones de

precision intermedia, de

I u= \/s,zo +u?+uZ+ui+--+u2 |losresultados de
mediciones de la muestra

de control matriz simple o

similar a la muestra

U

=lp-1 950 * U

sg = desviacion estandar U=kx*u
11 u= \/s}; +u?+ui+ui+--+u2 | delareproductibilidad
obtenida en la prueba k=2

148




Ref.: MT-04/LEC

MANUAL DE CALIDAD

Rev.:00
(logo empresa)
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Métodos de ensayo y ca/llbraC|on y validacion de los Capitulo 5.4
metodos

Generalmente para el andlisis de las fuentes de incertidumbre se utiliza
el diagrama de espina de pescado u otro tipo de disefio esquematico que
permita con facilidad identificar las fuentes de incertidumbre presentes durante

el proceso analitico.

Ejemplo:

Muestreo

Efectos de
la muestra

Condiciones de
almacenamiento

Efectos
computacionales

<4— Temperatura <4— Volumen/masa

Preservacion —® \ 4 — Humedad <4— Efecto matriz

<4— Digestién
“+— Tiempo g

Detector —»

Humedad —» <4— cCalibracién

¢ Experiencia ¢ Pureza

Precision —® /4 Temperatura

“4— Funcionamiento <4— volumen/masa

Luz —» <4— Concentracién

Linealidad —» > Paralelaje

4_
Temperatura Material de

referencia + U

Condiciones Efectos aparatos Efectos del analista Efectos
de medicién e instrumentos u operador reactivos

7. Control de datos
La mayoria de datos provenientes de las calibraciones son tratados

empleando hojas de célculo, por ejemplo EXCEL, de este modo las hojas de
resultados se realizan paralelamente a la realizacién del ensayo/calibracion,

introduciendo los resultados en el ordenador.
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Se archivara una copia impresa de la hoja de resultados conteniendo la
firma original de la persona que efectla el ensayo/calibracion y el Responsable

del Area, quien da el visto bueno.

Cuando se detecte una anomalia en los resultados se levantara una No
Conformidad. Seguidamente se analizan las calibraciones afectadas por esa
hoja de célculo y se estudiaran las causas con objeto de aplicar acciones

correctivas.

8. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
e MG-03/LEC: Control documentos.
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1. Objeto

En el presente capitulo se va a definir la metodologia empleada para el

control y gestién de todos los equipos presentes en el LEC y que muestren la

calidad de los trabajos realizados por dicho laboratorio.

2. Alcance

Incluye todos los equipos de ensayo y calibracién disponibles en el LEC

y que estan implicados en la calidad de los trabajos realizados.

El presente capitulo pretende que el laboratorio:

e Este equipado con todos los equipos necesarios para la correcta

realizacion de los ensayos y calibraciones que acomete.

e Tanto el equipo como el software empleados en la realizaciéon de

mediciones aseguren la exactitud y especificaciones necesarias para el

fin empleado.

e Los equipos son empleados por personal autorizado con la capacidad y

cualificacién necesaria.

3. Equipos del laboratorio

Los equipos empleados para las calibraciones son utilizados por

personal autorizado y con la cualificacién requerida, segun se indicé en el

procedimiento MT-02/LEC del presente documento.

Cada equipo que influya en la calidad de los resultados debe llevar una

etiqueta con identificacién Unica y propia del equipo en cuestion. La etiqueta

podria ser de la siguiente forma:
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(Logo de la
empresa)

Laboratorio de ensayos y calibracién

Area:

Instrumento:

N° de serie:

Fecha:

N° informe:

Préxima calibracion:

Observamos en la misma que aparte de la informacion referente al

equipo (el software que empleen algunos equipos compartird la misma

identificacion que el instrumento que lo utiliza), dejamos constancia a su vez de

la proxima fecha de calibracion del equipo.

Los instrumentos deben estar preparados y en fecha de calibracién para

su uso, asi como toda

mantenimiento de los equipos estar disponible para el personal técnico.

la documentacién acerca de la utilizacion y

Todo equipo previo a su utilizacion en el laboratorio debe:

e Calibrarse para demostrar que los datos que arroja cumplen con los

requisitos especificos del laboratorio y soportados por las normas

aplicables.

e Cuando un equipo o patrén ha sido calibrado por una identidad externa,

antes de volver al servicio se comprueba en el certificado de calibraciéon

que dicho dispositivo cumple con las especificaciones requeridas por el

laboratorio.

e Cuando sea necesario aplicar algun factor de correccion se tendra en

cuenta para las futuras mediciones con dicho equipo en el célculo de la

incertidumbre.
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4. Registro y control de equipos

La totalidad de los equipos y patrones pertenecientes al LEC, asi como

el software que empleen los equipos deben estar registrados mediante una

ficha propia de cada equipo que recoge los siguientes datos:

Datos del instrumento y su software (marca, modelo, n° de serie).
Fecha recepcion y puesta en servicio.

Condicién de recepcion.

Instrucciones del fabricante o referencia de su ubicacion.
Proceso calibracién/ensayo.

Incertidumbre.

Campo de medida.

Centro (ubicacion).

Registro de calibraciones (n° informe, fecha calibracién y de proxima
calibracion, observaciones).

Plan de mantenimiento e historia de mantenimiento del equipo.

Rotura, mal funcionamiento o reparacion del equipo.

5. Manipulacion y transporte de los equipos

El laboratorio debe poseer métodos de manipulacién, transporte y

almacenamiento con objeto de garantizar un funcionamiento correcto y prevenir

contaminacion y deterioro.

Todo instrumento que se envie al exterior bien para su calibracién,

posibles modificaciones o mejoras debera ser embalado como se detalla a

continuacion.

El tipo de embalaje empleado depende de una serie de factores como son:

Naturaleza, peso y forma del instrumento que se va a embalar.
Medio de transporte y duracion del envio.

Condiciones ambientales del transporte.
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e Riesgos a los que pueda ser sometido el embalaje durante su

transporte y almacenaje hasta su utilizacion.

Siempre que sea posible de enviara en su embalaje original, por ello se
evitara la rotura del mismo durante el desembalaje, por otro lado se

proporcionara un almacenaje adecuado para evitar su deterioro.

El instrumento sera recubierto con bolsas de plastico de burbujas fijadas

con cinta adhesiva.

Para instrumentos electrénicos sensibles a pequefias variaciones de
condiciones ambientales se recubriran con materiales termosoldables,
formados por una capa de aluminio que le aporta resistencia y otra capa de
plastico termosoldable. En este tipo de embalajes podran emplearse bolsitas

deshidratantes para mantener una determinada humedad.

Una vez empleadas las técnicas descritas anteriormente se introducira
dicho equipo en el embalaje final, empleando para su adecuado
acomodamiento espuma de polietileno, particulas de poliestireno o moldes de
poliestireno que se ajusten a la forma del equipo.

Como embalaje final y teniendo en consideracion los factores detallados
anteriormente se introducird en cajas de carton ondulado de gran resistencia
precintadas con abundante cinta adhesiva o en cajas de madera, dependiendo

de las propias caracteristicas del equipo a embalar.

El embalaje final ira adecuadamente identificado, portando un sobre

porta documentos que incluya informacion sobre apertura del paquete.

Se podran emplear indicadores de vuelco y choque para comprobar que

el embalaje no ha sufrido ningun tipo de golpe o vuelco durante el transporte.

En caso de enviar informacion almacenada en soporte magnético se

enviardn en sobres de cartdn forrados de aluminio para asegurar el

156




(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-05/LEC

Rev.:00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Equipos Capitulo 5.5

apantallamiento magnético y forrados de bolsa de burbujas de aire para

protegerlos de golpes.

6. Equipos defectuosos
Aquellos equipos que:

Hayan sufrido una sobrecarga.

Se hayan utilizado de forma inadecuada.

Proporcionen resultados dudosos.

Hayan sufrido golpes o caidas.

En los que se sospeche un funcionamiento inadecuado.

Sus resultados queden fuera de los limites especificados.

Cuando se cumplen alguna de las condiciones anteriores, dichos

equipos deben retirarse del servicio, procediendo de la siguiente manera:

Identificar el equipo defectuoso mediante una pegatina roja, colocada en

un lugar visible.

Se sitla en una zona destinada para ello hasta que se decida cémo

actuar, es decir, estudiar si es rentable enviarlo a reparar o sustituirlo por

otro nuevo.

Posteriormente el laboratorio investiga las posibles causas del defecto o

desviacion que provoca el equipo en los trabajos, aplicando el procedimiento

sobre control de trabajos No Conformes.

Las acciones correctivas que pueden adoptarse son:

Reparacion: El equipo sera reparado o calibrado. Si tras la reparacion el

equipo continia manteniendo la No Conformidad se procedera a su

eliminacion.

Retirada: El equipo se almacena en la zona dedicada a ello a la espera

de proceder a su reciclaje como chatarra.
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Una vez detectada una anomalia en un equipo debemos analizar los
trabajos que se realizaron con el equipo para estudiar como afecta a dichos

trabajos, a los resultados finales y en qué medida.

7. Plan de calibracion
Todos los equipos del laboratorio estan incluidos en el Plan de

Calibracion, lo que asegura la trazabilidad de las mediciones.

Mediante la calibracién se verifica que todos los equipos cumplen con
las especificaciones previstas y poseen la exactitud requerida, descrita en los

procedimientos de Ensayo/Calibracion.

8. Plan de mantenimiento
El plan de mantenimiento se realiza anualmente, elaborado por el Jefe

de Aseguramiento de la Calidad, contiene los siguientes datos:

e Instrumento (marca, modelo, n° de serie).
e Proceso.

e Intervalo.

e Proximo mantenimiento.

¢ Fecha de mantenimiento.
Todo equipo del laboratorio contara con una ficha de mantenimiento.
En dicha ficha se especificara:

e Datos de identificacion del instrumento.

e Procedimiento de mantenimiento periédico, en el cual se especificaran
las operaciones a realizar, asi como su regularidad.

e Historial del equipo, donde se registraran todas las acciones de

mantenimiento realizadas en el equipo con sus respectivas fechas de
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ejecucion y cualquier incidencia que pueda producirse en el desarrollo
de las mismas.
e Si durante la operacion de mantenimiento se detecta alguna incidencia

se anotara en la ficha en el espacio destinado para tal fin.

Generalmente las operaciones de que consta el programa de
mantenimiento seran realizadas por el personal del laboratorio. En caso de
encontrar alguna anomalia se procederd a cumplimentar la ficha de No
Conformidad describiendo brevemente y sefialando los motivos de dicha

anomalia para finalmente tomar las Acciones Correctivas necesarias.
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9. Impreso plan de mantenimiento y ficha de mantenimiento

(Logo

Laboratorio de calibracion y ensayo

empresa)

Plan de mantenimiento

Periodo:

Area:

Elemento

Proceso n°

Intervalo

Préoximo
Mantenimiento

Fecha
Mantenimiento

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:
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(logo empresa)

Laboratorio ensayo y calibracion

Ficha de Mantenimiento

Hoja de

Area:

Reg. n°:

Fecha:

Datos de Identificacion

Denominacion:

Marca:
Modelo:
N° de serie:
PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO PERIODICO N°
N° Operacion Frecuencia
1
2
3
4
HISTORIAL DE MANTENIMIENTO
Fecha Operaciones Incidencias VeBe
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10. Referencias

UNE-EN [ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-03/LEC: Control documentos.

MG-09/LEC: Control trabajos no conformes.

MT-02/LEC: Personal.

MT-04/LEC: Métodos ensayo y calibracion.

MT-06/LEC: Trazabilidad medidas.

MT-09/LEC: Aseguramiento calidad.
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1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto establecer la sistematica que deben

cumplir las unidades de verificacion y los laboratorios de calibracion y ensayo,
con objeto de asegurar la trazabilidad de las mediciones.

2. Alcance
Aplica a todos los equipos de ensayo y calibracion presentes en los

laboratorios de calibracién/ensayo y unidades de verificacion (organismos de

inspeccion), que afectan la calidad de los resultados.

Mediante este capitulo se elaborara el Plan de Calibracién
correspondiente a cada una de las areas del laboratorio, asi como los equipos

de control de condiciones ambientales.

El Plan de Calibracion garantiza el mantenimiento de la trazabilidad, el
proceso consiste en realizar la calibracion de cualquier instrumento mediante la
comparacion con patrones de incertidumbre menor, hasta alcanzar un patrén
de referencia internacional, es decir, cada instrumento se compara
peribdicamente con otro que dispone de una incertidumbre menor, este a su
vez ha sido calibrado por otro con otra incertidumbre aun mas pequefia, asi

hasta alcanzar un patron de referencia internacional.

3. Plan de calibracién
Todo equipo empleado en el laboratorio y que afecte a la calidad de los

resultados debe ser calibrado antes de su puesta en servicio, es por ello que se

hace necesario establecer un Plan de Calibracion.

En dicho plan se especifica el intervalo de calibracion de cada uno de los
equipos y patrones, asegurando su cumplimiento el Responsable Técnico. Esto
implica la realizacion de un calendario de calibraciones tanto para los

instrumentos como para los patrones de referencia.
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Puesto que para la realizacion de calibraciones necesitamos los
patrones de referencia con certificacion en vigor, trazaremos un calendario para
enviar dichos patrones a calibrar por entidades acreditadas por ENAC antes de
que caduque su periodo de uso. Junto a cada patrén la empresa encargada de

su calibracion adjuntara la correspondiente certificacion ENAC.

4. Calibracién
El Plan de Calibracion del laboratorio debe ser disefiado para garantizar

gue las mediciones y calibraciones realizadas por el laboratorio sean trazables

a unidades del SI.

Con objeto de alcanzar la trazabilidad al Sistema Internacional de
Unidades (SI) se requiere la aplicacion de algin método primario de medicién
con objeto de lograr un vinculo directo a las unidades del Sl, y por tanto el
establecimiento de la trazabilidad de los resultados. Se puede lograr mediante

cualquiera de los siguientes cuatro mecanismos:

Mecanismo 1: Empleo de materiales referentes al Sl, los materiales de
referencia certificados trazables al S| son los mejores puntos de referencia

para lograr unas mediciones confiables a costos razonables.

Mecanismo 2: Sistema de medicidon de referencia, establecer una ruta de
trazabilidad basada en sistemas de medicién de referencia cuando no existen
materiales de referencia. Por ejemplo el uso de un termo higrémetro patrén que

se usa como referencia para medir la temperatura y humedad ambiental.

Mecanismo 3. Métodos de referencia: métodos aplicados por laboratorios,

obteniendo trazabilidad demostrada a unidades del Sl.

Mecanismo 4: Métodos primarios con trazabilidad directa, aplicable en los
casos en los cuales es posible establecer un vinculo entre un problema en una

medicién y el SI por medio del método primario.

166




Ref.: MT-06/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev..00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Trazabilidad de las mediciones Capitulo 5.6

Todos los métodos descritos anteriormente son empleados

internacionalmente.
El plan de calibraciéon contendra:

1. El area a que se refiere el plan y medidores de condiciones
ambientales.

Periodo validez del mismo.

Identificacion instrumento a calibrar: marca, modelo y n° de serie.
Procedimiento de calibracién aplicable para dicho instrumento.

Intervalo de calibracion.

o 0 bk~ w N

Fecha proxima calibracién.

El Plan de Calibracién es realizado por el Responsable de Area de
Calibracién y aprobado por el Responsable Técnico antes de la fecha de inicio
reflejada en dicho plan. Ademas el Responsable Técnico es el responsable de
incluir en dicho plan adquisiciones de equipos posteriores a la implantacion del

mismo.

El Responsable de Area anotara la fecha en la que se lleva a cabo cada
uno de los instrumentos, marcando una X en la casilla anterior a la

denominacioén del instrumento.

Cualquier desvio del plan de calibracibn podra ser objeto de

levantamiento de una No Conformidad tal como se indica en MG-09/LEC.

5. Determinacion intervalos de calibracion
La asignacion del intervalo de calibracion se efectua del tal forma que la

fiabilidad de los resultados de las medidas no se vean afectadas y estén
aseguradas durante este periodo, salvo averia o desgaste provocado por un
mal uso, despierte sospechas de mediciones erréneas, en ese caso se debe

seguir las indicaciones que marca el procedimiento MT-05/LEC. A modo de
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evitar el deterioro de equipos por causa de negligencias del personal se
encuentra a su disposicion en todo momento las instrucciones de uso del
fabricante, asi como es recomendable tener en consideracion las
recomendaciones del organismo de acreditacion y analisis de las calibraciones

precedentes.

Entre cada calibracion los instrumentos son sometidos a controles

periodicos tal como establece el procedimiento MT-09/LEC.

El director de Laboratorio, Responsable Técnico, Responsable de Areas
y Jefe de Aseguramiento de la Calidad son los encargados de estudiar que

intervalo de calibracion es el mas apropiado para cada elemento.
Entre las funciones a llevar a cabo destacan:

e Asignar intervalos de calibracion.
¢ Modificaciéon de intervalos de calibracién.
e Revisar intervalos de los planes vigentes.

e Conceder prorrogas a instrumentos que han de ser calibrados y que por

razones justificadas no pueden serlo.

Las reuniones seran anuales, registrando y archivando el acta de dicha
reunion, la cual estara a disposicion de ENAC para su posible revisién en las

visitas de seguimiento.

Reduccion el intervalo de calibracién

Pudiendo destacar dos causas fundamentales:
¢ Disminucién fiabilidad del equipo, por ajuste o reparaciones.

e Disminucién de la precision del equipo en el intervalo inicialmente

considerado.
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Aumento intervalo calibracion

El intervalo de calibracion podra ser aumentado si tras sucesivas

calibraciones observamos que las desviaciones de los instrumentos no varian

substancialmente.
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6. Formato plan de calibracion

(Logo
empresa)

Laboratorio de calibracion y ensayo

Plan de Calibracion

Periodo:

Fecha:

Area:

Elemento

Intervalo Préoxima Fecha

Procedimiento . ., . ., . .,
Calibracion | Calibracion | Calibracion

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Marca:

Modelo:

N° de serie:

Aprobado por:

Elaborado por:
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7. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.
MG-09/LEC: Control trabajos no conformes.
MT-09/LEC: Aseguramiento calidad.
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Muestreo

Director del Laboratorio

Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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1. Objeto
En este capitulo vamos a definir el proceso a seguir para la inspeccion

por muestreo de materiales que posteriormente se ensayen, para comprobar
que determinadas piezas de un lote cumplen unos requisitos previamente
establecidos, teniendo en cuenta que muchos de los ensayos realizados son

destructivos influyendo de forma directa en el coste de produccion.

El objeto del muestreo es reducir los costes de inspeccion y aumentar la

garantia de resultados.

2. Alcance
Aplicable a la totalidad de los elementos a estudio realizados mediante

ensayos mecanicos.

El muestreo no se considera aplicable en calibraciones puesto que para
calibrar instrumentos de medida se requiere de la inspeccion total de
instrumentos con fin de garantizar la calidad de estos y la precision de las

mediciones que realicen.

3. Muestreo
Distinguimos tres tipos de métodos de muestreo:

1. Inspeccion total (100%). Consiste en examinar la totalidad de los
productos, aplicable principalmente en calibracion o cuando la
importancia es elevada y hayan de ser examinados todos los
elementos uno por uno.

2. Inspeccion por muestreo estadistico basadas en teorias
estadisticas. En este caso es el fabricante quien debe de cuidar la
calidad especificada de los productos fabricados para evitar

desechar lotes, con el consiguiente impacto econémico.
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3. Inspeccién por muestreo “ad hoc”. Andlisis de un cierto numero de

elementos de entre una poblacion.

3.1 Métodos de inspeccion por muestreo

El muestreo es un procedimiento el cual nos permite seleccionar que

parte de una poblacién debe examinarse, siendo una muestra representativa

de la poblacion, es decir, donde se reproduzcan mejor las caracteristicas del

elemento que son importantes para el estudio.

Inspeccion por atributos o variables

Inspeccién por atributos. Se fundamenta en examinar unidad o
caracteristica del producto y clasificarlo cono bueno o defectuoso. Esta

técnica se puede emplear cualitativa o cuantitativamente.

Inspeccion por variables. Se realizan una o varias medidas sobre la

caracteristica de un producto para determinar el valor de dicho rasgo.

Inspeccion lote a lote o0 inspeccidén continua

Inspeccidn lote a lote. Se toma una muestra del lote y se examina.
Siendo el lote aceptado o rechazado en funcion del resultado del andlisis

a esa muestra.

Inspeccion continua. Simplemente se inspecciona una unidad del

producto del total.

Inspeccion de lotes consecutiva o aislada

Inspeccién consecutiva. Cada uno de los lotes son examinados

conforme se van fabricando, influyendo en la calidad de la produccion.

Inspeccion aislada. Cuando se inspecciona un lote o lotes almacenados
tras haber finalizado el proceso de fabricacion, sin posibilidad de influir

en la calidad de la produccion.
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Inspeccidn externa o interna

e Inspeccion externa. Realizada por una organizacion acreditada o

inspeccion estatal.
e Inspeccion interna. Realizada por el fabricante a su propio producto.

3.2 Planes de muestreo
Se establecen tres variables fundamentales: tamafio de la muestra,

namero de aceptacion y numero de rechazo.

Muestreo simple

Se basa en tomar del lote al azar unidades de producto hasta alcanzar el

namero de muestra previamente establecido.

El procedimiento a operar es el siguiente, se inspeccionan las muestras
tomadas y si el niumero de muestras defectuosas es menor o igual al numero
de aceptacién se acepta el lote. Sin embargo si el nUmero de muestras
defectuosas fuese mayor al nUmero de rechazo se rechazara el lote completo a
menos que se estipule otra indicacion por parte del cliente. Asignando al
namero de rechazos una unidad mayor al nUmero de aceptacién, para que

siempre nos devuelva una Unica decisidn, aceptar o rechazar.

Muestreo doble

En este método se toma una primera muestra de tamafio menor en
comparacién a la necesaria para el muestreo simple, si la calidad encontrada
es buena se acepta el lote, o si es mala se rechaza el lote, si por el contrario
los resultados de la muestra arrojan un valor intermedio (ni bueno ni malo) se
procede a tomar una segunda muestra para decidir la aceptacion o rechazo del

lote.

176




Ref.: MT-07/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev..00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Muestreo Capitulo 5.7

Muestreo multiple

Comparte el mismo fundamento que el muestreo doble salvo con la

diferencia de que se pueden llegar a tomar mas de dos muestras.

Para los ensayos destructivos, en los que el elemento solo puede
ensayarse una unica vez, considerando un elevado coste en cada uno de los

ensayos por la rotura de la muestra, suele emplearse el muestreo multiple.

4. Plan y procedimiento de muestreo
Se entiende por plan de muestreo como las reglas particulares por las

gue se debe inspeccionar o juzgar un lote.

Se define procedimiento de muestreo al método que explica cuales son

los planes de muestreo a practicar segun cada caso.

La formula méas usual de obtener el plan de muestreo es mediante el uso
de tablas, pero antes vamos a explicar un conjunto de términos necesarios

para su comprension.

1. Nivel de calidad aceptables o NCA

Porcentaje maximo de unidades defectuosas para que el lote pueda

considerarse satisfactorio.

Se proporcionan valores de NCA desde 0.010 (1 unidad defectuosa por
cada 10000) hasta 1000 (10 defectos por unidad), razonandose que
NCA es adecuado dependiendo el tipo de elemento a ensayar, los

requerimientos del cliente y el uso posterior que se le vaya a dar.

2. Nivel de inspeccion

Para ello se establece una relacion entre el tamafio del lote y la muestra.
Existen tres niveles de inspeccion |, Il y Il de uso general y otros cuatro
mas especificos S-1, S-2, S-3, S-4 (empleados para tamafios de

muestra pequefos). Usualmente se emplea el nivel 1l de inspeccion.
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Tabla Il
Relacion entre el tamafio de la muestra y el tamafio del lote para los tres
niveles de inspeccidn para usos generales
Tamarfio de la muestra expresada Nivel | Nivel Il Nivel Il
en porcentaje del tamafio del lote . . .
Tamario del Tamario del Tamarfio del
Plan simple — inspeccién normal lote lote lote
Inferior o igual al 50% Al menos 4 Al menos 4 Al menos 10
Inferior o igual al 30% Al menos 7 Al menos 27 Al menos 167
Inferior o igual al 20% Al menos 10 Al menos 160 Al menos 625
Inferior o igual al 10% Al menos 50 Al menos 1250 | Al menos 2000
Inferior o igual al 5% Al menos 640 Al menos 4000 | Al menos 6300
Inferior o igual al 1% Al menos12500 | Al menos 50000 | Al menos 80000

3. Inspeccidon normal, severa o reducida

Se empleara primero una inspeccién normal, en el caso de resultar dos
lotes de cinco sucesivos defectuosos se recurrira a una inspeccion
rigurosa, permaneciendo en vigor hasta que cinco lotes sucesivos
inspeccionados mediante este tipo de inspeccion sean aceptados. Se
puede detener la inspeccion en el caso de que 10 lotes consecutivos
sean inspeccionados de forma rigurosa con objeto que el cliente pueda

tomar medidas de actuacion.

En los casos en los que la calidad de fabricacion es muy superior a la
calidad requerida se emplea una inspeccién reducida, que minimiza
la cantidad de muestras a en

considerablemente inspeccionar

comparacion a la inspeccion normal.
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Tipo de Tamafio Tamafio Nivel de calidad aceptable (inspeccion normal)
12.5 50 80 125 200 | 315 500 800 1250
plan de de acumulado i - - =0 = 2= - > it _
muestreo muestra de muestra n n L n n L L L =
AcRe |AcRe |AcRe [AcRe |AcRe |AcRe |AcRe |AcRe [AcRe |AcRe |AcRe |AcRe
Simple n n 01 12 23 34 56 78 89 |1011(1213(1415(1819( 2122
0.63n 0.63n R 02 | 03 |14 | 25| 37 | 37 |59 |610]|711]|914 (1116
Doble 0.63n 1.26n 12 | 34 | 45 | 67 | 89 |1112|1213(1516(1819|2324|2627
0.25n 0.25n =2 =2 =3 =4 04 04 05 06 17 18 29
0.25n 0.50n = 03 03 15 16 27 38 39 | 410 (612|714
0.25n 0.75n 02 03 14 26 38 49 (610 (712|813 |1117|1319
Multiple 0.25n n * 03 | 14 [ 25 | 37 | 510|611 [ 813 |1015|1217|1622(1925
0.25n 1.25n 13 | 24 | 36 | 58 | 711|912 |1115(1417(1720|2225|2529
0.25n 1.50n 13 35 46 79 1101212141417 |1820|2123(2729(3133
0.25n 1.75n 23 | 45 [ 67 | 910 |1314|1415(1819(2122|2526|3233(3738

20 80 125 | 200 | 315 500 800
n n n n n n n

1250

Nivel de calidad aceptable (inspeccién rigurosa)

* Utilizar el plan de muestreo simple

Para el empleo de estas tablas, pertenecientes a la horma UNE 66020,

se deben especificar una serie de condiciones de inspeccién expresadas en

forma de atributos, debe indicarse:

La unidad de producto.

Clasificacion de los defectos, si es posible.

Si los defectos se consideran separadamente en relacion con el NCA o

agrupados.

NCA para cada defecto o grupo de defectos.

Nivel de inspeccion.

Limitacién impuesta a los tamafios de lotes.

Si se permite inspeccion reducida.

Circunstancias en las que la inspeccion debe ser interrumpida.

Indicar el plan de muestreo que se cree conveniente.

En muestreo existen gran cantidad de riesgos pues se pueden rechazar

lotes satisfactorios 0 aceptar lotes malos, todo ello sera soportado siempre que

el NCA y nivel de inspeccion sean los adecuados, tras un estudio de las

posibilidades de muestreo atribuidas al lote y al ensayo aplicable.
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5. Compromiso cliente laboratorio
La ultima decision de aceptar un elemento o conjunto de elementos que

en principio fueron considerados como defectuosos esta a manos del cliente,
es por ello que el cliente puede aceptar lotes que en un principio fueron
rechazados, bien por las necesidades del propio cliente o por considerar no
relevantes los defectos detectados. En cualquier caso el laboratorio registrara

dicho elemento o elementos como rechazados.

Es necesario realizar un estudio previo con las necesidades del cliente
para asegurarse que el nivel de exigencia determinado por éste no exceda la

funcionalidad del producto.

Cuando el cliente solicite desviaciones del procedimiento de muestreo
documentado, estas deben ser registradas al detalle junto con los datos del
muestreo y toda la informacién concerniente a los resultados de ensayo o

calibracion.

6. Control y registro del muestreo y de lotes rechazados
Los lotes rechazados deben ser almacenados adecuadamente en una

zona destinada a ello, hasta la toma de decisién por parte del propietario antes

de ser devuelto.

El rechazo de un lote no implica ser eliminado, pueden realizarse otro
tipo de inspecciones mas exhaustivas o bien aceptar el producto sin necesidad

de mejoras en el proceso o reparacion en el mismo.

Una vez realizado el muestreo se recogeran todos los resultados

indicando:

e Meétodo de muestreo empleado y tablas utilizadas.
¢ Identificacion del personal que realizo el muestreo.

e Condiciones ambientales.
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Identificacion del laboratorio y lugar donde se realizé el muestreo.

Identificacion del informe por medio de codificacién Gnica presente en

todas las paginas, asi como el nimero de paginas.

Identificacion del cliente.

Definicién de las técnicas estadisticas en las que se fundamenta el

muestreo.

Descripcién elementos ensayados y tamafio del lote.
Fecha recepcion de elementos y fecha ejecucion ensayo.
Resultados del muestreo.

Firma del responsable de la autorizacion del informe.
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7. Formato ficha muestreo

(logo empresa)

Laboratorio de ensayo y calibracion

Fecha:

MUESTREO

S/Plano/Norma;

Pedido:

Proveedor: Denominacion:
CONFORME A UNE-EN ISO 66020 (Inspeccién por atributos)
Simple
Muestreo Doble
Multiple
|
Nivel de "
inspeccién
11
Reducida
Clase de
) - Normal
Inspeccion
Rigurosa

Nivel de Calidad Aceptable (NCA):

Tamano de Lote:

Tamano de la Muestra:

Resultado
Obtenido

Aceptado

Rechazado Informe no conformidad n®:

Observaciones

Verificado por:

V°.BO°. Director del Laboratorio
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8. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e UNE 66020 Procedimiento de muestreo para la inspeccién por atributos.

9. Tablas para larealizacion del muestreo

A continuacion de muestran las tablas pertenecientes de la Norma ISO

66020 para el muestreo por atributos en los diferentes métodos de ensayo, las

cuales pueden ser utilizadas por el laboratorio para el proceso de muestreo.

Tabla 1: Cédigos del tamafio de la muestra de ensayo
Tabla 2: Muestreo Simple
Tabla 2A: Muestreo simple para inspeccion mormal.
Tabla 2B: Muestreo simple para la inspeccion rigurosa.
Tabla 2C: Muestreo simple para inspeccion reducida.
Tabla 3: Muestreo doble
Tabla 3A: Muestreo doble para inspeccién normal.
Tabla 3B: Muestreo doble para inspeccion rigurosa.
Tabla 3C: Muestreo doble para inspeccién reducida.
Tabla 4: Muestreo multiple
Tabla 4A: Muestreo multiple para inspeccién normal.
Tabla 4B: Muestreo multiple para inspeccion rigurosa.

Tabla 4C: Muestreo multiple para inspeccion reducida.
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Tabla
Letras cadigo del tamaio de muestrs (véanse apartados 101 v 10.2)
Niveles especiales de inspecelén Niveles generales de inspeccion
Tamafo del lote
S=1 B=2 =3 54 1 I u
1 a £ A A A A A A B
9 a 15 A A A A A B C
I a 25 A A B B B C n
0 a k1] A B B [z [ v E
51 a ] B B [ C [ E F
91 a 150 B 13 c D D I G
1531 a 280 B C D E E G H
281 a S0 B c 8] 15 F H ]
501 a 12060 C C E F G ] K
1201 a 3200 C ¥ E €] H K L
3201 a 10 000 c [ I G 1 1 M
10001 a 35000 C D F H K M N
35001 a 150000 (8] L G 1 L N [1d
150001 o 50000 o L G M P Q
S00001  en adelamnte 8} E K ™ 0 R
Tahla 2-A
Planes de mucetren simple ¢n inspecelin normsl (rabla genersl)
o — Ihirved de calidad e (NCA), en i e i y rx cenformidades. per 100 unidades (inspoecitn nonmal)
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Tabla I-B
Planes de muestren simple en inspeccion riguresa (tabla peneral)

Il e it HCA), e e ¥ or 100

doia | o] a0is ] ases] eode] opes] ae]ossfom |ow]os] w ] s | es | 40 jes | 10| 15| o5 | w | e |we] we] nel ] em)im
Azl Az ol Ac ial me P ae R ac Fo| as o] Ao Bo| A2 Rof Ae Re] acie] ax ] A A el A Raf ke Aef A e

o =l 2]|e als a5 s]a 2]z wam
ﬂﬂl ‘u-1az::ldallnlt1anu|irznq
IL F1E] =

UERL IR LB LLRL

Az Ra | Az R | A Rl Az Re | & Aal Ac el Ac R A P

)
-
-
)
W
@
w
-
]
o
-
[

AL EE IR E -]

Az Ra)
o | = I ﬂ ®
E 3 [ 28] i 2|2 3]3 4|5 a8 @)t 1a)E 1 m]aa
F --ﬂ 1 2|e a|ls a]s el ofiz fs an

e 1

1 2

[ ]
e

=

a9 =

| -

gl &

-‘

..‘

Q:‘:a

=

L

o | B

w B -

s |e w

L " T

® = W

" w W

e | o &

L

gle &
Bro=
o
%

Pl =
&

=,|=bia

1

==

1]

1

1

1

1

1

|

1

=

1

i

1

Il

0

i

T o Ut ol e plan de suseedne bago b Techi. 5 el e de s muonelnn e igi o smcede o lamaso del lok, shechs o 100% & L insgeccion
ﬁ- ILitiiew ef prmees plan de muesizeo por encima de s lecha

AR = Valor da meapiacitn

fle = Vo o rechaso.

Tk 2O
Planes de muwesireo simple o iJLupl“.il.'m reducida {lalda general)
Lt Hivell dor calidal soeplabds (HCA), o porcertegs & ok ris ¥ woboovd faders por 100 Lrddadis. [inmpecoihn reducila)
=AM s N ws | | s | as | eo ] e | o) v =0 e s [i1om
o .

PPN PR PR P . e | s P s P

i i A Pis | Ac e | S Plecf i Tl s i | A Flaef A 1
L] 12| 3|3 4)s 8T B|wmju o 0
ﬂﬂl:ti:lsltlnnuuhhﬂﬂ
I!li!-l-i.BI"PIﬂ‘l?lnﬂltlﬂ!lﬂ‘(mk

St
ﬂl!t!ldlli?l!ﬂﬂhﬁhﬂ‘\

Jlll

(“—-,_—'=
(}=.=
:ciﬁ';

— »[:

o LR HIGH
:

G L
F B ul"i}“ 1:1;;-;:11'-:-:1“““]I
a | = TTUTHT LARIE ALzfz s]a o] o]s 7fa afe o ¢ I
H| = wrlo o] 4 v[L::aa:us-ironnl
1] = e 4] O ﬂ1!!!st§lt?liwﬂ T[
w | = || THT& T+ ﬂuraaaqoaa:uoni"‘ mr ()
L | = AR ﬂ1zl=:asl-r|ruu
n | o= nu‘}“ﬂrlaaaa1rlcrnom1
R L P Y A1 z]z als o5 ofe #]s afe o T I
® s [ plo ﬂ!ll.’ﬂlillll!ln'l
a mti'ﬂ'“ﬂ|!t::dtil?lfnu'ﬂ'][ ni
w | v || UTUT 2fe ofs ofs a]s o|o ofoof <] UFUTUTUTUTUT --“I u "-I i

ﬁ: Usizar o primer plan de meesineo bage i fecha. 51 d amano de o muesia os gual @ coedee | tamadie del lobe, efechuar of 1009 de @ Mspeccsen
- = Urikenr o primer ian o sl o Encina de i B

A= Waior o acepiackn

Fia = Waior de rechaze

185




Ref.: MT-07/LEC
Fecha:07/09/2016

Rev.:00
Capitulo 5.7

i e,

-

186

Fabla 3=A

Muestreo

MANUAL TECNICO

Planes de muesires doble en inspeccion normal (tabla peneral)

MANUAL DE CALIDAD

Wi i FoCaTD

" = LI i D e TV ERTY COMEEpORGeni {0, COMD BTG, Uk o [t os

m ._Hwn : = m m._“ﬂnm"mﬂ,mﬂ_
RN B —— THEHHEHE .
m L BT H u ._Hhm ﬂwn L]
4 R|=RIORIY 7 H LR
m I-ETR[EN tu.- [ L] “ h ._w.-_ u”_ﬂn. LM
il epicnjcaian) T 4" |welaplazloul® : :
JHER R HHNEES - OHERERHE : :
NHEREEEEE : DHEEE "
QHE = N BRI
HE : ; =3 I S S R
AHE <= : § 1B HERE R
. “-v.:..... R m i =R — 1 _...nu-“
o= rw|lme(nmnfinEz R ? ﬂ = - T LRI CT R
s " m m EiE D ] 5 e S R
2 o : IO =Y
m o Y Es=E
3 I BRI | Y e Y ) O S R o
AT b R P 11 Y e I e 3P R i e
I — P == re
[ |02l e 2 Ve il (=
A e IR R R R I . Y i 4
Tt Y IR e i A R m HHE ol T et 55
HE g TR B PO e e < I HEEIE TR P i e
b H T A w - HI CCILE E
i IERC R P B : S ==
1 - rrlCE T H ™ mE|A
“ oG uﬂv.ibl”” NM M Mmﬂ- m u_ * !.l!!
|LIH CCENER 3 i[————— [
r m m ——— T IR EI] - B m ! Y ey
HHE - 3] - [e== mm d B ks
“ ".. ..Q 4 m—. ¥ ” . = _-._ "
mmmm welmalwrlar|enlne|usns|esap/ag/zs|a8|a8(R8| 11 m _M §| |we|me|osjesianlasins/znlas]sh a5l2e adjak|08
h— mujnalee|les( B0 RRIAN|ER mﬂﬂﬁ“ﬂmmwﬂﬂﬂmm m_n.mm. mm 3]141:ilﬂﬂ_ﬂﬂnlnwﬁﬂﬂmmﬂmmmmWﬂmm
i
TGRS SRR S WG
mm Ancu!_ron..:._uupanﬁﬁmm. _wmmnncnevﬁ_un..n_-._unron

e = Utiferar i primer pian de mrestreo bajo I fecha. Gi o1 Iamario de s mussirs o8 igusl o excede sl tamafio del ke, efectuar o 100% de in imspeccion

4P = Unzar el primer pisn g6 musstEo por sncm g8 i Rcha
A = Valor de snaptacktn

Fe

(logo empresa)




(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-07/LEC

Rev.:00

MANUAL TECNICO

Fecha:07/09/2016

Muestreo

Capitulo 5.7

Tabla 3-C
Planes de muestreo doble en inspeecion reducida {1abla general)
Lt Wil da calidod cap [MCA), &n p o i yea F [y
e Tomoitel dala
r-;m“*—dnl--—h wio |ais|oms| sw|as| o] 8 |28 a0 |as | w | w | 35 | w0 | & | o0 | 150 | =0 | o0 | mse |00
L]
LT (=" [ A . A Fie i i | A P i ] A P i | A e Pl e P i i - P i i A P i i P | s Ax Fiaf i i
A & - - - = - = - N N =
" Y -1 -1 -T. - |- N i
[~ . | & il s [ «] -] = - | = e | = 4
Pimca| 0 F I o zfe aly 2|z ala ele 7|5 of7 1efre 0e] £
o £l 4 u - 1} lLI!‘l ala sl5 &7 8w o) o (e )
g M| 3 E o o xlo afr xfz 4|3 el 7|5 0|7 win o A
3 £ = Il vo2fa ala sls e]r mfw njae o)e afes s
Primva| 8 L] 4 2fe 3 3|2 a3 g]la T4 w F
LR W » <}I v 2fs als sls sfr afm e of I 14
Fiimesa| 0 n oozl 1 3z 42 6|4 7|5 Bl
ol ) " J\L - 9ﬂ4lla A w5 s|7 wlwulea
Frimem| 13 3 e elo 3|1 3fz afa afa s 8] A
e CH v[-|® ﬂ, 715 2js sle sls efr aho v o ]
Primss| 0 | &= o xle 3 afz af3 sfs 7|5 8]
J e m | s A ks " v 2|z sle sls &7 alw ofe o i
Prmem| 22 [ 2@ o zle 3y 2z a3 sfa 7|5 @
K Segedy 3z | s H RS 1fEl:a 4[4 5|5 s]7 afw njiz
L |prmes| S0 | =0 £ o 2jo 31 3|2 43 6|4 7|E @
egrdy 50 | aoo - - 1 2fs a)a sfs &|r e aifiz e
| Frimes ] B G a 2o afr 3|2 4}3 8|4 FI 5
Seprid gn | i@ | - 1 2[s o)« 8ls &7 afio n]e s
| Prmes| wm | i o o zfo 31 afz «|3 & 7|5 8
Gegueky 1w | a0 - i 2] ala sle a7 &[0 19fi2 o)
Primess| M1 F.. 1] o E(d A |2 4)3 &|la 7|5 o
P |emtd mn | am | V| Il i 2(3 ala sle g|7 b|owaifiz ea
Frimaa| M5 | 295 o z2fo aly 3|z a3 6|4 7|5 @
O fsepmisl wis | a0 | - i' L [ lliiﬂlinllﬂltﬁ _|
Froaa| 90 E -] & F|o6 31 alz 43 8la 7|5 @
no S5 || ® ! uiltaalttrt-uun-d'“ U gL
{" = Liilzar dl prmer plan de mussireo bago b lecha. 56 o lamare de b mussta os gual o cxcede of nmaiio del lebe, sfechsar of 1007% de la inspeccn
¥ = liices of primer gl o ressives pov oo de o Rsche
AL = Valor de aceptaciin
e = Walor de recham
= = Unizar e plan de muesinen sanple comespondiente (9, oomo alematia, ok of plan de muesteo cobke siuado debae, cuando et deponibie]
Tabla 4=A
Planes de muoestres miltiple en inspeceidn mormal (tabla general)}
Leim Mivel do calidad ocoploblo (HCA), an poroenige de skemeTios me ¥ pear 1 OO G Tl
M“ﬁ_mmnmmmqnmtmwumuuuuuunuwmwummlm
dalk
oty ek | A P | A P e ] s Pl e P | s P | e e | e e | o | e e s | APl e P | A P | A P aimie] e A n | i e 2 | e e | e e | e | e |
A ﬂ o - l o | - . - - - - " .
] + | £ it | 4 | | e ] | ]| e
s 1k . HEI | ae P I T R IR R
imem| T ) wo|ez|ea|e 4o s|os|1 7|zafdw|en £p
Sogeely 2 * o 3jo a)o 5[0 &[0 8|3 8)a 0|7 k| el
B Va2 & o 2la 3|1 4|2 & e|e wfe 1313 m| w0 arfm
Cutr | 2 L} e E|r 3% 5[4 7|5 p|e w|eww|ioimfes e w
unta| 2 L “w 1 2|2 4|4 6|le 79 wfenlewer|jrele s
Pnem] 2 3 " v ale a|e a|e afo afe s|1 2|z o]+ z[s w4
Cegndd 7 . o 2o afe 3|0 s[1 |2 efa w7 1a|0 e
E |Tawsm| 3 L = o z|o o)y @7 8|2 s{a 1a|o safm | e s
Cam| 2 12 o 2|y 3|3 s[4 7|5 els 12|0r 7|50 35| 3w ] a0 an
(=151 L] 1% -3 o |1 2|3 ald AlE T|s 6 13|08 oR| 36 BT 3T |58 AT
Primes 5 wa|e 2o afe afo afo s]v [z s R[5 |4
=ETE L e 2le alo alr sls &|2 a4 w|r
F | Towesm § 1§ L B oxlo Ay alw slx Al wo{s =) e
com| 8 ] w21 a2 s|a v|s wn wmeEariens
el s ] L 1 2fs s sl 7l 10| 1a)a 19 e 2]
] [ wrfezleafeajoalasfor|es
] " czfloafe afy e|1 ela @fat0|7m
G [Toearn| @ ] - e 2le 3]i of26|a a6 wle e
Cown| 8 | = ozln ale sfa 7|8 oo @)w iy oS
[=T -] L] - 4 4 4] x| x| | 1 |3 4)a s)& T|§ i is) 08 i) 88 T

‘9 = Liikzar ol primer plan de muesires bag & fecha. 5 of tamaio de b muesim es igual o soede & amafo del lole, sfectuar o 100% de la inspeccion
9 = LNilzar o primer plan de muesres por-enc mea de s flecha
AL = ko e avepbeion

Fie = ‘alor die rochaze:

f o= Uiimar ol plan g misslnes sirgh: ponrbents fo, comd R, ullize ¢ plan de muelies ookt altuude Jebajo, clamds aatd disponible]

=+ = | hiirar ol phan de msetreo diokie iy, Somo

= L aactyphaiin o ki pOas (1 ol B i PrisTs

187

il | plian do russstees doble shueds debajo, cusndo sehi disponibls)




(logo empresa)

Ref.: MT-07/LEC

MANUAL DE CALIDAD

Rev.:00

MANUAL TECNICO

Fecha:07/09/2016

Muestreo

Capitulo 5.7

Tabla 4-A [Continuscide)
Flanes de muesires mialliph en imspeccidn mormal (lalda general)

Lisken | p— IHivel de calidad aveplabbes (MGAL, on poreniape do il ¥ 0 des por 1001
e [Faven 2o Yoo s | s won | oas | o fooc foms | wo fas | os Jae|us | w | s |5 |o|s o | s | e
i: iy [| A P s Pl | A AP A Pl | dar: P | e Pl | &, B ki Lo el Lt e Lt e Eels Bl
Frirmara| w B oalae wfe afe ale a0 Gl 7|3 w] S| S | £ 19
Loagury 1% -3 o 2les sjo als s 6|3 afa w44
H|Twmeal w3 - - o kle 3fe 4|z sfs m|s iofm 13|03 0w
Cwta| W | = o rfe sfz ala vls wje i) o|ws
k| A ] i s ala s|la 7o w|w s e a|m e
Primza| & | & T T wzle xfle afe alo 4]o 5|1 vz a4 T
frprid @ | = wzlo sfo afn 8| s)a sla mlrw
A |Tewea| Fo ] - L] 3t ar gla wfe eels )
Tt | 50 L ozt 3l sja Fie wfe T 17|
Tawaa | 5B e | 1 #f3 dfd df® P& d6)iF o6 18| a8 5T L1 LT
(R k3 w @l x|o e Ao ale sfi vl w| 4
prmne 3 B @ F|e S S Rfd )5 Efa S0)0
K |Femea = = @ gl afd 4fE afs e dofe 5] i
Cunta| Lol B oEln B E e VIS S| aF)iF W)
Chwala | 32 L JL L s i 23 al4 )8 T[e e irid)ia iE)ie 5 n.
v | w2 = L ¢ ele zfleafle 4o sfe s5f1 7fz »
fopade % | w0 ooale afe sy gy &) aja wfy
L |Vocom| sa | im0 - p2|eafr sl &)z vlc wlo wfw m
e ok o oFf1 > sla TIE w|e w0 oar)m s
(Casmn | S ™ L 1 3|3 s s|lw rl|e valez w|ie el 2
Faal - o Efwe Floe afe dlo ala siw ¥l wf o T TUTI EREEE
RN L € Ele d|w a1 5|1 2|3 Bfe W T e
LI L #al - g ele oafr 4fz 8|3 &ls wEle ) ey
(s | W R w 2y 3z a4 7|8 w|e uxiazor|o ey
(Ol | 30 wa | - A | F |0 23 als sle 78 2 N[ ve = a7
'ﬂ'vmwumpmwnmmhwuaammnm«w¢m¢m#mma1mwnm
Q-um-mmammﬂm—nm
AL = vl de sooptecn
= ko de rechazo
o= LT o pioin 2 wrpe ¥ A, T e ar o p L e, CARNT Tl
b= L e ple che ohie i, e Hain LD SrEsE, CUTEn e ierrrlee |
P = Lo sceplocke ro ookl semmlics poi eabe levaio de mussslis
Tabla 4-A [Coningacion
Flanes de muestren miltiple en inspeccion normal (tabda general)
L |_ — Wivel et calldeed g i (WXL o poromibieis K2 elmnees oo cres ¥ o conioomideces por 130 ek frespeccin menals .
iyl A0 A0SR RN | 280 | BB | T Q.I"'-I W 1E AR A RS | W | a8 40 ) e || vl
;Iﬁs.uhmrh.tmmlltulunin; -Iuhnuldull-n b V| e V| e Wi | e A Vi ez Mg
4:\ 1'ﬂli'llt-ll'lb5'!|t'l'i&i'\ q"r ARt K" i Al 4
oA E B T OE )T A4 B|L T TH
BF|E Blt &2 & |3 8)E b iE i3
@ oaEln W3 e 3|5 a8 e|d il e
@l F afa Gl 5 FUE v 1k ) d in e R
ioa|e =|a nle afad4]a a0 Flaoa 4 ™M CTar BB
e 2| oale ol g afa n|s wir
e 2|emle als a3 afs e iy
o 3|0 33 4 1|8 8|F 11w oer)ew s
AL LR R LR e L i | i
oxjn 2o ale ofa oo sfo v 2 8|4
oozl Ay Ay S &2 a|sw T M
ooxfe afn af: sfa 2| wlewzoeaw
ooaft sls w|e vha ale wfmrrimes
e KRR il!lﬁrnu‘ujzzr i
RIS I O O O O EE I L b
Hogmniy Su | TeER L] ) LIRS ERE N EO ] ]
M| Twoas| s | 1am W oRe N e E|3 L e e
Camnla| & | Fedn LR B TSGR REE TFLEG I
I LR LR AR B T D =L
11" o UtKEnr o piimer ok o rsesd o ba o e e, Sl e o be roneetrs oo igeed o msoeds o lemafio dd (e, ehedner o 100 de la e
":f' o UHIEENT o pEier a7 B Ewaeal s pel e nads a fecha
Mo Yake cp noeplacita
HE = Vaks oo recham

AT ol o 70 e T o o e T 0, TG P, L il ) B A ey RO G i, G il ol ey

-+ T [FERE ) ROE MUESTS OO AT ESOnCIYIE {0, (0 S TR, AT of (NG 06 MUSSEIED doted: e Ge o, G ot absponlie
F 5 L gplicin e enlda peomilli peim el T od s musidin

188




(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-07/LEC

Rev.:00

MANUAL TECNICO

Fecha:07/09/2016

Muestreo

Capitulo 5.7

Tabla 4=B

Planes de muest

iltiple en inspeccid

i A5 £ L] - e | tea | 380 | <o | A | Cao|
-::: Wik || AP e e P s e | i [ s T B | v B P s P ) P s e | i s | s i s P | s | P s P it P | s i s P | i P s R
M T [ o " ' - - . - W f
L) !1‘ -llHHH-H-HHH-H-H
L) SRS NN AR EERRN . * I =R RN N
P | 2 2 aa|ex v o3|y oafo afe ofe ol mwfe s
B 2 1 i z|e 3 s|1 afe v|s 8|6 e n) e e
B || 2 ] . #ozfe 3 0 afe afe o|r ow e anr oo
Tl | @ 1 A oapr 3 op B4 TR 0|11 IE[1E i w0 4l
Ot | o i IR R LR il
[TA I TUTaT ™rrrerir vifae|v s rajeafeciiajamen el
LT ] ] ooule ale ajt &le v 0 fo o feeoariag e
B [Tmm| a ] IEICE IR IER I ER I BRI GRE [T Y
LT R J CEERERE 1R Y IEE ) EREL ST CPEE I
PRNCCTREN SR BN RN D N " LU ER IR LALEE: TR T I AN N
Finm| B L] sa|va|aale a|s a]s gl afad {
B 6 " | woE|o afe 3|1 &z FlEoB|E K
F o |[hawm| 8 b ' woa|e a|d oa@ a4 @'s mn 4
wwm| 6 m 1 AR E I A E IR TR T
il n Bl e A {1 oala dfa S| |48 1 1E k)8
Pl ® a TrT ™| o @ xfe 3|2 0|p 2 .E:II l._-'-___r“—
ST ] 0] | w o afle | sz 7| wlam |
o T @ it - I IR LR IEEIER R
Danis] o HH @ F|T E|# G|e F|EOH | OE
Tl | W i JERE- A E - Lol RE k A R R L R LA LRI T ]
i:J' = il g v i e D B BT achen S5 ol lanoa Yo b iasssea @ fjsd o aaci o T iiao d Bolo, weetis & TD0%S che il i assiin
1:‘ rr iz al privear b chis e samlran g s i o b Tschy
AE & e do bl 0
FEB = ey o ridmm
< L e plan 2 s sy e oo i (o, conmg alte wsliva, lir e ghen o sk dke e de i Cianch BB GEonilin
cor = LVl ol iy ol el OO 9 comseponid e o, oomo ik s, ol el plae s e st s oo vl 3o el G onbiel
H 0 L moeplooibn e ool e il pare esl baedc de s osdn
Tabla 4=B (Contiruaeion)
Plames de muaesires .-.-'M‘.iplt'vu impvu."u'l- rigurvea {tabka genceral)
Lakra — Kb che il acarprlaibe (RTA], o poncontan de s ot ' e canfarmiciades: por 100 des; (i pocc in rigarmea)
el e
s e | oo | ousinf mo | mosm | s | es | oo | 1o | a5 | o8 | an | es | m | s | 25 | a0 | e | ses | wse ] mse | ace | e |daee
[reventem) i Fa | o o | i | P | e | e | e | mac o o P || AP | | e nerm) A el ne el Ar Pl de ha| o e
Prrerm | L] '| l wgle e ofe se afo s 8 £ Fry
prapanid 3 = o ale ale afv wla r|3 w|lew
H || W L] = o 2le ajr 4|z s]a w7 @|n
L= ] L] a gl a|® Sfa FL& 1|11 958 =
Cuieda | & I EEI EE D R R EE
L = [ TTHTHTETHTNTI wele e afe afo ajo sfv =] 48 1 NE " AT
[fogray = ) & safle ale sli s|e v]a s|s =
4 |Tecms| ™ L] = szle aly flz efa s)r m|v o
L= L] @ OR|E B|F R4 FEE EINET AR R
Ok | =0 | = wr e |0 o2fn afa sle Fhim o) wdm
= ] = [ U TUTUHTUHTUT wajaafs afeafeafealssf il HTHT B - 11 1Ty
gy 2 B eoe|leale afr 5|z 7] sfs @
K |Torm| - " @ Fla ale ofF )4 B)F 2hHT WY
oot | 1 | Ew o 2|v 3% sfa 7|6 w1 ashie m
ks | e AF Ar |4 FfE aja gfE Fhe i) 18] e
s | 50 ™ 11 @ #|la #la afle afe e afs 8]
fagpaskd m | e e xle aleafr sy 7fa efe 2
L (T = | - o k|lo sl als ae 3|7 wfin e
Ciwia | S0 e W oFfa @ sla TUE W) as)ie &
il | =0 | 2 - = 1 op)|s ala sl 7|mon|es ieje e
L - TUHTUT I EE LR E TUTHT B MTTraveTrw
Frguwiy o @ Ele alo ald ajF TII 3|6 i
M (Teoms| & | M - o zfe aln aflz afa w7 2pun
i | - = & 0 Ale sla Fla A )m dE)eE
ik | wm | mm | A | A -5 A R P EN CR L RO D il

{}lm-mmwmw b Moo (50l s i ol B ol 1 . il ) wecmcien vl B i by, lbectasar il VOO ol s nepeecTcion

43 = Ui o1 priemes lande musssim por srcm s & fechs
F P
A = imior de rechoon
* = Utiizor of plam de e ju, come
T S — [P— [p—

® = Lmacapteciin no sk premilits pers s berana de mossdes

i 1o phan S

i o pllan o muceiies dobks slusdo deboio, Cumindo e disponibs

189

N SR —y




Ref.: MT-07/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev.:00

MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016

Muestreo Capitulo 5.7

Tabla 4=B (Contiruaeldn)
Plaes do mwesiren maliiple en inspeceiom rigarosa (tabla goneral)

m B i Pl chee ok w‘ﬂ'—ll.ﬂw!N ¥ i 100 ERAIE |
ol i S0 | e | oues | e | ases | ete | oos | bes fese | oms | 90 | s | es | a0 | ws | e | w5 | s | 40 | 85 | soo | sse | sso | o | ese | vom|
e o PRI PR PR PR PR PR PR PR PR PR PR S PR PR PR PR PR P PR PR PR R PR R e P
Pam| 125 | s aowfe gle ale oo afo sl o] ou | g | I rD e | |
i) 12 | 2w ozle #le afr slz 7fle ofs m
B o] ws | ars - o xle sl afx afa wfr arfun ag]
Ciawka | we | mos o oele a3 5|4 7 Ly
G | w25 | mes i wfa ala wfe EE
I o] = | o wzle zle afe alo s <TUT T
Fagec) g0 | a0 e x|lo s afr sz 7 !I
B |t || e " G 2fo A 47 8ja w
o | 200 | oo soelv sl afa vlam
Gk | oo | 100 A wr |1 2|3 afe s)e e
)| 3w | aa vale afle ale sl sfew nr T T EERER RR RN BRI
gl 15 | &m0 o zle alo sly sfe 7in @
O | vorwa| ;s | ges - e sle a|s afs wfa wr =
s | s | 1280 w 2l sle efe 7 L} (ERE
ik | s | 157 ar |0 pf3 ala sls 7 fm o) m
Primera| S0 | Sl 0w w@|a dfm ale afs afe 6l @ T IRINS T
el =00 | 1000 o z|e 3o afy sz 7y s|0 =
A | Tocau) o |isa | ” o @|e als afz wfe @fr ezfn @
Cu | w0 | zem oozl 3z s|s 7 oo oes)ie e
ok | e || &m0 ar |1 s afs s]|e rfwoi]es ). l.I
Priwws| oo || a
gt m00 | 1w oE
& |Tee| mo | 30
Ol | B0 | 3900
ik | w0 | 4 a0

b = Utz ol prlresr e b Mssatress bagor | Thecha. 1 of e de b misskn o4 igusl o smceds + o dul ks, stoctusr o 100% du |8 impecaiin
4P = Ublerar o8 pramer pian cle: meseinen por o e b fech
[ v —
Fr = iser g sechans
* = Uniiar o plan de e i, s whiirar ol pohan e s etk st el L e gl
+a = LRt ol pl e e i, wr Utirar o s S T ot PR Sefaps, SIS el o)
# = L3 cepkscatn nn st permis s s tamac. de mussis

Tabla 4=C
Planes de muestreo mialliphe en inspeccitn reducida (labla general)

Lotry ey i de calldad anaptahie NCA), on poroenta da e posh ¥ | ponformeidadon por 100 don finapactain reducida)
otlkgn [Tanatey de s
1; dle el i | oris | ooesf oo sms| o o (o Jow|om | wo | 13 ze | w ] as | w | w | = | | 65 | o] s | em | e em (10
Bl o Lk P e e A i s e | e | e | e B | e | e e | i o | A P e i | e e Az R A A P | i P Az Az Rall Az Bie | A
N il il il ﬂ & | - 1 B - . . . | - - - -
] L BN i s | £ * » . A - * + * + s
o | | LR [T E3E . - " . | oW . .
v RN | - [Tl [l ee[wa Lo [ o )
E RN RN NN '_¢ Gn‘nuliﬂﬂﬂ&r-ﬂ' ‘__‘

™R - ') wa|n afe s|r 3o afo afo 5| { B

Fagprrhy 2 4 RO e 3|0 )y W2 F|F W
L L & L]  2|lo 3w a|¥ s|¥ Fl4 w8 w0

Cumin| L] 2|1 afz 53 =+ Bajs niz =

i B L AN RN NN N N 0. tels ala 56 afr el

Privers| 3 1 # 2l 2|@ a)é 3| e 4]0 8| 4 I BREE BRI B

fugpndy 2 Ll ozleajoafr §|rejzT)a e
G lemes] 3 & * o 2fe Al sz &2 T|4 a]e 0

x| 3 18 B QN a|E Bla &4 B dile iF

i | 3 15 - ].r 1 @3 A8 S5 &7 #|i0 Al IR

Privrn| S 4 [ Y ® 3|0 gle sfe 3o aflo aje & T Twirnnry

ETTTI I W FE[E AT T AT B|R TS
E lemm] & At - o 2[0 Sfr 4)® 502 7|4 3|6

Cusrea| % 50 o2 sf2 o)3 s]s u]e s

Qi | § 36§ ooy | oF | | | A | U F ¥ v 2|a a4 sfs a7 a|wn|en

= U i o 0 L e D 9 T, 554 S 015 ARBTG5 ETERFI) 3o, WREILSHY o T 6 8 0
4 = Utzar o primer plun de muessired por encima e o frcha

AC = Valor de ooepacion

P2 = Valor de mechis

= = Utizar pan o mmpie {0, coma utiize of plan ot b0, DUBRID

= LRI Gl plan o =, theta prorcliili; (0, Co il i, bl o et e Pl e Sebee sbusd gl cume sl SO0t
# = |» sospiaciin no esti permsiids par scie bsmafo de mussts

190




(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-07/LEC

Rev.:00

MANUAL TECNICO

Fecha:07/09/2016

Muestreo

Capitulo 5.7

Tabla d=C (Conlinueriieg)

Flapes de muestres mbltiple en inspeeciin reducida (labla general)

Lty |1 vt Hiwel de: calidnd accpiable (MEA), e i de ek L1 f i ol o 10
cackge: Tmane] o
— e frowstod 2o | o | o | oeee | mons | oo | oos | ees | o | oas | s | as | 2 ) an fas | e | e | oes | s | e | osee | e | e | e | om0 | nome
frumedeg oy | e P s P s i e P | e P P i e e s | e e ] | e P s | e P | ] s i | e e i | s P | s e s e
o £ ax|e el afe afe dfoajo sl Ol A A AR
Sepedd s | ea o zfo ale alt afr ez r{a e
N |Towea] 50 | wse o 2foaft alz sfz v]a nfs w
Cumin | 5y | 2o e alz s|a sfs oo ne 12
el B0 N 1 afa ale s|s afr a]w
Pim| W | W &7 wz|oz|ea|sa|oafoaos ™t 1R RN
w | e LT LT EREY (O R E B
P |Tmseal w0 | 2e0 wxfoafr sl 5|z 7)a e =
Cassil | MO0 0 @R OIF S S|4 N|E MR ¥
i | B0 N |V Z|3 aj& sl BT E|WIQE DN - B
Pl 25 | 05 [T wa|e 2o 3)e afe ao ajo s 4
|oomad 125 | 20 o 2o s|eafr alr 8]z rl3 2
o (tecm| 2 | w5 | 0 ozf|o s afz 8]z rla wle )
| 128 | s o 2fi a2 8y o]a ale nfs iz
Cuints | 138 | s O |0 2|s ala als afv a|ema)em s
Pamers] 300 | =00 T W2|ns|ea|oals afos "“"--h-" THT T
2 8 5[y aft 4|t 82 7|1 w
A |Toce| 200 | a0 aafn 4|z 5|2 7fa nfe 10
Cumka | 300 | wos voafe s|s B)e afe mje oz
Cuivks | 300 | 1000 3 dfe 8|5 w|r afrenfe L

* = |ikzar o priver plan de muesres b b fecha. 5id tamaiio dela muesina es igual o coede of amalio dol lohe, clechey of 100% de la Inspecciin:

4} = Ukzar of primer plan dhe mussies por encima de b fscha:
A = ‘dmior do sooplaciin
R oo chis chesses

+ = Uiior o plan de sirnph: g 0, coma

++ = LN e plon de 8, o
# = |La AcAplacion o eali perrdis parm esle TAme de mussiin

iz o plan de musstia dobi siued dohojo, cund il dhgoniisy
TN e A e VRS RO L0 (et LR £ Ol

191




MANUAL DE CALIDAD

MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016

Capitulo 5.8

Manipulacion de los items
de ensayo o de
calibracion




MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-08/LEC

(logo empresa) Rev.:00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion Capitulo 5.8
INDICE

] =] (o 194
2. AICANCE ... 194
3. RECEPCION ...t a e e 194
L REQISIIO. .. 195
4. 1deNtifICACION ....ooiiiiiiiiie e 196
5. Control y almacenamientO.........cccoeeeeeiiiiiiiiiiii e 197
LY =T 1 o] U1 = Tox o o 1SS 198
7. Salida EqQUIp0S Calibrados .........cooeieeiiiiiiiicie e 199
8. Formato ficha recepcion y salida de material .............cccooeeeieeiiiiiiiiiinnneee, 200
9. RETEIEINCIAS ...t 202

193




Ref.: MT-08/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev..00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion Capitulo 5.8

1. Objeto
El presente capitulo tiene por objeto detallar la sistematica a seguir para

el transporte, recepcion, manipulacion, almacenamiento de los elementos a
ensayo o calibracién, incluyendo todas las consideraciones para asegurar la

integridad del elemento.

2. Alcance
Este procedimiento tendréa validez para todos los elementos recibidos

por el laboratorio para su ensayo o calibracion, siendo responsabilidad de este
asegurar la integridad fisica de los mismos mientras permanezcan en las

instalaciones del laboratorio.

3. Recepcion
La responsabilidad del sistema de gestion de calidad comienza cuando

el laboratorio recibe las muestras. Para poder asegurar una adecuada calidad
el laboratorio debe identificar clara e inequivocamente cada muestra a ensayar.
Por otro lado el laboratorio debe poseer un libro de registro de materiales de
ensayo con paginas enumeradas, con objeto de evitar pérdidas de hojas. En
caso de anotaciones en formato informético deberan protegerse para evitar la

modificacién o supresién del contenido.

A continuacion se detalla el proceso a seguir por el laboratorio para la
recepcion de muestras, asi como en quien recae la responsabilidad de cada

paso:

1. El elemento es recibido por la Oficina de Recepciones la cual comunica

de tal hecho al Responsable Técnico del Laboratorio.

2. Comprobar la coincidencia de los elementos recibidos con los

presupuestados previamente al cliente, dicha labor recae en el
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Responsable Técnico del Laboratorio. En caso de hallar irregularidades

se solventan comunicandoselo al cliente.

3. Realizar inspeccion visual de los elementos recibidos y cumplimentar
informe de recepcion, realizado por el Responsable del Area. Si detecta
alguna anomalia informaré al Responsable Técnico, cumplimentando en
su caso el Informe de No Conformidad segun Procedimiento MG-
09/LEC.

4. Comprobar que cada elemento dispone de una numeracion unica que lo
identifique (n° de serie). Si no fuese el caso el Responsable de Area
comunicaréa dicho hecho al Responsable Técnico, quien se pondra en
contacto con el cliente requiriendo dicha informacion para proceder a su

identificacion.

5. Tras la inspeccion del elemento y cumplimentacion del informe de
recepcion tal como sefialamos en los puntos anteriores, se acepta el

elemento para su ensayo o calibracién.

3.1 Registro
En el momento que el laboratorio recibe las muestras estas deben ser

inmediatamente identificadas y afiadidas al sistema de registro de materiales
del laboratorio. Cada material a ensayar en el laboratorio se le asignara un
codigo propio, lo normal es emplear algin tipo de secuencia alfanumérico,
permitiendo identificar de forma inequivoca el material y los datos de su
analisis. Incluyendo la informacién correspondiente a su naturaleza, origen y

fecha de llegada al laboratorio.

El registro de los materiales a ensayo incluira:

e NuUmero del laboratorio.
e Fecha de recepcion.

e Naturaleza de la muestra.

195




(logo empresa)

MANUAL DE CALIDAD

Ref.: MT-08/LEC

Rev.:00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion Capitulo 5.8

Nombre y direccién del cliente*.

Numero identificador de la muestra del cliente.

Motivo de la presentacion**.

Informacién requerida.

Estado de la muestra en el momento de recepcion***,

Proveedor de la muestra (cuando no sea el cliente).

Condiciones en las que se ha recibido la muestra (transporte).

Asignar cadigo del lugar de almacenamiento.

* aquien deben entregarse los resultados.
** inspeccion ordinaria, andlisis puntual especial, etc.
*** indicar aspecto exterior de la muestra en momento de recepcion.

4. ldentificacién
Todos los materiales almacenados en la empresa deben marcarse

debidamente, por medio de una etiqueta plastificada (con el fin de preservarla).

En dicha etiqueta la cual permanecera siempre adjunta al elemento indicamos:

Denominacion del elemento a calibrar.
N° de oferta (proporcionado por el Responsable Técnico).
Referencia (bien del cliente o n° de albaran de entrega).

Fecha de entrada.
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(logo empresa)

Laboratorio de calibracién y ensayo
Material a calibrar o ensayar

Elemento:

Oferta ne:

Referencia/albaran:

Fecha entrada: Fecha salida:

No mencionando en dicha etiqueta el nombre de la empresa a la cual
prestamos servicio, respetando de este modo el anonimato de esta ante

posibles visitas de personas ajenas al laboratorio.

5. Control y almacenamiento
El Laboratorio es el responsable de garantizar la trazabilidad de la

muestra a ensayo, es decir, asegurarse que todas las muestras estén
localizadas entre todas las demas que posee el laboratorio, salvaguardando su
integridad, es decir, asegurar la no alteraciéon de las propiedades fisicas del
elemento a ensayar. Por otro lado el laboratorio no puede responsabilizarse de

la trazabilidad e integridad de la muestra antes de su llegada al laboratorio.

Desde el momento que el laboratorio registra la muestra recibida asume

la responsabilidad de adoptar las medidas adecuadas para garantizar un
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adecuado almacenamiento y medidas adoptadas para asegurar su integridad.
Por otro lado quedara constancia cada vez que salgan o entren muestras al
almacén, para de este modo llevar un seguimiento adecuado y no perder su

recorrido.

El adecuado almacenamiento de los materiales reviste de suma
importancia, ya que un almacenamiento inadecuado conlleva en muchos casos
el deterioro de la muestra y por tanto la invalidez de los resultados analiticos
obtenidos. Por esta causa, los materiales a ensayo deberan almacenarse como
indique el cliente, de forma que se garantice su integridad, seguridad y
estabilidad, tomando las medidas oportunas para protegerlos de agentes
contaminantes o cualquier factor que pueda alterar su integridad o influir en su
identidad.

El almacenamiento de los elementos a ensayo o calibracién debe ser el
adecuado segun el tipo de elemento a almacenar, por ejemplo, los
instrumentos almacenados a la espera de ser calibrados en el laboratorio de
metrologia deben conservarse en unas condiciones ambientales determinadas
(20+1°C y con una humedad por debajo del 60%).

6. Manipulacion
La manipulacion del instrumento se llevara a cabo segun las

indicaciones del cliente. Siendo responsabilidad del Responsable de Area
asegurar su integridad, evitando su deterioro, mientras este se encuentre en el

laboratorio.

El laboratorio cuenta con accesos restringidos a sus salas, garantizando

de este modo la seguridad del instrumento, segun se detalla en el MG-07/LEC.

El Responsable del Area entregara el instrumento para su calibracion al

especialista que considere mas capacitado para tal fin. Adjuntando al equipo

198




Ref.: MT-08/LEC

MANUAL DE CALIDAD

(logo empresa) Rev..00
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion Capitulo 5.8

una copia del Proceso de Calibracion/Ensayo aplicable, asi como una ficha que

debera cumplimentar con los resultados obtenidos.

Al finalizar el trabajo el especialista anota en la etiqueta de identificacion
del instrumento la fecha de salida, coloca el instrumento en la ubicacion

destinada para tal fin y avisa al Responsable de Area.

Si durante el ensayo o calibracion el especialista detecta cualquier
anomalia se la comunicara al Responsable de Area quien efectuara acciones
segun MG-09/LEC, y ubicara el instrumento en la zona denominada “pendiente

de decision”, hasta la resoluciéon de la No Conformidad.

7. Salida equipos calibrados
La devolucidn de los instrumentos se realiza del siguiente modo:

1. Se revisa que el instrumento ha sido calibrado o ensayado y que dispone
de la correspondiente etiqueta de ensayo/calibracion.

2. Embalaje del equipo siguiendo las instrucciones del Responsable de

Area.

3. El Responsable del Area cumplimenta el impreso de “salida de material”
y gestiona el traslado del material al almacén de la empresa para su
posterior envio. El responsable Técnico archiva una copia del impreso
de salida del material. En caso de que por determinadas condiciones se
necesiten unas condiciones de envio especificas estas seran advertidas

a la empresa de transporte.

4. Se enviara bien junto al equipo o por correo aparte el certificado de

acreditacion ENAC de las actividades afectadas.

5. Para finalizar el Responsable Técnico inicia los tramites de facturacion

de los trabajos.
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8. Formato ficharecepcion y salida de material

(Logo empresa)

Laboratorio de calibracion y ensayo

Fecha:

Ne:

INSPECCION DE RECEPCION

Cliente:

Oferta:

Relacién de equipos:

Elemento Marca Modelo N° de serie
Resultado Aceptado
obtenido Rechazado Informe de No Conformidad n®;

Documentacion entregada

Realizado por:

V/°.B°. Jefe de Aseguramiento de la Calidad
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(Logo empresa)

Laboratorio de calibracion y ensayo

s SOLICITUD DE SALIDA DEL MATERIAL
CANTIDAD DESIGNACION
MOTIVO:
FACTURABLE

NO FACTURABLE

DESTINO:

SOLICITADO POR:

A ENVIAR POR:

TELEFONO:

FIRMA:
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9. Referencias

MG-07/LEC: Servicio al cliente.

MG-09/LEC: Control trabajos no conformes.
MT-03/LEC: Instalaciones y condiciones ambientales.
MT-05/LEC: Equipos.
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1. Objeto
En el presente capitulo se detalla la sistematica establecida para

garantizar el aseguramiento de la calidad de los resultados realizados por el

laboratorio.

2. Alcance
Abarca a todos los resultados obtenidos en las actividades de ensayo y

calibraciones llevadas a cabo por el laboratorio, asi como a las calibraciones

realizadas a los propios equipos del laboratorio.

3. Aseguramiento de la calidad
En los laboratorios resulta imprescindible la estandarizacion de los

sistemas de aseguramiento de calidad, la aceptacién y credibilidad de los
resultados depende del correcto empleo de técnicas analiticas confiables,
precisas y adecuadas, asi como control y documentacion adecuado, estando

reflejados estos criterios tanto administrativos como técnicos.

El sistema de aseguramiento de la calidad reside principalmente en la
realizacion de buenas practicas de laboratorio, fundamentada en torno a seis

principios generales:

e Todas las actividades del laboratorio (ensayos y calibraciones) deben

realizarse con objeto de alcanzar un requisito definido.

e Cada una de las practicas del laboratorio debe cometerse segun
procedimientos, métodos y equipos adecuados que garanticen el

propésito buscado.

e Capacitacion del personal, el personal que realiza las actividades debe
estar perfectamente cualificado para el trabajo a efectuar.
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Realizar evaluaciones periodicas independientes de la actividad del

laboratorio.

Las mediciones realizadas fuera de la entidad deben ser consistentes
con aquellas realizadas en el propio laboratorio.

Todas las actividades realizadas por el laboratorio deben fundamentarse
en procedimientos aprobados bien definidos orientados a asegurar la

calidad.

El cumplimiento de estos puntos garantiza las buenas préacticas y

conforme a cualquier esquema de la entidad que garantice el aseguramiento de

la calidad del laboratorio.

El laboratorio establece un control de calidad mediante el seguimiento o

inspeccion de las actividades realizadas. Dicho seguimiento incluye:

Los métodos empleados tienen la precision y veracidad requerida para
garantizar los resultados obtenidos.

Calibracién de los equipos y trazabilidad metrolégica de las mediciones.
Realizar pruebas, incluyendo el muestreo como parte de la certificacion
e inspeccién de productos.

Capacitacion profesional y académica del personal adoptando medidas
a favor de una formacién continua y certificacion del personal.
Realizacion rutinaria de auditorias a modo de comprobar el correcto
funcionamiento del sistema.

Comparacion de los resultados entre laboratorios con objeto de mejorar
0 conocer nuevos métodos para realizar una determinada actividad,

basada en la trazabilidad a las unidades del Sistema Internacional.

En conclusion el laboratorio debe asegurar la calidad de los resultados

de forma periddica, demostrando competencia técnica para efectuarlas y del

206




Ref.: MT-09/LEC

MANUAL DE CALIDAD

Rev.:00
(logo empresa)
MANUAL TECNICO Fecha:07/09/2016
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo .
Capitulo 5.9

y de calibracion

mismo modo documentar que se ejecutaron adecuadamente. El aseguramiento
de la calidad requiere un gran trabajo de documentacion, estandarizacion de
los procedimientos de operacion y la capacitacion continua del personal
empleando acciones internas de control de calidad, participacion de
comparacion interlaboratorios, uso de materiales de referencia certificados,
usando réplicas de métodos, repeticion de prueba, o correlacion de las

diferentes caracteristicas de una muestra.

4. Registros
Los datos resultantes de dichas acciones de seguimiento son

registrados, para posteriormente realizar un estudio o analisis de los resultados

obtenidos.

5. Método de estudio de los resultados obtenidos
Uno de los métodos que destacamos para el aseguramiento de la

calidad es “el método de promedios y rangos”, el cual nos permite estudiar la
repetibilidad y reproductibilidad. La norma ISO 17025 sefiala en el apartado 5.9
“‘Aseguramiento de la calidad”, que se deben de aplicar métodos que nos

permitan evaluar la validez de ensayos y calibraciones efectuadas.

En metrologia los estudios que se pueden realizar con este método son

los siguientes:

e Evaluacién ensayos de aptitud.

e Validacion métodos calibracion.

e Estudios interlaboratorios.

e Evaluacioén cartas de control.

e Variabilidad de mediciones e instrumentos.

e Evaluacion de la desvio de los instrumentos.
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Si empleando alguno de estos métodos los resultados no

satisfacen los resultados establecidos, se deben tomar acciones

correctivas segun MG-11/LEC, necesarias para solventar la

desviacion de resultados.

La repetibilidad puede ser expresada por cuantitativamente al definirse

como la cercania de un conjunto de mediciones a una magnitud concreta,

efectuadas bajo las mismas condiciones.

Repetibilidad

Concepto de repetibilidad expresado graficamente

La reproductibilidad se define como la cercania de las mediciones

sucesivas a una magnitud a medir en condiciones cambiantes. Pudiendo ser

expresada cuantitativamente en funcion de las caracteristicas de dispersion de

los resultados.

Reproducibilidad

' \ y : L
NS NN
/] X A R\

A C B

Condicion

Concepto de reproductibilidad expresado graficamente
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A continuacion se explica el método de promedio y rango aplicable en

laboratorios metrologicos.

Como dijimos anteriormente este método se emplea para analizar la

repetibilidad y reproductibilidad de un sistema de medicién. Descomponiendo

las variables en dos componentes, repetibilidad y reproductibilidad.

Para la realizacion de este método debemos seguir los siguientes pasos:

1.

Determinar los equipos que se desean ensayar, personal técnico

en llevarlo a cabo y el nimero de ensayos a realizar.

Cada técnico realiza los ensayos asignados y guarda los
resultados obtenidos en formato adecuado para su posterior
estudio.

Se vuelven a repetir los ensayos de modo que cada ensayo sea
realizado por un técnico distinto al anterior y sin observar las

mediciones resultantes del compafiero.

Con los datos obtenidos se calcula el rango por medio de la

ecuacion:
R = Xmax — Xmin

Calcular el rango promedio con la ecuacion:

3|

E: Ri

n
i=1

n: es el numero de mediciones realizadas por cada técnico.
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6. Se calcula el rango promedio de todos los rangos por medio de la

ecuacion:

=

m

_1 Eﬁ

_m. L
=1

m: es el nUumero de técnicos.

R,: rango promedio de cada técnico.

7. Calculo del porcentaje de la repetibilidad utilizando la ecuacion:

K *R

%Repetibilidad = * 100%

K;: constante que depende del numero de repeticiones
efectuadas por cada técnico proporcionando un intervalo de
confianza del 99%.

R: rango promedio de todos los rangos.
T: tolerancia del equipo ensayado.

Nota: los valores K; se encuentran en la tabla 1

8. Calcular la medicién promedio de cada operador mediante la

ecuacion:

n: numero de ensayos por técnico.
r: numero de partes.
x;: cada una de las medidas del operador.

9. Calcular la diferencia entre el promedio mayor y el promedio

menor por medio de la ecuacion:

Xp = Ximax — Ximin
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10. Calcular porcentaje de reproductibilidad mediante la ecuacion:

\/ (K * Xp)? — —(K,%lf)z

T * 100%

%Reproducibilidad =

K, constante que depende del numero de operadores y
proporciona un intervalo de confianza del 99%.

xp: diferencia entre promedio mayor y menor de los técnicos.

n: numero de ensayos por operador.

r: nimero de partes medidas.

T: tolerancia del equipo ensayado.

Tabla valores K; y K,, si el valor dentro de una raiz es negativo se
toma el coeficiente de reproductibilidad cero.

NUmero de 5 3 4 5
ensayos
K, 4,56 3,05 2,50 2,21
Nu'me.ro de > 3 4 5
técnicos
K, 3,65 2,70 2,30 2,08

Tabla 1. Valores constantes K; y Ky

11.Calcular el procentaje en funcion del coeficiente de repetibilidad y

reproductibilidad, empleando la siguiente ecuacion:

%R&R = \/ (%Repetibilidad)? + (%Reproductibilidad)?

12.Se interpretan los resultados segun los siguientes apartados

e Si%R&R<10% sistema de medicion aceptable.
e Si 10% < %R%R<30% el sistema es aceptable segun la
aplicacion del instrumento, asi como el coste del

instrumento o reparacion.
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e Si %R&R>30% sistema de medicion no aceptable,

necesidad de buscar mejoras en equipo,

competencia del técnico, condiciones etc.

método,

Analizando los valores resultantes de reptibilidad y reproductibilidad podemos

evaluar las posibles causas que originan esos resultados.

e Si repetibilidad > reproductibilidad puede ocasionarse por: instrumento

necesita mantenimiento, necesidad de rigidez en el equipo, montaje

donde se realizan las mediciones mejorado.

e Si reproductibilidad>repetibilidad las posibles causas son:necesidad de

una mejor cualificacion del técnico, lectura del instrumento confusa, no

se han respetado las condiciones ambientales, montaje, ruidos, etc y/o

el instrumento de medida presenta desviaciones.

6. Referencias

e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MG-11/LEC: Acciones Correctivas.
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1. Objeto
En este capitulo vamos a detallar el proceso a llevar a cabo para la

realizacion de Informes de ensayo o Certificados de calibracién efectuados por
el laboratorio, en dichos informes expondremos con exactitud y claridad los
resultados obtenidos de cada uno de los trabajos de ensayo y calibracion

conforme a la normativa aplicable a los diferentes métodos empleados.

2. Alcance
Incluye la elaboracién de todo informe de ensayo y calibracion realizado

de forma digital o en papel.

3. Informes de resultados
Todos los resultados obtenidos del ensayo o calibracion deben

exponerse en un Informe de ensayo o Certificado de calibracion, dichos
documentos deben contener toda la informacién demandada por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados, ademas de informacién

acerca del procedimiento empleado.

Todo informe de ensayo o calibracion debe incluir la siguiente

informacion:

1. Titulo. Existiendo dos posibles “Informe de ensayo” o “Certificado
de calibracion”.

2. Caracterizacion del Laboratorio (nombre y direccion), ubicacién
donde se desarrollaron los ensayos y calibraciones, si fuera
diferente a la direccion del laboratorio.

3. Asignacion a cada informe o certificado de una codificacion unica,
presente en todas las paginas del mismo.

Identificacion del cliente.
5. Definicion procedimiento empleado.

6. Descripcion de los elementos ensayados o calibrados.
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7. Fecha recepcion del instrumento/elemento y fecha de realizacion
ensayo o calibracion.

8. Referencia al plan y métodos de muestreo empleados.

9. Resultados del ensayo o calibracion.

10.Firma, funciones y responsabilidades del responsable que
autoriza el informe.

11.Cuando proceda, declaracién de que los resultados solo estan

relacionados con los elementos ensayados o calibrados.

3.1 Informe de ensayo

Ademas de la informacién anterior el informe de ensayo debe incluir:

Alteraciones, modificaciones del método de ensayo e informacion de las
condiciones de ensayo, como las condiciones ambientales.

Afirmacion sobre el cumplimiento o no de las exigencias de las
especificaciones.

Indicar la incertidumbre de medicion estimada ya sea por peticion del
cliente o porque se vean afectados el cumplimiento de las
especificaciones a causa de dicha incertidumbre.

Interpretacion de los resultados, para un mejor entendimiento de las
conclusiones obtenidas.

Informacién adicional requerida por el cliente.

Para los informes de ensayos en los que se hayan empleado técnicas de

muestreo se afade la siguiente informacion:

Fecha ejecucion del muestreo.

Informacion del producto muestreado.

Lugar donde se realiza el muestreo.

Referencia al plan y a métodos empleados para el muestreo.
Condiciones ambientales durante la ejecucion del muestreo.

Referencia a la norma utilizada en el muestreo.
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3.2 Certificados de calibracion
A parte de la informacion general expuesta anteriormente, los

Certificados de calibracién deben afiadir la siguiente informacion:

e Entorno en el cual se realizan las mediciones y que puedan influir en los
resultados.

e Incertidumbre de la medicién cumpliendo la especificacibn metrolégica
aplicable.

e Certeza de que la totalidad de las mediciones son trazables.

Los Certificados de calibracién siempre incluiran los resultados de las
mediciones y su incertidumbre. En casos en los que el equipo establezca una
clase de precision o cumplimiento de especificacibn metroldgica de referencia
se deberéa afadir, ademas de los resultados de mediciones y su incertidumbre,
la referencia a la norma o especificacion de referencia, indicando los requisitos

gue se cumplen y los que no se cumplen.

En caso de que el equipo con el que se realizan las mediciones haya
necesitado ser reparado o ajustado durante la calibracion, en el certificado se
expondran los resultados obtenidos antes y después de dicho ajuste o

reparacion.

Los certificados no incluirdn ninguna alusion en referencia al intervalo de
calibracion. Las posibles anotaciones u observaciones se afiadiran en el

apartado de “Observaciones”.

En las calibraciones subcontratadas, la propia empresa subcontratada
realizara el Certificado de calibracion incluyendo cada una de las indicaciones

expuestas anteriormente.
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4. Presentacion de los informes y certificados
Todo informe o certificado presentado debe disponerse de forma clara y

facilmente legible, con objeto de minimizar la posibilidad de una mala

interpretacion.

Cuando surja la necesidad de modificar algan informe o certificado
después de su emision se realizara en forma de creacién de nuevo documento
denominado “Suplemento al Informe de Ensayo” o “Suplemento al Certificado

de Calibracion”, conteniendo un codigo de identificacion.

En caso que sea necesario emitir un informe o certificado completo tiene
que ser claramente identificado mediante un cédigo propio e incluir referencia

al documento que sustituya.

5. Archivo de informes y certificados
En el archivo del laboratorio se mantendran adecuadamente

almacenadas copias de todos los informes y certificados emitidos ordenados

por fecha de emision.

6. Referencias
e UNE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos a la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

e MG-05/LEC: Subcontratacién de calibraciones.
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6. Plan de accion acreditacion ENAC

Segun sefiala ENAC todo proceso de acreditacidn esta abierto a
cualquier entidad, tanto publica como privada, con o sin fines lucrativos, con
independencia de su tamafio o de la realizacion de otras actividades diferentes

a las de objeto de acreditacion.

Para poder optar a la acreditacion, la empresa que la solicita debe ser
legalmente identificable con persona juridica.

Por otro lado la empresa antes de solicitar la acreditacion debe:

e Disponer de la suficiente experiencia en las actividades para las que

solicita la acreditacion.

e Conocery cumplir los criterios propios de la acreditacion a la que se

ostenta.

Estudio y evaluacion de la documentacion que describe el modo en el
que se realizan cada una de las actividades (procedimientos, manuales,
sistema de gestion, competencia del personal, etc.) por medio de la
competencia técnica, asi como analisis “in situ” de como trabaja la entidad. Los
resultados se recogen en un informe, el cual se envia a la empresa que solicita
la acreditacion para que de este modo aplique las acciones correctoras

pertinentes.

La comision de acreditacion en posesion del informe de evaluacion y
respuesta de la entidad ante las posibles acciones correctoras emite una

decision. Si resultase positiva la entidad obtiene el certificado de acreditacion.

Para garantizar que la entidad cumple en todo momento los requisitos
necesarios para los cuales se les otorgé la acreditacion, ENAC realiza
revisiones periddicas. Si en algun momento se detecta que no se estan
cumpliendo los requisitos, ENAC podra suspender temporalmente dicha
acreditacion hasta que se demuestre que se vuelven a cumplir los requisitos de

acreditacion.
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Proceso de acreditacion

1° Solicitud de acreditacion
Para ello se debe cumplimentar, aportando toda la documentacién que

se requiere, el formulario de solicitud y enviarlo a ENAC. Esta informacion sera
de andlisis para conocer las caracteristicas de su organizacion, los métodos de
trabajo para los cuales se solicita la acreditacion y para preparar
adecuadamente la evaluacion. Por otro lado se debe adjuntar el justificante del
pago de la tarifa de apertura de expediente en vigor. Toda esta informacion
recibida por ENAC, asi como la necesaria durante el proceso de acreditacion

sera considerada confidencial.

El alcance de la acreditacion es un aspecto fundamental, el cliente
debera especificar en la solicitud de acreditacion el alcance que desea ser
acreditado en funcién de sus necesidades u objetivos. Esta informacion se
especificara en el anexo técnico, el cual acompana al “Certificado de

Acreditacion”.

ENAC analizara segun el alcance concreto perseguido por la entidad la
capacidad para la realizacion de todas las actividades para las que se solicita la
acreditacion, determinando si la entidad ostenta la competencia en la totalidad

del alcance deseado.

Aceptacion vy revision de la solicitud

Una vez recibida toda la documentacién por ENAC sera revisada con
objeto de comprobar que la actividad es susceptible de ser acreditada,
comunicar al cliente el numero de expediente asignado, asi como asignar el

trabajo de coordinar el proceso de acreditacion a un técnico responsable.

El técnico es responsable de verificar la viabilidad del alcance de las
actividades a acreditar, que estén claramente definidas y que se haya aportado
toda la documentacion necesaria para realizar una adecuada evaluacion. Si la
informacion no fuese completa o adecuada se pedira a la entidad que la

complete.
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Si todo es correcto antes de comenzar la evaluacion, ENAC remite el
presupuesto a la entidad, para una vez aceptado comenzar el proceso de

acreditacion.

2° Evaluacion
Designacion del equipo auditor

ENAC designa de entre sus auditores y expertos competentes un equipo
auditor formado por un auditor jefe responsable final de la auditoria, asi como
expertos técnicos en funcion de las actividades que la entidad considere a
acreditar. ENAC informa al cliente de los responsables que forman el equipo
auditor y de la organizacion a la que pertenecen. Si el cliente entiende que
pueden existir motivos que comprometan su objetividad puede solicitar por
escrito una alteracion de los miembros del equipo aportando los motivos

existentes.

Estudio documental previo a la realizacién de la auditoria “in situ”, con
objeto de detectar posibles fallos, este analisis se envia a la entidad para que

adopte medidas oportunas para resolverlas.

Auditorias v visitas de acompafiamiento

Una vez considerado como satisfactorio el estudio documental, el auditor
jefe se pone en contacto con la entidad con objeto de fijar una fecha para la

auditoria y enviarle el Programa.

La auditoria estudia el sistema de gestibn de la empresa, su
funcionamiento, la ejecucién de actividades y la implantacién de los requisitos

de acreditacion.

Con objeto de comprobar la correcta aplicacion de los procedimientos y
competencia del personal se seleccionan actividades de entre las que se

pretende acreditar para observar la actuacion del personal técnico.

En laboratorios de ensayo se solicita la realizacion del ensayo de una

muestra representativa de actividades objeto a acreditar.
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En laboratorios de calibracion, se solicita la calibracion de un patron
(aportado por el equipo auditor) previamente calibrado por un laboratorio

acreditado, con objeto de detectar posible desviacion entre las mediciones.

En actividades de control dimensional, el equipo auditor acompaiia al
equipo técnico de la empresa para analizar la competencia técnica del

personal.

Al finalizar la auditoria los responsables de efectuarla remiten a la
entidad un informe del equipo auditor con los resultados obtenidos y las
desviaciones detectadas conforme a los criterios de acreditacion.

Siguiendo este informe la entidad debe analizar cada una de las causas
gue provocan las desviaciones detectadas y remitir a ENAC el plan de acciones
correctoras para satisfacer los requisitos de dicha acreditacién. Garantizar un
tratamiento adecuado de resolucion para que la entidad adopte las acciones
pertinentes a satisfacer los requisitos de dicha acreditacion. Por otro lado la
entidad podrd alegar disconformidades con los resultados del informe,

aportando las evidencias que se consideren oportunas.

3° Decision de acreditacion
Un o6rgano técnico independiente es el encargado de tomar las

decisiones referentes a acreditacion, denominado Comisidon de Acreditacion.

La Comisién de Acreditacion para conceder la acreditacion debe analizar
qgue se cumplen los requisitos sefialados en la norma ISO 17025, asi como
comprobar que las posibles desviaciones detectadas han sido tratadas. Para
ello se analiza la informacién generada durante el proceso de evaluacion,

obteniendo dos posibles resultados:

e Conceder la acreditacion.

¢ Indicar determinadas actividades necesarias para garantizar el
cumplimiento de los requisitos propios de la norma.

En caso de disconformidad la entidad podra dirigirse al comité

permanente aportando las alegaciones oportunas.
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Una vez que la entidad cumple cada uno de los requisitos existentes en
la norma, la entidad recibe el Certificado de Acreditacién en el cual se indica:
e Nombre de la entidad y numero de acreditacion asignado.

e Alcance de la acreditacion conforme a las necesidades expuestas por la
entidad en el Anexo Técnico adjunto al certificado.

e Fecha entrada en vigor de la acreditacion.

La entidad acreditada puede emplear la marca ENAC o referencia a su
condicion de acreditado segun indica el documento “Criterios para la utilizacion

de ENAC o referencia a la condiciéon de acreditado”

Mantenimiento de la acreditacion

ENAC evalla periédicamente las entidades con objeto de comprobar el
cumplimiento de los requisitos para los cuales fue acreditado mediante visitas

de seguimiento y auditorias de reevaluacion.

Las visitas de seguimiento se efectuaran en un periodo no superior a 18
meses desde la ultima visita, siendo la primera visita posterior a la acreditacion
en un periodo no superior a un afio, cada una de las visitas deben ser

concertadas a la entidad con anterioridad.

Transcurrido un periodo no superior a 4 afios desde la fecha en la que
se concede la acreditacion se reevalla la competencia de la entidad en una
auditoria equivalente a la inicial. Las posteriores re-evaluaciones se

programaran en un periodo maximo de cinco afios desde la anterior.

Ampliacién del alcance de acreditacion

Las entidades acreditadas pueden solicitar la ampliacion del alcance de

su acreditacién, formalizando su peticion mediante los formularios de solicitud.

Para realizar esta ampliacibn se emplea el proceso de evaluaciéon
descrito anteriormente, pudiendo reducir los costes del proceso si estos

coinciden con una visita de seguimiento.
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Coste de la acreditacion

Toda entidad puede consultar las tarifas aplicables dependiendo del tipo
de acreditacion a la que opte, localizables en la seccion de tarifas dentro de la
pagina ENAC.

El coste del proceso incluye una tarifa correspondiente a la tramitacion,
gestion de procesos y coste correspondiente al nimero de dias necesarios
para llevar a cabo la evaluacién en funcién del alcance de la acreditacion y
caracteristicas de la entidad. Con anterioridad a la evaluacién el solicitante
emite un presupuesto con el coste estimado del proceso de acreditacion.

Las entidades acreditadas abonan una tarifa anual por el mantenimiento

de la acreditacion.
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7. Conclusiones

El presente capitulo presenta las ventajas que adquiere el laboratorio al

poseer esta certificacidn, asi como exponer las dificultades que puede

encontrar para conseguirla.

El laboratorio necesitara disponer de esta certificacion para optar a una

mejor posicidén para el acceso de un mayor nimero de contratos de ensayos y

calibraciones. Ya que el cliente exige para la realizacion del trabajo el

cumplimiento de una serie de requisitos en materia de calidad de gestion,

capacitacion técnica y fiabilidad de resultados obtenidos, estando asegurados

todos estos requisitos si el laboratorio que efectia el trabajo posee la
certificacion UNE-EN ISO/IEC 17025.

Entre las ventajas destacamos:

Reduccion de tiempos y costes, al poseer procedimientos propios
para cada tipo de trabajo a efectuar, evitamos la repeticién de
calibraciones o ensayos al comprobar que los resultados no son
los deseables, teniendo por consiguiente que volver a realizar el

ensayo/calibracién con el consiguiente tiempo y gasto econémico.

Empleo de técnicas estadisticas para evaluar los procesos, cada
uno de los procedimientos aplicables se fundamentan para su
posterior aprobacidbn en técnicas estadistico matematicas,

asegurando de este modo la fiabilidad y eficacia del proceso.

Aumenta y asegura la exactitud y fiabilidad de los resultados, la
aplicacion de esta norma incluye requisitos aplicables a la
cualificacibn 'y capacitacion del personal, instalaciones vy
condiciones ambientales, métodos de ensayo y calibracién
aprobados, equipos, trazabilidad de mediciones, muestreo y
manipulacion de los elementos de ensayo y calibracion,
repercutiendo todos y cada una de estos factores en los

resultados finales.

Reduccion re-procesos, al realizar el trabajo siguiendo un

procedimiento previamente aprobado para un trabajo determinado
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nos asegura la eficacia y la adecuada realizacion del método
empleado, evitando la realizacion de multiples auditorias con sus
correspondientes costes y en definitva aumentando la

satisfacciéon del cliente.

Mejora de planificacion y entrega de los resultados de ensayo, al

especificar los métodos de comunicacion con el cliente.

Asegura la capacitacion del personal, al establecer programas de
formacion de obligada participacion, manteniendo de este modo
una alta cualificacion del personal del laboratorio para el trabajo a
desempeiiar, asi como la seleccion de personal de nuevo ingreso
asegurando la capacitacion para el puesto para el que es

contratado.

Por otro lado podemos sefialar una serie de dificultades para conseguirla

como pueden ser:

Personal, el equipo encargado de su implantacion no posee la
formacion precisa para llevarla a cabo, conllevando a su vez una
gran dedicacion en realizar, revisar y aprobar documentos;
cumplimentar formularios y registros; convocar Yy realizar

reuniones.

Recursos, para lograr la certificacion el laboratorio debe de
cumplir una serie de requisitos técnicos en materia de
instalaciones y condiciones ambientales (indicados en el capitulo
5.3 del presente manual) teniendo que realizar una inversion
significativa en adecuar sus instalaciones en el caso de no cumplir
lo expuesto en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025.

Inversién econémica importante

Receptibilidad en la organizacion (miedo al cambio), en algunos
casos la implementacion de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 es
interpretada como una carga, un capricho de la gerencia, no
siendo considerada como como un beneficio para la organizacion,
es por ello que para mejorar el grado de aceptacién la empresa

debe lanzar un programa de adaptacion explicando que la
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normativa no solo capacita sino que a su vez ensefa. Para
facilitar su implementacion es fundamental crear un clima
organizacional mejorando la comunicacion horizontal y vertical y

fomentando el trabajo en equipo.

8. Bibliografia

Bibliografia sobre validacion de métodos de ensayo/calibracion, métodos

estadisticos de muestreo, intercomparacion entre laboratorios, calibracion, etc.
Informacién de Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC).

Manual préctico de calidad en los laboratorios. Enfoque 1SO 17025. Salvador
Sagrado y col. Ediciones AENOR. Madrid 2005.

UNE-EN ISO IEC 17025:2005: Requisitos generales para la competencia en

realizacion de ensayos o de calibraciones.
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