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RESUMEN

La norma ISO 17025:1999 contiene todos los requisitos que los laboratorios
de ensayo y calibracién, deben cumplir si desean demostrar que operan un
sistema de calidad, que son técnicamente competentes y que son capaces

de generar resultados técnicamente validos.

Actualmente, los laboratorios de ensayo y calibracion de la empresa de
refrigeradores comerciales, desarrollan gran parte de las actividades que
representan el disefio e ingenieria de los productos que se producen dentro
de la empresa. Los Laboratorios de ensayo y calibracién se encargan de
proporcionar la informacién técnica, especificaciones y mantener una
trazabilidad de las medidas de los métodos de trabajo o sub-procesos que
corresponden en su totalidad al proceso de produccion.

En el presente trabajo se analizaron y documentaron los lineamientos bajo
los cuales los laboratorios de ensayo y calibracién dentro de la empresa
deben trabajar, con el fin de proporcionar informacién, trabajo y desarrollo
confiable para la produccién de los equipos de refrigeracion comercial. Las
actividades que se desarrollan dentro de los laboratorios seran regidas por
los procedimientos que la norma exige y que se deberan cumplir dentro del
trabajo, asi también se debera lleva constancia de que se cumplen estos
procedimientos y esto procedera a llevar registros bajo los cuales se
cumplira, lo que se ha documentado dentro de los procedimientos
establecidos.

La medicion de la mejora continua dentro de los laboratorios de ensayo y
calibracién, se llevara a cabo con la realizacion de auditorias de manera
periddica y se evaluara el funcionamiento del sistema propuesto de gestion
de calidad. Asi también de proponer ideas que puedan ayudar al
mejoramiento de las actividades que se llevan a cabo dentro de los
laboratorios.
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OBJETIVOS

GENERAL

Desarrollar los lineamientos necesarios para la implementacion de la norma
ISO 17025:1999, en los laboratorios de ensayo y calibracién, para una

empresa que disena y evallua equipos de refrigeracion comercial.

ESPECIFICOS:

1. Analizar la operaciéon de los laboratorios de ensayo y calibracion y
determinar sus actividades especificas.

2. Desarrollar y documentar los procedimientos y registros necesarios

para el cumplimiento de la norma ISO 17025:1999.

3. Documentar punto por punto los requisitos de la norma ISO
17025:1999, aplicada al sistema de operacion de los laboratorios de

ensayo y calibracion.

4. Proponer un sistema de mejora continua para las operaciones
realizadas por los laboratorios de la empresa.

5. Presentar las ventajas que se obtiene de poseer equipo de medicion
plenamente calibrado.

6. Definir la influencia que tienen los laboratorios de pruebas y
calibracién dentro del proceso de disefio y manufactura.
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INTRODUCCION

Las empresas manufactureras en Guatemala estan buscando la manera de
expandir sus operaciones, aumentar la rentabilidad, y asi mismo ser mas
competentes, por lo que es recomendable que estas empresas posean un
sistema que trabaje bajo ciertas medidas de estandarizacion. Estas medidas
pueden estar regidas bajo las normas de la Organizacién Internacional de
Normalizacién (ISO). Esta organizacion desarrolla normas de aplicacién
voluntaria y recomendaciones que contribuyen a que el desarrollo, la
fabricacion y el suministro de productos y servicios sea eficaz, eficiente,

seguro y limpio.

Para la obtencién de altos niveles de calidad dentro de la diversidad de
actividades desarrolladas en las empresas es necesaria la realizaciéon de
mediciones sobre las distintas actividades dentro del proceso de produccién.
La calidad de estas mediciones depende en gran parte de la calidad global
de un laboratorio, que estudie y evalué la forma en que estas se llevan a

cabo, ya sea de manera interna o externa a la empresa.

El presente trabajo de graduacién contiene los lineamientos que los
laboratorios de prueba y metrologia deben cumplir, para demostrar que tiene
la competencia técnica para verificacion y calibracién de los diferentes
equipos de medicién, utilizados dentro de la empresa. Del contenido de esta
norma se resaltan los siguientes puntos como los mas importantes: los
equipos de medicidén y ensayo, utilizados en el laboratorio y que tengan un
efecto sobre la exactitud o validez de los ensayos habran de calibrarse antes
de su puesta en servicio y, posteriormente, cuando sea necesario de
acuerdo con el programa de calibracion establecido, ya que las
caracteristicas de medida de los equipos se degradan con el paso del tiempo

y de uso. También es importante seguir un programa de calibracién de los

X1I



equipos que debe concebirse y aplicarse de forma que, cuando sea
aplicable, pueda asegurarse la trazabilidad de las medidas efectuadas por el

laboratorio en relacibn con patrones nacionales o internacionales
disponibles.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

Los antecedentes generales presentan una breve historia de la empresa que
disena y manufactura refrigeradores comerciales. Asi también, una parte de
su planificacién estratégica y los productos y servicios que ofrece al mercado
nacional e internacional.

Presenta también los conceptos, la importancia y las divisiones con la que
cuenta tanto la metrologia como la calibraciéon. Asi también el campo de
aplicacién, equipos que se deben calibrar y las ventajas que las empresas

obtienen al contar con estas operaciones.

1.1.Empresa de Disefo y Manufactura de Refrigeradores

Comerciales

1.1.1. Historia

Empresa de Refrigeradores Comerciales en Centroameérica fue fundada en
el ano de 1967, con el objetivo de ofrecer productos mas competitivos a los
fabricados por la filial en Estados Unidos, esto debido a la gran demanda de
la localizacibn de los clientes dentro de la region. Este grupo
centroamericano estd conformado por 2 empresas: una instalada en
Guatemala y la otra en Nicaragua.

Actualmente, se cuenta con una capacidad de produccién de mas de 90000
equipos anuales y se cuenta con mas de 4 modelos diferentes de
refrigeradores producidos en un area de de 14000 mts.2

En el ano de 1995, la empresa se acreditdé el Gran Premio Carlos José
Castillo al Mejor Exportador de Guatemala y el mejor Exportador del sector
de manufacturas. Este premio es otorgado por exportar producto no-
tradicional a mercados nuevos, y por su programa de proteccién de la capa
de ozono, eliminando los clorofluocarbonos (CFC) de la produccion de sus

equipos.



En 1998 nuevamente se recibi6é el reconocimiento como el mejor exportador
del sector de manufacturas de AGEXPRONT.

Los productos de la empresa que son exportados cuentan con la aprobacion
de U.L. de los Estados Unidos, organismo que norma y certifica los
componentes eléctricos adquiridos por los clientes.

En 1996 se recibié el conocimiento de la Organizacion de las Naciones
Unidas (ONU) y del Gobierno de Guatemala por ser la primera empresa de
refrigeraciébn comercial en Latinoamérica y la segunda en el mundo, en
completar el programa de sustitucion de los CFC's para la proteccién de la
capa de ozono.

Es asi como la empresa en Guatemala se ha convertido en una operacién
sumamente exitosa, tanto en la manufactura como en el mercadeo de sus
exhibidores refrigerados para industrias cerveceras, de jugos, agua
purificada y la industria de refrescos en general.

1.1.2. Mision

La empresa de Fogel de Centroamérica tiene como misidén proveer equipos
de refrigeracion comercial que sean duraderos, confiables y de la mas alta
calidad, para la exhibicion, almacenamiento, conservacién y venta de
productos en todo el continente americano.

Se tiene como principal eje la satisfaccion del cliente por medio de: utilizar la
mas moderna tecnologia, materiales de alta calidad, un recurso humano
altamente capacitado, tiempos de entrega y ofrecer un servicio especializado

a los clientes.



1.1.3. Vision

La visibn de la empresa es la de ser el mejor productor de equipos de
refrigeracién comercial, que satisfagan los requerimientos del cliente y tener

un mercadeo que abarque toda la regién americana.

1.1.4. Datos generales

La empresa de Refrigeradores Comerciales en Guatemala esta ubicada en
la 32 Av.: 892 Zona 3 Lotificacibon ElI Rosario Mixto, la empresa
internamente cuenta con dos divisiones, la de Ingenieria y disefo, y otra de
Ventas y Repuestas al cliente, estas empresas fueron creadas para atender

los requerimientos del cliente y darle el servicio personalizado post-venta.

1.1.5. Politica de Calidad

La politica de calidad dentro de la empresa es la siguiente:
Fabricamos y comercializamos equipos innovadores de refrigeracion
comercial adaptados a los requerimientos del cliente utilizando tecnologia
moderna, materiales de calidad mundial y personal competente.
Mantenemos un proceso de mejora continua.
Nos comprometemos a obtener:

1. La satisfaccion del cliente

2. El bienestar de nuestros colaboradores

3. La rentabilidad de la organizacion



1.1.6. Productos que brinda la empresa
Refrigeradores verticales
e Vitrinas

e Enfriadores de puerta sélida

Figura 1. Refrigeradores verticales

Enfriadores horizontales
e Sistemas de aire forzado

e Sistemas de placas



Figura 2. Enfriadores horizontales

Congeladores verticales
e Vitrinas
e Congeladores de puerta sélida

e Mantenedor de Hielo

Figura 3. Congeladores verticales




Congeladores horizontales
e Linea Florencia
e Linea Milan
e Linea HFF

o Pileros

Figura 4. Congeladores horizontales

Linea froster
e \erticales

e Horizontales

Figura 5. Equipos Froster




Linea Zephyr

Mostradores refrigerados
[ )

Linea Mirage

Figura 6. Mostradores refrigerados

Hieleras

licas

a

Hieleras Met

. Hieleras

Figura 7



Linea de acero inoxidable
e Refrigeradores

e Congeladores

Figura 8. Equipos en acero inoxidable

1.1.7. Tipos de servicios que presta la empresa
La empresa cuenta con dos tipos de servicios especializados y con un
enfoque al buen servicio hacia el cliente: la venta de repuestos y soporte

técnico.

Venta de repuestos

La empresa tiene a la venta repuestos para todo tipo de equipos de
refrigeracion, teniendo un servicio especializado para cada uno de los
clientes con los que se cuenta.

Soporte técnico

Estos servicios se dividen en:



e Instalacién: se cuenta con técnicos especializados en cada region
en donde el cliente tenga los puntos de venta y de uso de los equipos
adquiridos.

e Mantenimiento preventivo

e Correctivo menor: se tiene un programa de mantenimiento
de pendiendo del tiempo que dure la garantia.
e Correctivo mayor: se hacen cambios drasticos al equipo y

de ser necesario se realiza un cambio si aplica en la garantia.

1.2. Metrologia

1.2.1. Generalidades

La metrologia es la ciencia y técnica que tiene por objeto el estudio de los
sistemas de pesos y medidas, y la determinacién de las magnitudes fisicas.
La Metrologia tiene dos caracteristicas muy importantes reflejadas en el

instrumento de medida que se use, estas son la apreciacion y la sensibilidad.

Los fisicos y la industria utilizan una gran variedad de instrumentos para
llevar a cabo sus mediciones. Desde objetos sencillos como reglas y
cronometros, hasta potentes microscopios, medidores de laser e incluso

aceleradores de particulas.

1.2.2. Campo de aplicacion
Los campos de aplicacion de la metrologia son:

e Cientifico
e |ndustrial

e Legal



Metrologia Cientifica

El objetivo de estudio de la llamada Metrologia Cientifica es el desarrollo y
mantenimiento de patrones primarios internacionales o nacionales, que
permitan sostener todas las otras actividades metrolégicas. La Metrologia
Cientifica se desarrolla generalmente en institutos o laboratorios oficiales de
los distintos paises del mundo llamados Institutos Nacionales de Metrologia,
responsables de realizar y mantener los patrones nacionales de medida en
cada pais. En Guatemala se cuenta con el Laboratorio nacional de
metrologia, el cual tiene como objetivo mantener la trazabilidad de los
patrones nacionales a patrones internacionales para asegurar la efectividad

de las mediciones que se realizan.

En la Argentina, el INTI (Instituto Nacional de Tecnologia Industrial) posee
los laboratorios primarios nacionales para tal fin en las diversas areas de la
Metrologia (electricidad, longitud, masa, temperatura, fuerza, presién,
acustica, 6ptica, quimica, entre otros), y es quien transfiere esos patrones a
la sociedad. Esta transferencia se logra a través de calibraciones
programadas que van conformando cadenas de trazabilidad hasta llegar a

las mediciones que se realizan en la industria o el comercio, por ejemplo.

Metrologia Industrial

La metrologia industrial se ocupa de asegurar las mediciones necesarias
para la fabricacion de productos. Las industrias hacen lo posible para
controlar, asegurar y mejorar la calidad y confiabilidad de sus productos.
Para esto, deben realizar mediciones sobre las materias primas, los
procesos y condiciones de fabricacion y los productos terminados. La calidad
de un producto nunca puede ser mejor que la calidad de las mediciones
realizadas para fabricarlo. Estas mediciones pueden ser necesarias para

garantizar que los productos fabricados estén en conformidad con normas o
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especificaciones de calidad, o para el control de los procesos de fabricacion,
o bien para el disefio de los productos, entre muchas otras aplicaciones.

Las dimensiones de una pieza que debera ser ensamblada en otra para
armar la carroceria de un automévil, la rugosidad de un disco de frenos que
asegure adherencia, la potencia eléctrica de una estufa de cuarzo, el
contenido de principio activo en un medicamento para la presion arterial, el
porcentaje de grasa de una hamburguesa, la resistencia de una bobina de
papel, la temperatura que debe tener un horno donde se elabora pan lactal,
son ejemplos de mediciones que se realizan habitualmente en las industrias,
y que deben realizarse bien, esto es, con criterios metrolégicos adecuados.
El primer requisito a cumplir en este sentido, es la calibracion de
instrumentos de medicidon contra patrones que sean trazables al INTI (o
algun organismo equivalente de otro pais).

Un calculo rapido que tenga en cuenta la cantidad de industrias radicadas en
el pais, y la cantidad de instrumentos que poseen estas industrias, nos
indica la imposibilidad de que el INTI calibre la totalidad de estos
instrumentos. Sin embargo, la trazabilidad debe ser garantizada siempre. La
forma de resolver este problema es a través de laboratorios de calibracién
secundarios, que puedan calibrar los instrumentos de las empresas, y por su
parte tengan trazabilidad al instituto primario. Estos laboratorios secundarios
pueden pertenecer a la esfera estatal o privada, e incluso ser parte de una
misma empresa que posea muchos instrumentos del mismo tipo para

calibrar.

De esta manera, se conforman redes de laboratorios secundarios de
calibracién, que atienden la demanda industrial. Por ejemplo, el INTI
supervisa en forma directa a los laboratorios del Sistema Argentino de
Calibraciones (SAC), evaluando en forma planificada y sistematica su
competencia técnica. Esta supervision incluye, no solamente la utilizacion de
patrones trazables adecuados, sino también la utilizacion de métodos y
procedimientos correctos de calibracién y medicion, la competencia del
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personal, la implementacién debida de sistemas de gestion de calidad, etc.
Ademas, numerosos expertos técnicos del INTI colaboran como evaluadores

de laboratorios del Organismo Argentino de Acreditacion (OAA).

Con estos sistemas se atiende la demanda metrologica de parte de la
industria. Se logra de este modo que las empresas puedan cumplir con uno
de los aspectos centrales en la implementacion de sistemas de gestion de

calidad en las empresas: los requisitos de trazabilidad de las mediciones.

El INTI desarrolla actividades en Metrologia Industrial desde su fundacion,
en 1957. Estas incluyen, ademas de las calibraciones de instrumentos, la
capacitacion, asesoramiento y asistencia a las industrias en temas de
Metrologia, con el propésito de mejorar las mediciones, y establecer una

verdadera cultura metrolégica en el pais.
Metrologia Legal

La Metrologia Legal es la rama de la Metrologia que se ocupa de asegurar
las mediciones relacionadas con la ley y el comercio, proteger al

consumidor, al medio ambiente y a la sociedad en general.

El Estado debe proteger a los consumidores, quienes no poseen los medios
técnicos para comprobar si éstas u otras mediciones estan bien realizadas y
si los resultados obtenidos son los correctos. En la Argentina, el INTI es el
organismo oficial responsable de las actividades de Metrologia Legal. Esto
implica disponer de reglamentos y verificar que los instrumentos de medicidén

cumplan con dichos reglamentos.

Desde el ano 2003, momento en que las actividades de Metrologia Legal
pasan a depender del INTI, se han logrado grandes avances en la
configuracion de una estructura para la Metrologia Legal en areas tales
como verificacibn de balanzas utilizadas en el comercio, termdémetros

clinicos, medidores eléctricos y de gas, entre otras.
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Por ejemplo, al instalar una balanza debe realizarse lo que se conoce como
verificacion primitiva, que es responsabilidad del fabricante de la balanza. El
INTI evalia la competencia del fabricante para realizar la verificacion
primitiva y lo habilita para tal fin. Ademas, se realizan verificaciones
periddicas posteriores. Otro ejemplo destacable es el de los medidores
eléctricos. Existen aproximadamente once millones de medidores en el pais
(en hogares, fabricas, etc.). El Estado debe velar porque la factura que
abona cada usuario sea acorde a la electricidad realmente entregada.
Resultaria imposible que el INTI calibre todos estos medidores, entonces
son las mismas empresas o cooperativas eléctricas quienes realizan esas
verificaciones, en base a planes de muestreo y procedimientos
reglamentados.

1.2.3. Ventajas

A continuacidén se presentan algunas de las ventajas de la implementacion
de la metrologia dentro de las industrias son:

* Incremento en el nivel de calidad de los productos

e Disminucién de rechazos

e Aumento de la productividad

« Aumento de la vida Gtil de los equipos y la maquinaria

1.3.Calibracion

1.3.1. Definicion

Calibracion, de acuerdo con el vocabulario internacional de términos
fundamentales y generales de metrologia (VIM), es aquel conjunto de
operaciones con las que se establece, en unas condiciones especificadas
(como hemos expuesto anteriormente) la correspondencia entre los valores

indicados en el instrumento, equipo o sistema de medida, o por los valores
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representados por una medida materializada o material de referencia, y los
valores conocidos correspondientes a una magnitud de medida o patrdn,
asegurando asi la trazabilidad de las medidas a las correspondientes
unidades basicas de medidas y procediendo a su ajuste o expresando esta

correspondencia por medio de tablas o curvas de correccion.

De esta definicién se deduce que para calibrar un instrumento o patron es
necesario disponer de uno de mayor precision que proporcione el valor
convencionalmente verdadero que es el que se empleara para compararlo
con la indicacion del instrumento sometido a calibracién. Esto se realiza
mediante una cadena ininterrumpida y documentada de comparaciones

hasta llegar al patrén, y que constituye lo que llamamos trazabilidad.

Asi pues, la calibracién puede implicar simplemente esta determinacion de la
desviacion en relacion un valor nominal de un elemento patrén, o bien incluir

la correccidn (ajuste) para minimizar los errores.

1.3.2. Su Importancia

El envejecimiento de los componentes, los cambios de temperatura y el
estrés mecanico que soportan los equipos deteriora poco a poco sus
funciones. Cuando esto sucede, los ensayos y las medidas comienzan a
perder confianza y se resienten tanto el diserio como la calidad del producto.
Esta realidad no puede ser eludida, pero si detectada y limitada, por medio

del proceso de calibracién.

La correcta calibracion de los equipos proporciona la seguridad de que los
productos o servicios que se ofrecen reunen las especificaciones requeridas.
Cada vez son mas numerosas las razones que llevan a los fabricantes a

calibrar sus equipos de medida, con el fin de:

« Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos
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» Responder a los requisitos establecidos en las normas de
calidad

« Garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas.

La calibracién de un instrumento permite determinar su incertidumbre, valor
fundamental, dentro de un sistema de calidad, para la agrupacién de los
instrumentos en categorias metrolégicas para su posterior utilizacion. El
resultado de una calibracién es lo que se recoge en el certificado de

calibracion.

El tener un instrumento calibrado no significa que este funciona "bien".
Significa solamente que la diferencia entre lo que el instrumento indica y "lo
que debiera indicar" es conocida. Por lo tanto, en principio es posible
trabajar con un instrumento que presente grandes errores, y corregir las
indicaciones de acuerdo a lo establecido en el certificado de calibracion. Por
el contrario, incluso si un instrumento es "confiable" (por ejemplo, porque
estd nuevo, o porque el fabricante inspira confianza), pero no ha sido
calibrado, el usuario no puede estar seguro que sus indicaciones son

correctas.

Por supuesto, puede ocurrir que para un instrumento "muy confiable" las
correcciones sean cero. Pero esto se sabe sélo si el instrumento ha sido
calibrado. La calibracion debe efectuarse periédicamente a intervalos que
debe definir el cliente de acuerdo a la frecuencia y tipo de utilizacién del

instrumento. En tales condiciones, se dice que éste es (o esta) "trazable".

Por ejemplo, si una balanza esta mal calibrada, los consumidores podrian
recibir cantidades menores a las que corresponden de los productos que
compran. Con un tensiometro mal calibrado podria medirse errbneamente la
presion sanguinea de una persona y el médico, basandose en dicha
medicidn, podria recetar medicamentos que no son adecuados y que serian

perjudiciales para la salud del paciente.
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Por eso, el éxito de las millones de mediciones en los procesos industriales,
tecnoldgicos, médicos, comerciales, etc. que se hacen a diario en el mundo,
dependen de que los instrumentos de medicién estén correctamente
calibrados. Y, por consiguiente, la salud humana y el desarrollo industrial,
tecnoldgico y comercial también dependen enormemente de una buena

calibracién de los instrumentos de medicién.

1.3.3. Equipos que se pueden calibrar
En principio todos para los que:

» Se disponga de los patrones adecuados

e Se disponga de los procedimientos o instrucciones de calibracion y
medios técnicos y humanos adecuados

 Se garantice la compatibilidad de los requisitos de las medidas

realizadas con estos equipos con los resultados de la calibracién

De cualquier manera, los patrones utilizados en las calibraciones internas

habran de calibrarse externamente.
Las normas indican 2 puntos especificos en cuanto a la calibracién:

1. Los equipos de medida y ensayo utilizados en el laboratorio y que
tengan un efecto sobre la exactitud o validez de los ensayos
habran de calibrarse antes de su puesta en servicio v,
posteriormente, cuando sea necesario de acuerdo con el
programa de calibracion establecido, ya que las caracteristicas de
medida de los equipos se degradan con el paso del tiempo y de
uso.

2. El programa global de calibracién de los equipos ha de concebirse
y aplicarse de forma que, cuando sea aplicable, pueda asegurarse
la trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratorio en

relacion con patrones nacionales o internacionales disponibles.
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Cuando no sea aplicable la trazabilidad en relacion con patrones
nacionales o internacionales, el laboratorio de ensayos habra de
poner de manifiesto satisfactoriamente la correlacién o la exactitud

de los resultados de los ensayos.

Asi pues, en el caso de que no sea posible encontrar laboratorios que
permitan que los patrones de referencia de cualquier laboratorio de
metrologia tengan una adecuada trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales, se buscara trazabilidad en laboratorios de reconocida
solvencia, con lo que sera preciso hacer una validacion a través de
materiales de referencia, intercomparaciones dentro del propio laboratorio, o
por medio de su participacibn en una comparacibn de ensayos

interlaboratorios.

1.3.4. Certificado de Calibracion

Se debe definir el concepto de normalizacidén. Es un proceso por el
que las caracteristicas de un producto o servicio quedan reflejadas en un
documento denominado norma. Esto se consigue tras el acuerdo de todos
los grupos con interés en ese producto o servicio: fabricantes, usuarios,
autoridades, asociaciones profesionales.

Considerando lo anterior, se entiende por certificacion como el
resultado de un proceso por el que los evaluadores o auditores de la entidad
de certificacién, examinan la conformidad de un producto o sistema de
gestién de acuerdo a los requisitos de la norma. Si es conforme emitirdn un

documento publico, el certificado, que da fe del resultado del examen.

Los certificados de calidad, siempre deben contener, ademas del

periodo de validez, la siguiente informacion:

e El alcance del certificado: a qué tipo de productos o servicios

se aplica.
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e La norma de referencia que se ha utilizado como elemento de
examen. En este punto aparecen definidas las caracteristicas
del producto o del servicio que ampara el certificado.

e La entidad u organismo de certificacibn que ha emitido el
certificado, después del examen de sus auditores y expertos.

¢ Informacién sobre el fabricante u organizacién que ostenta el

certificado.
El contenido minimo de un certificado de calibracién es:

 Identificacién del equipo calibrado

« Identificacién de los patrones utilizados y garantia de su
trazabilidad

» Referencia al procedimiento o instruccion de calibracién
utilizado

« Condiciones ambientales durante la calibracién

» Resultados de la calibracién

» Incertidumbre asociada a la medida

« Fecha de calibracion

« Firma (o equivalente) del responsable de la calibracién

Aparte de lo anteriormente detallado, ha de contener cualquier otro requisito
especificado por el cliente en el contrato o pedido.
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2. SITUACION ACTUAL

La situacién actual de los laboratorios, tanto de pruebas como de metrologia
de la empresa, es brevemente presentada explicando cual es el objetivo de
cada

uno, las actividades que se realizan, la importancia de estas actividades,
instrumentos utilizados, la importancia de cada uno de los instrumentos
utilizados, y algunos procedimientos no documentados que utilizan

actualmente.

2.1.Laboratorio de metrologia

2.1.1. Descripcion

El laboratorio de Metrologia es el encargado de verificar
peridbdicamente que los instrumentos de medicién estén debidamente
calibrados, etiquetados y en 6ptimas condiciones de funcionamiento segun
el al programa de calibracién establecido.

2.1.2. Responsabilidad del laboratorio

2.1.2.1. Actividades bajo su cargo

El laboratorio de metrologia tiene la funcién especifica de cumplir con:
1. El desarrollo de analisis metroldgicos,
2. Emisién y control de certificados,
3. Calibraciones ajustes de equipo,
4. Prestar asesoria a empresas.
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2.1.3. Objetivo del laboratorio

Mantener una trazabilidad a patrones primarios acreditados en las

mediciones realizadas dentro de la empresa.

2.1.4. Instrumentos a calibrar dentro del laboratorio

1. SENSOR: Es un dispositivo que detecta manifestaciones de
cualidades o fenémenos fisicos o quimicos, llamadas variables de
instrumentacién, como la temperatura, la intensidad luminosa, la
distancia, la aceleracion, la inclinacién, el desplazamiento, la presion,
la fuerza, la torsién, la humedad, la concentracion del ion hidrégeno
(pH).

2. TERMOPARES: Es un dispositivo en estado sélido que se utiliza para
convertir la energia en voltaje.

3. VERNIER: Es uno de los instrumentos mecanicos para medicion
lineal de exteriores, medicion de interiores y de profundidades mas
ampliamente.

4. MICROMETRO: Es un dispositivo usado para medir con precision
grosor de blogues medidas internas y externas de ejes y
profundidades de ranuras.

5. CALIBRADOR DE CAPILAR: Calcula la exactitud de didametros
interiores y de diametros exteriores.

6. TERMOMETROS: Es un instrumento u operador técnico que fue
inventado y fabricado para poder medir la temperatura.

7. MANOMETROS: Es un instrumento utilizado para la medicién de la
presion en los fluidos, generalmente determinando la diferencia de la
presion entre el fluido y la presién local.

8. FLEXOMETROS: utilizada en medicién de distancias se construye en

una delgada lamina de acero al cromo, o de aluminio, o de un
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tramado de fibras de carbono unidas mediante un polimero de teflén

(las mas modernas).

2.1.5. Patrones utilizados

SENSOR DETEMPERATURA:
Este dispositivo utiliza como patrones:
1. Eltermometro,

2. Bano de calibracion,

Figura 9. Sensor de temperatura de termostato

TERMOPARES:

Este dispositivo utiliza para calibrar los siguientes patrones:
1. Termdmetro,
2. Manometro.
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Figura 10. Termopar para termémetro

VERNIER:
Este instrumento de medicién utiliza para su calibracion los siguientes
patrones:

1. Bloques patron,

2. Micrémetro calibrado.

Figura 11. Vernier
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MICROMETRO:
Este instrumento de medicidn utiliza para su calibracién:

1. Bloques patrén.

Figura 12. Vernier

CALIBRADOR DE CAPILAR:

Para calibrar el calibrador de capilar se utiliza:
1. Micrémetro calibrado.
2. Vernier calibrado.
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Figura 13. Calibrador de tubo de cobre

TERMOMETROS:
Este instrumento se calibra con los siguientes patrones:

1. Termémetro patron,

Figura 14. Termometro digital
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MANOMETROS:
Este instrumento utiliza para su calibracién:
1. Manometro (patrén),
2. Suministro de aire o nitrégeno a presion.

Figura 15. Manémetros

FLEXOMETROS:

Para la calibracién de este instrumento se utiliza:
1. Regla (patrén),
2. Lupa de comparacion.

Figura 16. Flexémetros
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2.2.Laboratorio de pruebas

2.2.1. Descripcion

La funcién del laboratorio de pruebas es evaluar y aprobar el

funcionamiento de un equipo de refrigeracién comercial.

2.2.2. Responsabilidad del Laboratorio

2.2.2.1. Actividades bajo su cargo

1. Prueba de funcionamiento de equipos

Basicamente, esta actividad comprende la prueba de todos los componentes
de un equipo de refrigeracion, tales como: funcionamiento del termostato,
verificacion de los motores, funcionamiento de compresor, encendido y

apagado de luces, etc.

2. Prueba de abatimiento

Se prueba el equipo en la temperatura que se busca que éste funcione, es
decir con productos en él, los cuales se usaran para simular el uso que se
tendra ya una vez lo tenga el cliente. Esta prueba garantiza que el disefio
cumple con los requerimientos ya sea de normas o especificaciones del

cliente.
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3. Prueba de media carga

Al igual que la de abatimiento, con la diferencia que esta solamente se
realiza con la mitad del producto de su capacidad, es decir esta prueba
simula exactamente lo que pasa cuando los vendedores utilizan el equipo,
tienen a mitad de producto y cuando llega el abastecimiento ingresan este
producto con otra temperatura, por lo que al pasar esta prueba el equipo
también esta apto para realizar este tipo de actividades.

4. Prueba de flexién de parrillas
Esta prueba basicamente es para medir y evaluar el peso maximo que

aguantara las parrillas que llevara cada equipo, esto determinara si el equipo

es apto para los requerimientos del cliente o de una norma internacional.

2.2.3. Objetivo del Laboratorio

Aprobar el funcionamiento de los equipos de refrigeracion acorde a normas

internacionales o requisitos y especificaciones del cliente.

2.2.4. Certificaciones del Laboratorio
1. Laboratorio certificado por PEPSICO
La compafiia PEPSICO certifica en Guatemala el laboratorio de prueba

para la evaluacién de equipos segun sus especificaciones de disefo y

funcionamiento.
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2. Laboratorio certificado por THE COCA COLA COMPANY

La Compariia Coca-Cola certifica en Guatemala el Laboratorio de prueba
para la evaluacion de equipos, segun sus especificaciones de disefio y

funcionamiento.

3. Laboratorio Certificado por UNDERWRITERS LABORATORIES INC.

La Compania U.L. (Underwriter’'s Laboratories Inc.) ha certificado a los
laboratorios de prueba y metrologia para evaluar equipos que cumplan
con las normas de seguridad eléctrica y de sanidad en los Estados
Unidos.

4. Laboratorio Certificado por California Energy Comision

California Energy Commission (CEC) es la principal agencia reguladora
de energia en el Estado de California. Promueve eficiencia energética por
medio de estandarizacion de electrodomeésticos. El CEC ha autorizado a
los laboratorios de Fogel en Guatemala, para probar equipos de
refrigeracién y certificar su consumo energético para uso en Estados
Unidos.

2.2.5. Equipos utilizados para la realizacion de pruebas

Integradores de potencia

Transductores de presién

Sensores de temperatura

Termocoplas

Controles de humedad de cdmara climatica

oo kA~ e~

Controles de temperatura de cdmara climatica

28



3. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Los requisitos administrativos son los lineamientos que los laboratorios de
ensayo y calibracibn deben cumplir, para demostrar que son capaces
técnicamente de operar bajo un sistema de calidad, desde el punto de vista
administrativo. Los puntos siguientes definen los lineamientos acerca de la
formacién de los laboratorios, compras, servicio al cliente, acciones

correctivas y preventivas, auditorias internas y revision por la Direccion.

3.1.Introduccion a la Norma ISO 17025:1999

La norma ISO 17025:1999 contiene todos los requisitos que los laboratorios
de ensayo y calibracién, deben de cumplir si desean demostrar que operan
un sistema de calidad, que son técnicamente competentes y que son
capaces de genera resultados técnicamente validos.

Los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién, deben utilizar esta norma como base
para su acreditacién.

El crecimiento en la utilizaciéon de los sistemas de calidad generalmente ha
incrementado la necesidad de asegurar que los laboratorios que forman
parte de organizaciones grandes o que ofrecen otros servicios, pueden
operar un sistema de calidad que cumpla con los requisitos especificos de la
norma ISO 17025:1999.

3.2. Alcance de la Norma ISO 17025:1999
La norma ISO 17025:1999 especifica los requisitos generales sobre la

competencia para llevar a cabo los ensayos y calibraciones. Tomando en
cuenta los ensayos y calibraciones realizados por medio de métodos
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normalizados, métodos no normalizados y métodos que se desarrollen

dentro de los laboratorios.

Esta norma se puede aplicar a todas las organizaciones que efectian
ensayos Yy/o calibraciones, incluyendo a los laboratorios de primera, segunda
y tercera parte, asi como los laboratorios en donde los ensayos y
calibraciones realizadas formen parte de la verificaciéon y certificacién del

producto.

3.3.0rganizacion

A. Los laboratorios de ensayo y calibracién se establecen dentro de la
entidad Transcold Ingenieria Guatemala, S.A., quien se encuentra

establecida y reconocida bajo las leyes y autoridades guatemaltecas.

B. El personal de los laboratorios de ensayo y calibracion es responsable
de llevar a cabo las actividades de manera que cumplan con los
requisitos de la norma ISO 17025:1999, con el fin de satisfacer las
necesidades del cliente.

C. El personal de los laboratorios deben cubrir el trabajo que se lleva
dentro de las instalaciones de los laboratorios, en sitios alejados de

las instalaciones o instalaciones asociadas.

D. El laboratorio opera dentro de una organizacibn que realiza
actividades diferentes a lo que es ensayo y calibracién, por lo que se
tiene establecido las responsabilidades del personal clave en la

organizacion como sigue:
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Gerente de Ingenieria:

Administra los recursos que permitan mantener la capacidad de ejecutar

satisfactoriamente las funciones del laboratorio de ensayos sobre la base de

un presupuesto anual.

Supervisa al personal de laboratorio, para dar cumplimiento al plan de
trabajo de conformidad con el sistema de gestion implantado

Jefe de Investigacién y Desarrollo:

Reporta directamente al Gerente de Ingenieria

Es el responsable directo del sistema de gestion para el laboratorio de

ensayos.

Es responsable de informar y requerir los recursos necesarios para

cumplir satisfactoriamente las funciones del laboratorio.

Es responsable de supervisar las actividades del personal relacionado

directamente a él, en el organigrama.

Supervisa y desarrolla ensayos y es responsable de los resultados,

informes y servicios ante los clientes.

Nota. En caso de su ausencia (por cualquier motivo) el supervisor del

laboratorio es su substituto directo.

Supervisor del Laboratorio de ensayo:

Reporta directamente al Jefe de Investigacién y Desarrollo.

Es responsable de desarrollar los ensayos y elaborar los informes

resultados de los mismos.

Es responsable de la operacién manejo y programa de mantenimiento
tanto de equipo como de la calibraciébn de los instrumentos de

medicion.
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En caso de su ausencia (por cualgquier motivo) el Jefe de Investigacion
y Desarrollo debe cubrir sus operaciones o en su caso designar a un
auxiliar previamente capacitado y con las habilidades requeridas para

efectuar las actividades antes mencionadas.

Supervisor de metrologia

Reporta directamente al gerente de ingenieria.

Es responsable de la calibracion, validacion y conservacién de los
equipos de medicién, inspeccion y de ensayo.

Auxiliar de Laboratorio:

Le reporta directamente al Supervisor del Laboratorio.

Su responsabilidad consiste en auxiliar al Ingeniero de pruebas en el
desarrollo de los ensayos conforme a procedimientos y politicas
claramente definidas en el presente manual, asi como instructivos y
métodos de prueba bien documentados y controlados por el sistema
de calidad.

En caso de su ausencia (por cualquier motivo) el Supervisor del
Laboratorio o en su caso el Jefe de Investigacién y Desarrollo debe
cubrir las actividades por este desempefadas en la operacion antes
descrita o0 en su momento asignaran a un substituto con las

capacidades requeridas.

Representante Legal:

Le reporta directamente al Director General

Tiene la responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de
gestion de la calidad sea implementado y respetado en todo

momento.
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E. Los laboratorios de ensayo y calibracién realizan las actividades y

designa responsabilidades siguientes:

a.

Los laboratorios de ensayo y calibraciéon cuentan con el jefe de
investigacion y disefio y con los supervisores, los cuales tienen
la autoridad y recursos para llevar a cabo sus actividades asi
como identificar cualquier tipo de desvio dentro del sistema de
gestion de la calidad o de los procedimientos utilizados para
ensayo calibracion.

El personal de los laboratorios estan libres de cualquier presién
externa indebida, comercial, financiera que pudiera influenciar
en la correcta realizacién de su trabajo.

La informacién confidencial y los derechos de propiedad de los
clientes, debe ser protegida por el personal de laboratorio en
todo momento. El documento bajo el cual se garantizara lo
anterior se encuentra en el Procedimiento para la propiedad
intelectual del cliente anexo PA.

El personal de laboratorio no debe involucrase en cualquier
actividad que pueda disminuir la confianza en la competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operacional del laboratorio.
Las personas que participan dentro de la estructura
organizacional, participan directamente en las actividades de
los laboratorios, se tiene una jerarquia, de acuerdo a la
autoridad que tenga cada persona que ocupa un puesto en los
laboratorios. La estructura organizacional de los laboratorios de
ensayo y calibracién sera la siguiente:
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Figura 17. Organigrama de los laboratorios

Jireceion
Generzl
Ferresentante
Legal
Zerente de
[Frgerieria
]
Jefe de
Inwestigac Gn
i
lr Spervisor de
Supe v so del hetrologia
_aboratorio
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Avudante de

_abaratono

f. Las responsabilidades del personal de los laboratorios de
ensayo Yy calibraciéon se encuentran definidas en el inciso d) de
la seccidn organizacion.

g. Las responsabilidades de los supervisores de los laboratorios
de ensayo y calibracién se encuentran definidas en el inciso d)
de la seccidn organizacion.

h. Las responsabilidades del gerente de ingenieria se encuentran
definidas en el inciso d) de la seccidn organizacién.

i. Las responsabilidades del representante legal se encuentran

definidas en el inciso d) de la seccidn organizacion.
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j. En caso por alguna razén sea necesidad sustituir al
representante legal, el gerente de ingenieria o en su defecto lo

supervisores tendran la autoridad para realizar esta funcién.

3.4.Sistema de calidad

A. Los laboratorios de ensayo y calibracidén trabajan bajo un sistema de
calidad, documentando sus politicas, procedimientos e instructivos
asegurando asi la calidad de los resultados obtenidos.

B. La politica de calidad para los laboratorios de ensayo y calibracién es
emitida por el representante legal y sera la siguiente:

DISENAMOS  EQUIPOS  INNOVADORES DE  REFRIGERACION
COMERCIAL, ADAPTADOS A LOS REQUERIMIENTOS DE LOS
MERCADOS OBJETIVOS, UTILIZANDO TECNOLOGIA MODERNA,
MATERIALES DE CALIDAD MUNDIAL Y PERSONAL COMPETENTE,
MANTENEMOS UN PROCESO DE MEJORA CONTINUA.

BRINDAMOS A NUESTROS CLIENTES ASESORIA TECNICA Y
DOCUMENTACION DETALLADA DE LAS ESPECIFICACIONES DE
NUESTROS DISENOS PARA LA FABRICACION EFICIENTE DE LOS
MISMOS.

EN LA EMPRESA NOS COMPROMETEMOS A OBTENER:
LA SATISFACCION DE NUESTROS CLIENTES

EL BIENESTAR DE NUESTROS COLABORADORES
LA RENTABILIDAD DE LA EMPRESA
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C. Los procedimientos utilizados dentro de los laboratorios de ensayo y
calibracién, asi como la estructura utilizada para la documentacién del
sistema de calidad se hace referencia dentro del manual de calidad
que utilizan los laboratorios de ensayo y calibracion.

D. Este manual de calidad contiene descritas las responsabilidades y
funciones de la direccién técnica y del representante legal de los

laboratorios de ensayo y calibracién.

3.5.Control de documentos

A. Los laboratorios de ensayo y calibracién soportan el control de los
documentos que forman parte del sistema de gestion de la calidad,

por medio de tres niveles siguientes:

a. Manual de calidad
b. Procedimientos
c. Instructivos y otros documentos

El procedimiento bajo el cual se trabajara el control de los
documentos utilizados dentro de los laboratorios de ensayo y
calibraciébn se encuentra especificado en el procedimiento para

Control de documentos anexo PB.

B. Los documentos emitidos por el personal de los laboratorios son
revisados y autorizados por el personal autorizado. Se cuenta con un
listado de control de documentos que se encuentra en el anexo RA.
Los laboratorios cuentan con el Listado de Documentos de Origen
externo anexo RB, por medio del cual se establecen los documentos

que provienen de fuentes externas a los mismos.
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Para evitar el uso de documentos invalidos u obsoletos los
laboratorios cuentan con el registro de Documentos externos

destruidos anexo RC.

C. Las caracteristicas que debera asegurara el control de documentos,

estara dado el procedimiento de control de documentos anexo PB.

D. Los cambios, actualizaciones o modificaciones que se realizaran a los
documentos estara especificado en el procedimiento de control de

documentos anexo PB.

3.6.Revision de solicitudes, ofertas y contratos

A. Los laboratorios de ensayo y calibracion mantienen una guia para la
revision de las solicitudes, ofertas y contratos, esto dara lugar al
contrato de trabajo. Los laboratorios llevaran por medio de la solicitud-
oferta contenido en el anexo RD, bajo el cual se podra establecer las

especificaciones o el método que se utilizara.

B. Si existiera alguna modificaciobn o algun cambio significativo los
supervisores en conjunto con el cliente, deberan especificar en la
solicitud, el objetivo y datos adicionales necesarios del cambio para

evitar confusiones.

C. Dado que el laboratorio no contempla la posibilidad de subcontratar

servicios externos de ensayos, esta clausula no aplica.

D. Aplica el mismo proceso del inciso B del capitulo de revisiébn de

solicitudes, ofertas y contratos.
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3.7.Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Los laboratorios de ensayo y calibracibn no subcontratan servicios de

ensayo o calibracion, por lo que no aplica este punto.

3.8.Compras de servicio y suministros

A. Para la compra de servicios y suministros que cumplan con la calidad
requerida, con el fin de no afectar ensayos y calibraciones de acuerdo
a requerimientos establecidos se debera seguir el procedimiento de
compras y suministros anexo PC, bajo el cual se establecen normas y
politicas para la adquisicidon de servicios y suministros.

B. Los servicios y suministros adquiridos por los laboratorios son
evaluados para determinar que cumplen con los especificaciones y
que estos no afecten la calidad de los ensayos y calibraciones, se
llevara el registro de proveedores autorizados anexo RE, para la
evaluacién de los consumibles, suministros y servicios se llevara el
procedimiento de evaluacién de proveedores anexo PD, el cual nos

permitird tomar una decision de compra en base a criterios evaluados.

3.9.Servicio al cliente

El personal de laboratorio, deberd atender a los clientes o sus
representantes donde se requiera la cooperacion para el desempefio
de esa actividad. Incluyendo aclaraciones respecto a solicitudes,
ensayos, preparacion, empaque y despacho de muestras o elementos
necesitados para fines de verificacién o validacion.

Por lo tanto para monitorizar el desempeno del laboratorio respecto al

trabajo realizado el Gerente de Ingenieria evalla mensualmente
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usando el Registro de evaluacién del cliente que se presenta en el
anexo RF.
Se debe establecer que es de suma importancia asegurarse el
compromiso de confidencialidad con otros clientes. Esta
confidencialidad incluira:
1. El acceso a las areas esta controlado por el Supervisor del
Laboratorio.
2. Los clientes deberan solicitar autorizacién de acceso para cada
una de las diferentes areas del laboratorio antes de ingresar a
estas.

3.10. Quejas

Los laboratorios de ensayo y calibracion estableceran como politica
para la deteccidén de quejas la siguiente:

Se considera una queja cuando el cliente califica los servicios del
laboratorio por debajo de 6 puntos y cuando el laboratorio no cumple
con los requerimientos de los ensayos solicitados. Cuando se reciba
una queja el Laboratorio debe dar respuesta a la misma en 24 horas y

cerrar la queja en menos de 15 dias habiles.

Los laboratorios de ensayo y cuentan con el Procedimiento de
resolucién de quejas el cual se encuentra en el anexo PE, en el cual
se describe el proceso de recepcidn de quejas y las acciones para su
solucién. Asi como el Registro de quejas anexo RG, bajo el cual se
registraran todas las observaciones que el cliente tendra acerca de las

quejas de algun servicio.
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3.11. Control de trabajo de ensayo y calibracion no conforme

La politica de trabajo no conforme para los laboratorios de ensayo y
calibracién serd la siguiente:

Cuando cualquiera de las partes interesadas cliente-laboratorio
detecten aspectos dudosos en los trabajos de ensayo o
definitivamente los resultados estdn fuera de los parametros
especificados o esperados, se deberan cumplir y asegurar las

siguientes responsabilidades y actividades:

El Jefe de Investigacién Y Desarrollo y el supervisor de metrologia
suspendera temporalmente los trabajos de ensayo y calibraciones y
se debera retener los informes de resultados hasta solucionar la no-
conformidad.

El Jefe de Investigacidn y Desarrollo, el supervisor de metrologia en
conjunto con el Supervisor del laboratorio de ensayo, son los
responsables de realizar una evaluacién del impacto del trabajo No

Conforme.

Se determinara el impacto de las desviaciones obtenidas en la
evaluacién de la no-conformidad, y luego se aplicara el procedimiento
para ensayo o calibracién no-conforme anexo PF en conjunto con el
procedimiento de acciones correctivas y preventivas anexo PF, bajo
los cuales los laboratorios aplicaran técnicas bien definidas, para la
toma de decision acerca de la aceptabilidad del trabajo con conforme,
asi como el cumplimento de las operaciones de los laboratorios.

El jefe de Investigacion y Desarrollo o el supervisor de metrologia
segun sea el caso, debera dar aviso por escrito al cliente, si se
determina la no-conformidad del trabajo, se debera consultar con el
cliente la devolucién del trabajo o salvo que el cliente indique lo

contrario.
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e) Se mantendra el trabajo dentro de los laboratorios hasta concluir el

cierre de la No Conformidad asi como reanudar y repetir la o las

pruebas o calibraciones segun sea el caso.

3.12. Accion correctiva

A.

B.

C.

Los laboratorios de ensayo y calibracién cuentan con la politica de
acciones correctivas siguiente:

Cuando sea encontrado un trabajo no conforme o desvios de las
politicas y procedimientos del sistema de gestion o de las operaciones
técnicas, se debe reunir el Gerente de Ingenieria y el Jefe de
Investigacion y Desarrollo y el supervisor de metrologia para trabajar
en conjunto para encontrar la solucion a la no-conformidad.

Los laboratorios cuentan con el procedimiento para acciones
correctivas y preventivas anexo PF, que permitira la implantacion de

cualquier accién preventiva y/o correctiva.

Analisis de causas

El procedimiento para acciones correctivas y preventivas comenzara
con una investigacion para determinar la causa raiz de la no-
conformidad y esto se puede observar en el anexo PF.

Seleccion e implantacion de acciones correctivas

Para la seleccibn e implantacion de acciones correctivas los

laboratorios cuentan con el procedimiento para acciones correctivas y

preventivas anexo PF.
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D. Auditorias adicionales

Los laboratorios de ensayo y calibraciéon, son sometidos a auditorias
internas, para evaluar el cumplimiento de sus politicas vy
procedimientos en base a la norma ISO 17025:1999, como se
especificara en el capitulo 3.13 Auditorias internas del presente

trabajo.

3.13. Accion preventiva

A. Todo el personal de los laboratorios de ensayo y calibracion deben
identificar oportunidades de mejora en el proceso diario, se pueden
incluir observaciones en las fallas detectadas por los procesos
operacionales, analisis de datos, tendencias y resultados de prueba o
habilidad.

e Es responsabilidad del Jefe de Investigacion y Desarrollo asi como del
supervisor de metrologia evaluar, implantar y verificar los planes de

accion Preventiva.

e Es responsabilidad de todo el personal de los laboratorios identificar y
reportar las mejoras necesarias de todas las fuentes potenciales de
no conformidades, sean técnicas y relacionadas al sistema de calidad.

B. Los laboratorios cuentan con el procedimiento para acciones
correctivas y preventivas, que presentaran acciones y aplicacién de
controles para asegurar que las acciones preventivas implementadas

son efectivas.

3.14. Control de registros

A. Los laboratorios de ensayo y calibracién cuentan con el procedimiento
para control de registros anexo PG, que permitira conocer el proceso
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B.

de identificacion, recopilacién, acceso, codificacién, almacenamiento,
tiempo de retencién y disposicidn de los registros.

Los registros del sistema de calidad se dividen en registros de calidad
y técnicos y es responsabilidad del personal del laboratorio su control
y resguardo.

3.15. Auditorias internas

A.

B.

C.

D.

Las auditorias internas se realizaran con periodos de 12 meses y es
responsabilidad del Jefe de Investigacion y Desarrollo y del supervisor
de metrologia segun sea el caso organizarlas. Se deben llevar acabo
siguiendo el Procedimiento de auditorias internas anexo PH, el cual
permitira verificar que las operaciones de los laboratorios estén
cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad. Se llevara una
lista de asistencia para determinar la presencia de los auditores

involucrados en la auditoria, este se encuentra en el anexo RF

Cuando a partir de la auditoria se encuentren hallazgos, por alguna
duda en operaciones, validez de resultados, se debera tomar
inmediatamente la accién correctiva siguiendo el procedimiento de
acciones correctivas y preventivas que se encuentra en el inciso 3.10

Accion correctiva.

Se llevara un registro de los hallazgos y acciones correctivas que
hayan surgido de la auditoria interna, el cual se encuentra en el anexo
RE.

Se llevara un control de las acciones correctivas y se evaluara el

resultado de la solucién del problema.
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3.16. Revisiones de la direccion

A. Se establece un periodo de 12 meses para realizar revisiones al
sistema de calidad de los laboratorios de ensayo y calibracién, es
responsabilidad del Representante de la Direccion y el Gerente de
Ingenieria basarse en el Instructivo para la Revisién de la Direccidén
anexo |A, sobre la base de los resultados de la auditoria, tomar en
cuenta:

e La adecuacion de politicas y procedimientos;

e Los informes del personal directivo y de supervision;

e Elinforme de auditorias internas recientes;

e Acciones correctivas y preventivas;

e Evaluaciones por organismos externos;

e Los resultados de comparaciones entre laboratorios o de ensayos de
aptitud;

e Cambios en el volumen y tiempo de trabajo;
e Retroalimentacion del cliente;
e Quejas;

e Otros factores pertinentes, como las actividades de control de calidad,
recursos y capacitacion del personal.

B. Los hallazgos de las revisiones de la direccién y las acciones
derivadas de estas se registran, en el Registro de la Revision por la
Direccion anexo RF para asegurar que tales acciones sean llevadas a
cabo dentro de los periodos adecuados y acordados.
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4. REQUISITOS TECNICOS

Los requisitos técnicos demuestran que los laboratorios de ensayo vy

calibracién son técnicamente capaces desde el punto de vista operativo,

demuestra que puede presentar resultados técnicamente validos. Analizando

los métodos de ensayo y calibracién, personal que desarrolla las actividades,

el equipo utilizado, la trazabilidad de la medicion y el informe de los

resultados obtenidos.

4.1.Generalidades

Los factores criticos en el sistema de gestion de la calidad, para la operacion

de los laboratorios son los siguientes:

Los recursos humanos y su capacitacion.

Instalaciones y condiciones ambientales, asi como su mantenimiento.
La préactica en los métodos de ensayo y calibracién y de la validacion
de métodos.

De los equipos de medicion.

De la trazabilidad de las mediciones.

Del manejo de los elementos de ensayo o de calibracion.

4.2.Personal

A

El area de recursos humanos es el responsable de la contratacién del
personal de laboratorio y cuando sea necesaria la subcontratacion de
personal técnico adicional 6 personal de soporte clave, el area de
recursos humanos debe asegurar que dicho personal sea competente
y supervisado y que trabaje de conformidad con el sistema de calidad
del laboratorio.

Las metas con respecto a la educacién, capacitacion y habilidades del
personal de laboratorio, se encuentran definidas en la descripcion de
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puesto. La Direccion del laboratorio se compromete a identificar las
necesidades de formacion del personal y cubrir dichas necesidades

de formacién en la medida en que estas sean posibles.

C. Verinciso A del capitulo 4.2 personal.

D. ElI personal de los Laboratorios cumple con la preparacion o
capacitacion necesaria, adiestramientos, conocimientos técnicos y
experiencia para desempefnar satisfactoriamente sus funciones
asignadas, que se indican en las descripciones de puesto autorizadas
por la Direccion y estas descripciones de puestos son actualizadas
dentro del Registro de descripcion de puestos anexo RG.

4.3.Instalaciones y condiciones ambientales

A. Los Supervisores de los Laboratorios controlan el acceso a sus
instalaciones y permite el acceso a personas ajenas al mismo hasta
donde se permita no invalidar o afectar el desarrollo de las pruebas
y/o calibraciones. Para mantener operando en éptimas condiciones
los Laboratorios se debe instalar un programa de mantenimiento
preventivo y se debe documentar todas las operaciones de
mantenimiento correctivas, para poder determinar si era posible haber

prevenido el deterioro momentaneo de las instalaciones.

B. El Laboratorio cuenta con instalaciones propias para el desarrollo y
desempefio de las actividades de pruebas, las cuales estan descritas

a continuacion:

e AREA DE PRUEBAS
En el laboratorio existen dos camaras de pruebas, en estas se
controla la temperatura, humedad y energia eléctrica suministrada, las
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mediciones se registran cada minuto durante una prueba en el
sistema de adquisicion de datos. Las camara 1 estd disefiada para
realizar pruebas a enfriadores de una hasta tres puertas a 2100 Watts
de potencia instantanea y con consumo eléctrico no mayor a 20,0
Amperios.

La cdmaras 2 estd disefiada para realizar pruebas a enfriadores de
una y dos puertas o equipo que es menor a 1700 Watts de potencia y

con consumo eléctrico no mayor a 20.0 Amperios.

AREA DE CALIBRACION

Las condiciones ambientales de esta area deberdn ser controladas
por temperaturas y humedad relativa, conforme a las especificaciones
de calibracién requeridas por los equipos a calibrar.

Esta area cuenta con suministros y condiciones que la protejan de
excesos de calor, polvo, humedad, vapor, ruido, vibraciones y

perturbaciones o interferencias electromagnéticas.

. Los laboratorios de ensayo y calibracién se encuentran ubicados de
manera que se evite el contacto directo con agentes o actividades
incompatibles de las que se realizan en los laboratorios, con esto se
lo logra evitar que exista la contaminacion cruzada y que esta afecte
directamente a los resultados obtenidos.

. Los laboratorios tanto de ensayo como de calibracion tienen permitido
el acceso al personal y a aquellas personas que trabajan
directamente con la empresa, tomando las debidas precauciones de
evitar contacto con los equipos e instrumentos que se les este
brindando algun tipo de servicio.

. Los laboratorios cuentan con un instructivo para control de orden y
limpieza de los laboratorios, anexo IB, el cual permite asegurar el
buen estado de los laboratorios.
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4.4.Métodos de ensayo y calibracion y validacion del método

A. Los laboratorios utilizan métodos y procedimientos apropiados para
los ensayos y calibraciones, tiene instrucciones para el uso vy
operacién de todo el equipo relevante y para el manejo y preparacion
de los elementos de ensayo y/o calibracion.

Todas las desviaciones a los métodos de ensayo y/o calibracion, son
documentadas, técnicamente justificadas, autorizadas y en su caso
aceptadas por el cliente. Es responsabilidad del Jefe de Investigacién
y Desarrollo y del supervisor de metrologia, controlar y distribuir los
instructivos especificos a todo el personal que influye en la calidad y

seguridad de los ensayos o calibraciones

B. Seleccion de métodos

Los laboratorios utilizas métodos de ensayo y/o calibracion, que
cumplen con los requerimientos del cliente, estos métodos pueden
estar publicados en normas internacionales, regionales o nacionales,
el laboratorio en conjunto con su cliente verifica el uso de la vigencia
de la norma.

Cuando el cliente no especifique el método a seguir, los laboratorios
deben seleccionar métodos apropiados que hayan sido publicados ya
sea por normas internacionales, regionales 6 nacionales, o por
organizaciones técnicas reconocidas, 0 en textos o publicaciones
cientificas importantes, o como sea especificado por el fabricante del
equipo.

Los laboratorios informan al cliente cuando el método propuesto por

esté es considerado inapropiado u obsoleto.
C. Métodos desarrollados en el laboratorio

Los Laboratorios cuentan con la capacidad de desarrollar sus propios

métodos, cuando mediante un analisis se determina que se tiene el
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personal calificado y el equipo necesario para la implantacién de un

nuevo método.

. Métodos no normalizados

La existencia de métodos no normalizados, debe ser tema de un
acuerdo con el cliente y debe incluir una clara especificacion de los
requisitos del cliente y el propdsito del ensayo y/o calibracion. El
método desarrollado debe ser validado apropiadamente antes de su

uso.

. Validacion de métodos

En la validacién de métodos se debe analizar por lo menos alguno de
los siguientes puntos:

Calibracién usando patrones de referencia o materiales de referencia.
Comparacion de resultados alcanzados con otros métodos.
Comparaciones entre laboratorios

Evaluacion sistematica de los factores que tienen influencia en los
resultados.

Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el
conocimiento cientifico de los principios tet6ricos del método y de la

experiencia practica.

Cuando sea necesario utilizar métodos y procedimientos no
normalizados, es responsabilidad del Jefe de Investigacion vy
Desarrollo en colaboracién con él o los responsables documentarlas
en experiencias y técnicas objetivas relacionadas a la finalidad
especifica.

. Estimacion de la incertidumbre
El intervalo y exactitud de los valores que se pueden obtener de los
métodos validados deben ser relevantes con las necesidades del

cliente, como se evaluaron para el uso propuesto. El Instructivo para
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estimar la incertidumbre de Medicion anexo IC se utiliza para calcular
la incertidumbre de medicion, considerando el grado de rigor de la
estimacién de la incertidumbre de medicion, va a depender de los
siguientes factores:

e Requisitos del método de ensayo

¢ Requisitos del cliente

e La existencia de limites estrechos sobre los cuales se basen las
decisiones de conformidad con una especificacion.

4.5.Equipo

A. Los laboratorios de ensayo y calibracién se encuentran equipados con
los elementos para muestreo, medicion y equipo requeridos para
realizar ensayos o calibraciones de equipos y/o instrumentos.

B. Es responsabilidad del Jefe de Investigacién y Desarrollo procurar que
el Laboratorio de Ensayos cuente con todos los equipos necesarios
para la ejecucién correcta de los ensayos, mediciones y calibraciones
para las cuales se ha declarado competente. ElI Supervisor del
Laboratorio de ensayo con ayuda del Supervisor de Metrologia
verifican que los equipos de medicién y prueba que requieran ser
utilizados en el laboratorio se encuentren dentro del periodo de
calibracién correspondiente de acuerdo al Instructivo para el uso y
Mantenimiento de los Equipos e Instrumentos de medicién anexo ID.

C. Es responsabilidad unicamente de los supervisores de los laboratorios
de operar el equipo de los laboratorios, las instrucciones de uso de
cada equipo debe ser disponible y actualizada para el personal
apropiado de los laboratorios.
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D. Se mantendra un registro de los patrones utilizados para el servicio
y/o calibracion de los equipos e instrumentos. Este registro describira

el patron, y se identifica la ubicacién del mismo dentro del laboratorio.

E. El laboratorio cuenta con el Instructivo para el uso y Mantenimiento
de los Equipos e Instrumentos de medicién anexo ID, para poder
asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir los

equipos de contaminacién o deterioro.

F. Los supervisores siempre que consideren mas rentable poner fuera
de servicio el equipo, debera aislarlo para prevenir su uso o
etiquetarlo hasta que se repare y se compruebe que su

funcionamiento correcto.

G. Para la calibracibn del equipo o patrones utilizados en los
laboratorios ver el inciso B del capitulo 4.5 Equipo.

4.6.Trazabilidad de la medicion

A. Todo el equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones que tengan un
efecto significativo sobre la exactitud o validez de los resultados de lo
ensayo, calibracibn o muestreo, deberan estar debidamente
calibrados antes de ser utilizados y ser puestos en servicio. El
laboratorio de calibracién cuenta con el procedimiento de calibracién
de instrumentos de medicibn anexo PIl, por medio del cual se
asegurara de incluir el uso, calibracion, verificacion de los equipos

utilizados como patrones de medicion.
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B. Requisitos especificos

a. Calibracion

El uso de estandares con trazabilidad definida y claramente
determinada, se establece como obligatorio para la verificacion,
calibracién y ajuste de los equipos de medicion utilizados por el
laboratorio. Las solicitudes de prueba, instrucciones, métodos o
técnicas de prueba, calculos, instrumentos de medicion
utilizados, e informes de prueba entregados después de un
servicio, también seran rastreables utilizando un sistema de
referencia.

Si existieran calibraciones que actualmente no pueden ser
hechas estrictamente en unidades del Sistema Internacional.
En estos casos la calibracion debe proveer confianza en las
mediciones estableciendo su trazabilidad a los patrones de

medicién adecuados, tales como:

e EIl uso de materiales de referencia certificados
proporcionados por un proveedor competente para dar una
caracterizacion confiable fisica o quimica de un material.

e El uso de métodos especificados y/o patrones de consenso
que sean claramente descritos y acordados por todas las
partes concernientes.

b. Ensayo

Las mediciones de ensayos contribuyen poco a la

incertidumbre total del resultado. El laboratorio realiza un

estudio de habilidad para determinar que la calibracién del
equipo de medicion no afecta en el resultado de los ensayos.
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C. Patrones de referencia y materiales de referencia

El laboratorio de calibracion cuenta con el procedimiento de
calibracién de instrumentos de medicién anexo Pl, para llevar a cabo
la calibracibn de los patrones de referencia. El laboratorio de
calibraciéon cuenta con el Instructivo para Uso y Mantenimiento de
Equipos e Instrumentos de Medicién anexo ID, para especificar el uso
y propositos de los patrones de referencia.

El transporte y almacenamiento de los equipos de medicion se realiza
de la siguiente manera: El almacenamiento se realiza en el area de
calibracién guardando todos los instrumentos de medicion en sus
estuches, en caso de no contar con estuche los equipos se mantienen
en el estante de equipos de medicién, el cual se encuentra divido para
guardar los equipos, todos los equipos de medicidon se mantienen bajo
llave para evitar el acceso de los mismos a personal no autorizado en

Su uso.

El transporte de los equipos se debe realizar siempre con su estuche
hasta llegar al lugar de operacion, se debe evitar al maximo golpear al
equipo, durante el transporte se debe evitar hasta donde sea posible
la estancia del equipo por demasiado tiempo en zonas con alta
humedad, zonas con alta temperatura, por ninguna razén deben estar
cerca de campos magnético los equipos de medicion. Durante el
transporte se debe evitar hasta donde sea posible colocar los
instrumentos de medicién en zonas con poca estabilidad, o lugares
donde pueda estar en constante movimiento. Cuando tenga que salir
el equipo fuera del laboratorio debe ir identificado con etiquetas que
indique que es un equipo fragil y no puede colocarse nada encima del

mismo.
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4.7.Muestreo

En los laboratorios de ensayo y calibracién no se aplica la técnica estadistica
de muestreo, debido a que se verifica el 100% de la muestra, en dado caso

se tenga solamente una muestra se aplica el muestreo en su totalidad.

4.8.Manejo de los elementos de ensayo y calibracién

A. Los laboratorios de ensayo y calibracion usaran el instructivo para el
manejo de los items de ensayo o calibracién anexo IE el cual define la
metodologia en la cual se manejaran los equipos dentro del
laboratorio.

B. Los laboratorios de ensayo y calibracion cuentan con un sistema de
identificacion de los elementos de ensayo y/o calibracién por medio
del instructivo para el manejo de los items de ensayo o calibracion
Anexo IE, por medio del cual se podra realizar la codificacién de estos
y asi poder llevar un control y poder diferenciar cada uno de estos.

C. Para este punto se aplicara el inciso A del capitulo 4.8 Manejo de los
elementos de ensayo y calibracion.

D. Los laboratorios de ensayo y calibracién cuentan con el instructivo
para uso y mantenimiento para equipos e instrumentos de medicién
anexo ID, el cual evitar el deterioro, perdida o dafo de los equipos y
elementos para ensayo y/o calibracion, cuando se esté almacenando
0 preparandose.

4.9. Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion

Establecemos que el trabajo no conforme es el parametro principal para
definir una situacion de crisis en las operaciones de los laboratorios. Por otra
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parte, los Laboratorios de ensayo y calibracion cuentan con el procedimiento
para asegurar la validez de los resultados de ensayo anexo PJ.

Es responsabilidad de los Supervisores de los Laboratorios de ensayo y
calibracién asegurarse que todo el equipo usado en la obtencién de datos e
informacion es capaz de proporcionar el nivel de precisién y exactitud
establecido por estdndares actualizados. Debe desarrollar estudios de
habilidad y reproducibilidad (Segun aplique) a los instrumentos de medicion,
utilizando métodos estadisticos directos y conservar los registros aplicables
de cada instrumento.

Es su responsabilidad coordinar y mantener registros de ensayos y
calibraciones previas, actuales, futuras o cuando los ensayos o calibraciones

sean contratados externamente.

4.10. Informe de resultados

A. Los resultados de ensayos, calibraciones y servicios efectuados
dentro de los laboratorios de prueba y calibracion, seran presentados
en el formato de Informe de resultados anexo RG, en el cual se
presentan los resultados obtenidos de los ensayos y/o calibraciones,
estos deberan ser exactos y claros. El Jefe de Investigacion y
Desarrollo es el responsable de elaborar y difundir los informes de
resultados de ensayos efectuados por el laboratorio y en cuanto a
calibraciones internas el responsable de emitir el informe es el

Supervisor de Metrologia.

B. Informe de ensayos y certificado de calibracion

Los informes presentados dentro de los laboratorios de ensayo y

calibracién presentaran la siguiente informacion:
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) Un titulo

) Nombre y direccién de los laboratorios

c) ldentificacion del informe de ensayo o certificado de calibracion
) Identificacién del cliente

) Identificacién del método utilizado

f) Descripcion de los elementos ensayados o calibrados

g) Procedimientos utilizados

h) Resultados del ensayo o calibracién

i) Nombre, funcion y firma del personal que autoriza el informe de

ensayo o certificado de calibracién.

4.11. Implementacion de la norma

4.11.1. Plan maestro de actividades de implementacion

El Plan maestro de actividades serd el que regira el proceso de
implementacion de la norma dentro de los laboratorios de ensayo vy
calibracién de la empresa.

Las etapas y la fecha de desarrollo de cada una de ellas que conforman el

plan de actividades seran las siguientes:

1. Elaboracién, codificacién, revisién, aprobacion y actualizacién de la
documentacion del sistema de gestién de calidad, segun los requisitos
establecidos por la Norma ISO 17025:1999.

Fecha de realizacion: Octubre 2008- Febrero 2009.

2. Diseno, elaboracion, codificacién, revision, aprobacién y actualizacion

de registros.
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Fecha de realizacion: Octubre 2008- Febrero 2009.

3. Elaboracién del Manual de Calidad.
Fecha de realizacion: Marzo 2009.

4. Designacién del representante de la direccion.
Fecha de realizacion: Marzo 2009.

5. Reunién del comité de trabajo para la implementacién
Fecha de realizacion: Enero 2009-Marzo 2009.

Periodo: semanal.

6. Ajustes generales de la documentacion
Fecha de realizaciéon: Marzo 2009.

7. Difusién de la norma ISO 17025:1999 a todo el personal de los
laboratorios de ensayo y calibracién.
Fecha de realizacion: Abril 2009.

8. Implementacion del nuevo sistema

Fecha de realizacion: Abril 2009.

9. Evaluacion general del nuevo sistema
Fecha de realizacion: Mayo 2009-Agosto 2009.
Periodo: Mensual.

4.11.2. Elaboracion de Procedimientos, Registros y Manual de

calidad

Los lineamientos pata la elaboracién de los procedimientos y registros se
encuentran dentro del Procedimiento de control de documentos anexo PB. El
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manual debera ser realizado por el gerente de ingenieria con base a los
lineamientos de la norma ISO 17025:1999.

4.11.3. Comité de trabajo

Los laboratorios de ensayo y calibracion cuentan con el Gerente de
ingenieria como el representante de la Direccidn, el cual reportara a nivel
gerencial cualquier cambio o mejora que se realizase al sistema de gestion
de calidad.

Cada vez que se reuna el Comité de trabajo, el Gerente de Ingenieria toma
nota de los participantes y de los puntos tratados, para luego elaborar la
correspondiente Minuta de Calidad.

Si por alguna razén, el Gerente de Ingenieria, no se encontrara en la
reunién, el Representante de la Direccién, designara a uno de los

participantes para que tome nota y para que elabore la Minuta de Calidad

4.11.4. Difusion de la norma ISO 17025:1999

La difusién de la norma ISO 17025:1999, consiste en brindar a todo el
personal de los laboratorios de ensayo y calibracion una introduccién directa
de la norma, esto consistira en brindar y establecer una cultura dentro de los
laboratorios para aceptar el nuevo sistema de trabajo.
Para la difusién se realizaran las siguientes actividades:
e Cursos de Introduccién de la Norma ISO 17025:1999 (capacitacién)
e Cursos de Auditores internos bajo lineamientos de la Norma ISO
17025:1999 (capacitacion).
e Presentaciones de Parte del Representante de la direccion y del
mismo personal, mostrando los procedimientos y registros con los
cuales se estaran realizando las operaciones dentro de los

laboratorios.
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4.11.5. Implementacion de la Norma ISO 17025:1999

La implementacién de la norma ISO 17025:1999 dentro de los laboratorios
de ensayo y calibracidn sera el empieza con el cumplimiento con los
procedimientos establecidos y que cumplen con los requisitos que dicta la
Norma ISO 17025:1999, llevar los registros que se encuentran dentro de
estos procedimientos, lo cual dejara constancia que se sigue el
procedimiento y por lo tanto el cumplimiento de la Norma ISO 17025:1999.

4.11.6. Evaluacién de la implementacién

La medicion de la efectividad del nuevo sistema se realizara por medio de
auditorias internas al sistema de gestiébn de calidad. Para esto se

implementara el procedimiento de auditorias internas anexo PH.
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5. MEJORA CONTINUA DE LA IMPLEMENTACION

La mejora a la implementacién de la norma ISO 17025:1999 de los
laboratorios de ensayo y calibracion presenta un programa y un plan de las
auditorias que se le haran al proceso, define tiempos y responsabilidades,
sugiere actividades de seguimiento. Propone una revision directa de la
direccion, esto con el fin de retroalimentar las actividades, procedimientos,

documentos que se estén trabajando.

5.1.Ruta a la mejora continua

5.1.1. Guia para solucion de problemas bajo la Ruta de la calidad
La ruta de la Calidad es un procedimiento para solucionar problemas. En los
términos usados en ella, un problema se define de la siguiente manera:
"Un problema es el resultado no deseado de una tarea".
La solucién para un problema es mejorar el resultado deficiente hasta lograr
un nivel razonable. Las causas de los problemas se investigan desde el
punto de vista de los hechos y se analiza con procesién la relacién causa-
efecto. Se evitan estrictamente las decisiones sin fundamento basadas en la
imaginacion o en la teoria desde un escritorio, debido a que los intentos de
solucionar los problemas con base en decisiones orientan en direcciones
equivocadas, lo cual lleva al fracaso o a demorar la mejora. Si disefan y se
implementan medidas
que contrarresten el problema para evitar que los factores causales vuelvan

a presentarse.
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Figura 18. Ciclo Deming

Flanificar

Yerificar Hacer

Los problemas dentro de los laboratorios deberan ser solucionados

siguiendo el Ciclo Deming o Ruta de la Calidad, siguiendo y tomando como

sugerencia los siguientes pasos:

1.

PLANIFICAR

PROBLEMA:

Definir el problema con claridad

Actividades:

1.

Se debera mostrar que el problema que se esta tratando es mucho
mas importante que cualquier otro. (Utilizar el principio de Pareto).
Mostrar cual es el contexto del problema y que curso ha seguido
hasta el momento.

Expresar en términos concretos solamente los resultados no

deseados del desempenfio deficiente.

4. Plantear un temay una metay, si es necesario, sub. temas.

5. Proponer a una persona para que se haga cargo de la tarea

oficialmente. Cuando la tarea va a ser realizada por un equipo,

nombre a sus miembros y lider.

6. Presentar un presupuesto estimado para la mejora.

7. Hacer un cronograma de la mejora.
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2.

OBSERVACION:

Investigar las caracteristicas especificas del problema desde una amplia

gama de puntos de vista.

Actividades:

1.

Investigar cuatro puntos (tiempo, lugar, tipo, sintoma) para descubrir
las caracteristicas del problema (Utilizar la hoja de inspeccion)
Después investigar desde muchos puntos de vista para descubrir la
variacion en el resultado.

Ir al lugar y recoger la informacion necesaria que no puede ponerse
en forma de datos.

ANALISIS:

Descubrir cuales son las principales causas

Actividades:

1.

Plantear hipétesis de causas (seleccionando los candidatos mas
importantes como causas).

Someter a prueba las hipétesis (deducir las principales causas entre
las sefialadas).

HACER

ACCION:

Realizar acciones para eliminar las principales causas.

Actividades:

1.

Debe hacerse una distincién estricta entre las acciones realizadas

para solucionar fendbmenos (remedio inmediato) y las acciones
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realizadas para eliminar los factores causales (prevencion de
recurrencia).

Cerciorarse de que las acciones no producen otros problemas
(efectos secundarios). Si lo hacen, adoptar otras acciones, o disefne
medidas para los efectos secundarios.

Disenar varias propuestas diferentes de accidén, examine las ventajas
y las desventajas de cada una y seleccione aquellas que sean
aceptadas por las personas involucradas.

VERIFICAR

VERIFICACION:

Asegurarse de que el problema haya sido prevenido desde su raiz.

Actividades:

1.

Comparar los datos obtenidos sobre el problema (resultados
indeseados en el tema), en el mismo formato (tablas, gréficas,
esquemas antes y después de realizadas las acciones.

Convertir el efecto en términos monetarios, y compare el resultado
con el valor objetivo.

Hacer una lista de cualquier otro efecto, bueno o malo.

ACTUAR

ESTANDARIZACION:

Eliminar permanentemente las causas de problema.

Actividades:

1.

Para el trabajo mejorado debe identificarse claramente: quien,
cuando, dénde, qué, porqué y como, y usarse como un estandar.
(documentar la mejora)
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2. Las preparaciones y comunicaciones necesarias respecto a los
estandares deben realizarse correctamente.

3. Debe disefiarse un sistema de responsabilidad para verificar si los
estandares se estan observando

4. (Auditorias Internas).

7. CONCLUSION:

Revisar el procedimiento seguido en la solucién de los problemas y planee el
trabajo futuro.
Actividades:

1. Hacer una lista de los problemas que permanecen.

2. Planear que hay que hacer para solucionar esos problemas

3. Pensar sobre lo que ha funcionado bien y lo que no ha funcionado en

las actividades de mejoramiento

5.2. Auditorias internas

5.2.1. Programa de auditoria

Para auditar los laboratorios y su gestién dentro de la empresa, se debera
establecer un programa de auditorias, el cual permitira evaluar la
conformidad de los criterios documentados con los requisitos de la norma.

El programa de auditoria debera contener la fecha en la cual se llevara a
cabo y la hora exacta en la que se llevara a cabo esta auditoria, el nUmero
de la auditoria que se va a realizar, definir el equipo auditor.

Un equipo auditor serd el encargado de evaluar la conformidad de los
criterios documentados con los requisitos de la norma.

El responsable sera la persona bajo la cual se ha establecido las
responsabilidades de cumplir con ciertas obligaciones, es la persona
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encargada de ejecutar las actividades del area que se va llevar a cabo la

auditoria.

El siguiente sera el formato bajo el cual se trabajara el programa de

auditorias internas:

Tabla | Estructura del programa de auditorias internas

AUDITORIA INTERNA

No de Auditoria: 12
Junio de 2008.

Equipo Auditor:
Auditor lider

Auditores
Experto técnico
Guia
Observadores

Auditor o auditores en formacion

Fecha de auditoria: 9 y 10 de

OBJETIVOS Y ALCANCE: Documentacioén, registros y funcionamiento del
sistema de calidad de del proceso de Ingenieria y los laboratorios de

metrologia y ensayo.

AREA AUDITAR

RESPONSABLE

AUDITOR

FECHA

HORARIO

Apertura de Auditoria

Laboratorio
Investigacion
y Desarrollo

e

Metrologia

Revision de
Direccion

la

Hallazgos
Auditoria

de

Cierre de Auditoria

Auditor General
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5.2.2.

o0k~

Plan de auditoria

Finalidad de auditar

. Verificar que se alcanzan los objetivos definidos por la

organizacion, para el sistema de calidad.

Comprobar si un proceso se realiza de acuerdo al
procedimiento escrito.

Determinar si existe un “compromiso gerencial”.

Identificar fortalezas y debilidades en el sistema.

Mejorar comunicacién entre departamentos.

Verificar que existe mejoramiento continuo del sistema de
calidad.

Agregar valor a la organizacion.

Competencia del Auditor Lider

. De preferencia escolaridad profesional

2. Haber recibido formacién en auditorias

3. Conocimiento de la norma ISO 17025:1999 y procedimientos

del sistema de gestion de calidad de los laboratorios de la

organizacion.

4. Buen planeador para organizar actividades

5. Liderazgo que le permita una buena comunicacién y

cumplimiento de las tareas por parte de los auditados.
Visibn para recomendar mejoras y evaluar el sistema de

gestion y proceso de auditorias internas.

Responsabilidades Generales del Auditor Lider

. Planificar la auditoria y elaborar documentos de trabajo.

Recolectar y analizar evidencia objetiva que sea pertinente y
suficiente para obtener conclusiones.

Resaltar las no conformidades.
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2.

Formato de informe de auditoria en donde se hace un resumen de los

Reportar los resultados de la auditoria.

Competencia de los Auditores Internos

Escolaridad de bachillerato como minimo.

Haber recibido formacién en auditorias.

Persona proactiva y con amplio criterio.

Conocimiento de la norma ISO 17025:1999 vy los
procedimientos del sistema de gestion de calidad de los
laboratorios.

Buenas relaciones humanas.

Responsabilidades Generales de los Auditores Internos
Documentar observaciones y hallazgos durante la auditoria
Reportar las no conformidades criticas

Respetar y obedecer los lineamientos del auditor lider

Reportar los resultados al auditor lider.

Reporte de Auditoria

. El auditor lider es el responsable de presentar el reporte final

de la auditoria durante la reuniéon de cierre, explicando los
criterios y alcance de la auditoria, las no conformidades
encontradas y la eficacia de proceso y del sistema de gestion.

El reporte final debe incluir lo siguiente:

aspectos positivos y oportunidades de mejora del sistema y la eficacia
del proceso de auditorias internas.

Lista de chequeo de auditoria.

Formato de reporte de las no conformidades.

Evidencias objetivas (registro de acciones correctivas y preventivas).
El informe de evaluacion por parte del Gerente de Ingenieria 0 a quién
el delegue esta responsabilidad durante las observaciones del
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proceso de auditoria, evaluacién de auditores y eficacia de la
auditoria.

Plan de auditorias afno 2009

e Primera auditoria interna:
20, 21 y 22 de febrero de 2009.

e Segunda auditoria interna:
17,18 y 19 de julio de 2009.

e Tercera auditoria interna:
13, 14 y 15 de noviembre de 2009.

5.2.3. Actividades de seguimiento

El seguimiento que se le va a realizar a la gestion de calidad de los
laboratorios, sera la evaluacion de la efectividad de esta gestién. Las

actividades que van a complementar esta evaluacion seran las siguientes:

1. Quejas y reclamos: se tomara el numero de quejas y reclamos que se
tendran dentro del periodo de evaluaciébn y se realizard una
comparacién con evaluaciones anteriores y se establecera un historial
de estas para evitar incurrir en ellas nuevamente.

2. Conformidad del servicio: mensualmente se llevara el conteo del
porcentaje de los servicios prestados y determinar qué servicios se
prestaron y cumplieron al 100% los requerimientos.

3. Acciones correctivas y acciones preventivas: con el objetivo de
establecer con que eficacia se estaran cerrando todas las acciones
tanto correctivas como preventivas, y asi presentar a la direccién la

efectividad con que trabaja el sistema de gestién de calidad.
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5.3.Revisiones de la direccion

5.3.1. Revision de politicas y procedimientos

Se establecerd que cada afno se realizara por parte de la Direccién la
revision de politicas y procedimientos, en la cual se tomara en cuenta los
siguientes aspectos:

e Revisién y adecuacién de politicas y procedimientos

e Acciones correctivas y preventivas

e Seguimiento de acciones

¢ Informe de auditorias recientes

e Quejas y retroalimentacion con el cliente

e Mejoramiento en utilizacion de recursos

5.3.2. Informe de auditorias internas

El Informe de auditorias internas debera contener las siguientes partes
principales:
1. El resumen de los hallazgos de auditoria (Aspectos positivos).
2. Contiene la declaracion de conformidad con los criterios de la
auditoria.
No conformidades detectadas.
4. Aspectos por mejorar (Recomendaciones).

5.3.3. Mejoras en informes de ensayo y certificados
Se tendra programado cada tres meses la revisibn de cada uno de los

informes y certificados existentes, para analizar, segun sea su conveniencia

en aplicar mejoras o actualizaciones en estos documentos.
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Estos cambios seran aplicados segun revisiones de las siguientes
actividades:
e Malos resultados de auditorias.
e Demasiadas quejas y reclamos de parte de los clientes.
e Mal seguimiento de acciones correctivas y preventivas.
e Cambios puntuales que puedan mejorar el desempero del sistema de
gestién de los laboratorios.
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1.

3.

CONCLUSIONES

Las actividades mas importantes que desempenan los laboratorios de
ensayo y calibracion dentro de la empresa son:

e (Calibracién de equipos de medicion.

e Emisién de certificados de calibracion.

e Prueba de todos los componentes de un equipo de refrigeracion.

e Evaluacién de equipos segun sus especificaciones de disefio y/o

el cliente.

Se han desarrollado los procedimientos requeridos por la norma ISO
17025:1999, en los cuales se incluyen las actividades que se
desarrollan dentro de los laboratorios de ensayo y calibracién. Se han
creado los respectivos registros para los procedimientos en los cuales
sean necesarios, por medio de los cuales se puede evidenciar que las
actividades de los laboratorios de ensayo y calibracion estan de
acuerdo a la norma ISO 17025:1999.

Se ha documentado todos los puntos de la norma ISO 17025:1999,
por medio del establecimiento de procedimientos, registros e
instructivos de trabajo. Las actividades de los laboratorios de ensayo
y calibracién se encuentran estructuradas para cumplir y operar un
sistema de gestion acorde a las normas nacionales e internacionales,

asi como con los requerimientos de clientes especificos.

El sistema de mejora continua que se ha propuesto para el desarrollo

de las actividades de los laboratorios de ensayo y calibracién consiste

en llevar a cabo:

e Implementacion de la ruta de la calidad para la resolucién de
problemas dentro de los laboratorios.
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e Revisiones periédicas por la direccién.

e Se ha establecido un programa de auditorias internas.

5. El laboratorio de calibracién obtendra como parte de su servicio, un
menor error en las mediciones y procesos en el area de manufactura
de la empresa. Cumplir con los lineamientos que exige la norma ISO
17025:1999 respecto a las calibraciones es una herramienta que
mejora la efectividad del servicio prestado al cliente, asi mismo puede

ser atractivo a otras organizaciones.

6. La influencia que tienen el laboratorio de metrologia dentro del
proceso de produccién, es el de mantener una trazabilidad de las
medidas con las que se realizan el muestreo de los lotes de
produccién. El laboratorio de prueba influye directamente en el
proceso de disefio, con el fin de establecer el mejor disefio de los
equipos de acuerdo a su funcionamiento y rendimiento.
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1.

2.

RECOMENDACIONES

Realizar por lo menos tres auditorias internas dentro de un periodo de
un afno, con el fin de detectar todas las fallas e incumplimientos a la
norma y poder corregirlas antes que los laboratorios opten por
obtener una certificacion internacional, se debe reunir al grupo de
auditores mas experimentados, que puedan encontrar las deficiencias
del sistema de gestion de calidad propuesto, que nos lleven a poder

cumplir con las expectativas de la norma.

Se debe de realizar una capacitacion de la ISO 17025:1999 dentro del
personal involucrado de los laboratorios, para crear una cultura bajo
la cual se estara trabajando de mejor manera y con la cual se podran

tener ventajas competitivas.

Es necesario que dentro de los laboratorios de metrologia y prueba,
se realice una revision de los materiales y equipos que hagan falta o
gue se necesiten mejorar, para poder brindarle un mejor servicio a los

clientes.

Es necesario mantener una constante actualizacién y capacitacion
acerca de los fundamentos de la calidad y de las nuevas estrategias
de la gestion de la calidad a todo el personal de los laboratorios de
ensayo y calibracién, por medio de conferencias, seminarios, entre
otras estrategias de perfeccionamiento de las competencias laborales
del personal.
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ANEXOS

PROCEDIMIENTOS
TiITULO: ORGANIZACION (ANEXO PA).

Procedimiento para la propiedad intelectual del cliente
1. PROPOSITO

Crear un mecanismo que garantice la proteccion, confidencialidad y el uso
autorizado por el cliente en todo lo referente a la propiedad de este, confiada
a los laboratorios para efectos de los ensayos.

2. ALCANCE

Aplica a los procedimientos, requerimientos, materiales, registros de pruebas
para certificacion, documentos, equipos y demas insumos fisicos e
informacion propiedad del cliente.

3. RESPONSABILIDAD

El personal de laboratorio es responsable de mejorar continuamente este
procedimiento.

El Supervisor del Laboratorio es responsable de almacenar y resguardar los
procedimientos, requerimientos, materiales, documentos, registros de
prueba y equipos propiedad del cliente, conforme a los requisitos de la
norma ISO 17025:1999. El Jefe de Investigacidén y Desarrollo y el Supervisor
de Laboratorio son responsables del uso exclusivo de toda la informacion
propiedad del cliente.
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El Gerente de Ingenieria es el encargado de mantener actualizado este

procedimiento, con base en las solicitudes de mejoramiento del

procedimiento propuestas por el personal del laboratorio.

Para garantizar la confianza del cliente, el Director General y Gerente de

Ingenieria son responsables de velar por el cumplimiento de este instructivo

conforme a los requisitos de la norma ISO 17025:1999.

4. PROCEDIMIENTO

El Director General o el Gerente de Ingenieria informara por medio
electronico al Jefe de Investigacion y Desarrollo y al Supervisor de
Laboratorio acerca de toda propiedad intelectual del cliente que se
remite al Laboratorio, el uso y manejo de la misma, el destino final de
dicha propiedad y la fecha o momento para enviarla al destino final
determinado. En los anexos, aparece el listado de los cargos con
autoridad y responsabilidad ética para el uso de informacion
propiedad del cliente.

El Supervisor de Laboratorio debe sellar, registrar y controlar toda
propiedad intelectual del cliente como documento de origen externo.
En el caso de recibir materiales o equipos para prueba propiedad del
cliente, el Supervisor del Laboratorio debera identificarlos,

almacenarlos y mantenerlos en el area de almacenamiento..

El Supervisor del Laboratorio ubica y mantiene toda propiedad
intelectual del cliente en un lugar avalado por Jefe de Investigacién y
Desarrollo, dentro de las oficinas del laboratorio. Dicho lugar debe
tener cerraduras y el acceso autorizado sera Unicamente a través de
los responsables de los puestos antes mencionados. De ser
necesario, el Director General y el Gerente de Ingenieria podran tener

una copia de la propiedad del cliente, la cual podra ser archivada en
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sus respectivos lugares de trabajo y su uso serd Unicamente para

consultas y toma de decisiones.

En la fecha y momento de dar destino final, el Supervisor de
Laboratorio debe enviar la propiedad intelectual del cliente a dicho
destino. Cuando sea necesario destruir un documento de origen

externo.

El acceso al laboratorio es permitido solo al personal autorizado en el
listado de los anexos de este Instructivo. En caso de requerir
asistencia técnica de un contratista, de atender la auditoria interna, de
atender la auditoria externa de certificacidén o re-certificacién por parte
de un ente certificador o de atender alguna visita de personal no
autorizado; deberan registrarse en una bitacora controlada por el
Supervisor del Laboratorio indicando fecha, hora de entrada y salida,
nombre, razon social y asunto relacionado con el laboratorio. Esta

bitacora debera permanecer en los archivos del laboratorio.

Toda visita de un proveedor de equipos y elementos de refrigeracién,
de un competidor de la empresa o de un cliente, de una auditoria
externa de certificacidn o re-certificaciébn por parte del cliente 6
proveedor; deben autorizarse por el Director General. Si la visita no es
autorizada, no se tomara ninguna accion. Si la visita es autorizada, el
Supervisor de Laboratorio la registrara en la bitdcora mencionada
antes y procedera a proteger o guardar toda propiedad del cliente
ajeno a los visitante y especificamente cubrir a la vista los equipos o
muestras objeto de los ensayos de laboratorio cuando estos son

ajenos a los visitantes.

En caso de presentarse algun siniestro o robo en la propiedad del
cliente, el personal de Laboratorio debe seguir el instructivo para

manejo de crisis y avisar al a&rea de Recursos Humanos para levantar
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el acta correspondiente e informar al cliente y a las autoridades

competentes.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiTULO: CONTROL DE DOCUMENTOS (ANEXO PB).
Procedimiento para Control de documentos

1.

PROPOSITO

Este procedimiento establece los lineamientos bésicos que deben de

seguirse para la elaboracion, codificacion, revision, aprobacion, archivo, y

actualizacion de los documentos del Sistema de Gestién de la Calidad, de

acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma Internacional ISO
17025:1999.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica solamente a los documentos que forman parte del

sistema de gestidn del laboratorio de ensayos y calibracién.

3. RESPONSABILIDAD

El Gerente de Ingenieria:

Verifica que los documentos que conforman el sistema de gestién
incluyendo este procedimiento, sean elaborados conforme a lo
establecido en este procedimiento y de conformidad con politicas
establecidas en el sistema de gestion.

Cumple con la correcta aplicacién de este y todos los procedimientos
gue integran el sistema de gestion.

Revisa los documentos antes de su emision, lleva a cabo las tareas
de implantacion define la fecha de emision € implantacion, difunde,
aplica y evalla la eficacia del documento.

Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria de asignar la
codificacion a los nuevos documentos asi como actualizar y mantener

la codificacion de los ya existentes.

El Jefe de Investigacion y Desarrollo:
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e Cumple con la correcta aplicacion de este y todos los procedimientos
gue integran el sistema de gestion.

e Revisa y aporta opiniones cuando encuentre areas de oportunidad,
para mejorar en todo sentido, todo documento que forme parte del
sistema de gestion.
Controla instructivos y métodos de prueba especificos.

4. PROCEDIMIENTO

El sistema de gestidn esta basado en la interrelacion de los documentos en
la estructura organizacional de cuatro niveles que a continuacién se

describen:

DESCRIPCION DE LOS NIVELES
NIVEL UNO

MANUAL DE CALIDAD

Documento que se regula por si solo.
NIVEL DOS

PROCEDIMIENTOS
Los procedimientos para documentar y/o describir los procesos vy
las actividades relacionados con la norma ISO 17025:1999 podran ser de la

siguiente manera:

En papel, medio electronico, y por medio de diagramas de flujo.

CONTENIDO:

El cuerpo del documento debe de tener los siguientes elementos:
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e Propésito
e Alcance
e Responsabilidad

e Descripcién del procedimiento (Flujogramas)
NIVEL TRES

INSTRUCTIVOS
Los instructivos para documentar y/o describir los procesos y las actividades
relacionadas con la norma ISO 17025:1999 podran ser de la siguiente

manera:
En forma escrita o en software.

Por medio de diagramas de flujo

Por medio de fotografias, dibujos y/o ilustraciones
Por medio de toma de videos.

CONTENIDO
Los instructivos tienen la misma estructura que presentan los

procedimientos.

ELABORACION DE DOCUMENTOS

Se establece en este procedimiento, que cada vez que el personal requiere
elaborar un nuevo documento y/o efectuar cambios a los documentos ya
existentes, deberd de solicitar la correspondiente autorizacion al
Administrador (es) del sistema y control de la documentacion de la Gestion
de Calidad.
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El administrador (es) al dar la autorizacidn, establece el tipo de documento
y/0 cambios a operar asi como indica quien es la persona que elabora,
revisa y aprueba el documento. En ese momento, el documento se
considera como documento en edicién y automaticamente se establece la
fecha de creacion y el sistema traslada el documento a la persona que
elabora, enviandole una notificacion de que ya tiene un documento para ser
elaborado.

Una vez que la persona a cargo de la elaboraciéon del documento, recibe la
autorizacién, elabora el documento, y cuando lo finaliza, coloca la fecha de

elaboracion.

Al colocar la fecha de elaboracién, automaticamente el documento es
enviado a la persona que revisa y el sistema le indica que tiene un

documento para revisién.

Cuando la persona revisa, determina si el documento estd correcto o
incorrecto. Si el documento esta incorrecto, se coloca la fecha de revisién y

se hace la observacion de los cambios que se deben de realizar.

Automaticamente, el sistema traslada el documento a la persona que
elabora para que realice los cambios solicitados. Si el documento esta
correcto se coloca la fecha de revisién, se hace la observacion que ya esta
bien y el sistema lo envia a la persona que aprueba.

Si la persona que aprueba, observa que el documento no esta bien, le
coloca la fecha de aprobacion y hace las observaciones correspondientes .El
sistema envia el documento a la persona que elabora para que haga los
cambios correspondientes. Si el documento esta correcto, la persona que
aprueba coloca la fecha de aprobacién y hace la observacion que el
documento esta bien. En ese momento queda aprobado y pasa a formar
parte de los documentos vigentes.
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CONTROL DE DOCUMENTOS

e Elaboracion, Revision, Aprobacion, y Actualizacién

El Manual de Calidad es elaborado por el Gerente de Ingenieria, revisado
por el Representante de la Direccion y aprobado por la Direccion General. La
actualizacion es responsabilidad del Gerente de Ingenieria.

Los procedimientos son elaborados por el Gerente de Ingenieria o jefe de
investigacién y Desarrollo, son revisados y aprobados por la Gerencia de
ingenieria o Representante de la Direcciébn. La actualizacion es
responsabilidad del Gerente de Ingenieria.

Los instructivos son elaborados por el Supervisor del Laboratorio o Jefe de
Investigacion y Desarrollo y son revisados y aprobados por el Gerente de

Ingenieria.

Los documentos generales pueden ser elaborados por cualquier miembro de

la organizacion y son revisados y aprobados por el Gerente de Ingenieria.

Nota: Para el caso de documentos de origen externo, son controlados por el

Gerente de Ingenieria, quien es el responsable de su control y actualizacion.

DIFUSION Y DISTRIBUCION DE LA DOCUMENTACION

Una vez escrito el documento, el mismo, como se explicd pasa a formar
parte de la lista de documentos vigentes, puede ser consultado por todos los
usuarios del mismo; en ese momento el documento se considera distribuido.
Su difusién se hara por medio de reuniones o via correo electrénico, en
donde se explicara a los involucrados por parte del Gerente de Ingenieria, el
significado y uso del documento, dejando constancia de esta actividad en el
registro de difusion impreso.
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ACTUALIZACION DE LA DOCUMENTACION

e La Gerencia de Ingenieria y/o Jefe de Investigacion y Desarrollo que
hace la modificacion y cambio de version solicitara la aprobacion a
través de via correo electronico

e Una vez autorizado el documento, se distribuird y difundird como se
ha explicado en la difusion y distribucion de la documentacion de este
procedimiento.

e |os documentos obsoletos que se encuentren escritos en papel,
deben ser destruidos para evitar cualquier mal uso de los mismos.

ARCHIVO DE DOCUMENTOS

Para fines practicos, en este procedimiento, se define como archivo los

medios siguientes:
Archivo en papel
Archivo en Magnético

Todos los documentos que se encuentren en medio magnético seran
archivados en el archivo de los laboratorios, segun su clasificacién y los
originales de documentos escritos como Manual de Calidad vy
procedimientos, en el archivo del Representante de la Direccidn .Las copias
controladas, y los originales de instructivos y documentos generales, seran
archivados en los puntos de uso, designados por la Gerencia de Ingenieria
y/o por el area que los genera.

El Gerente de Ingenieria y/o Jefe de Investigacion y Desarrollo deben de
cuidar que la documentacion utilizada por ellos, se encuentre almacenada,

clasificada e identificada para su pronta consulta.

Los documentos obsoletos se archivaran por espacio de uno a cinco afnos, a
criterio de la Gerencia de Ingenieria.
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DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

Los documentos de origen externo son archivados por cada jefatura. Para el
control de los mismos se usa el registro “lista de documentos de origen
externo” y se identifican individualmente con el sello de "Documentos de

Origen Externo".

Cuando sea necesario destruir un documento de este tipo por obsolescencia
0 por indicaciones del propietario se debera usar el registro "Registro de

documentos externos destruidos”, para su control.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
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TiITULO: COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS (ANEXO PC).
Procedimiento de compras y suministros
1. PROPOSITO

Establecer la metodologia para la adquisicion de servicios y suministros en
el laboratorio de ensayos y/o calibracion.

2. ALCANCE

El presente documento aplica Unicamente al laboratorio de Ensayo vy

calibracion.
3. RESPONSABILIDAD
e Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria:

Autorizar las érdenes de compra, ya sea por firma electronica o papel.
e Es responsabilidad del Comprador.

Comprar unicamente a proveedores incluidos en el catalogo de proveedores

aprobados.

e Esresponsabilidad del Jefe de Investigacion y Desarrollo o Supervisor
de Metrologia

Solicitar las cotizaciones de los suministros a adquirir.
Realizar la requisicién de compra.
Archivar las requisiciones y copia de las facturas

4. PROCEDIMIENTO
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REQUERIMIENTO DE SUMINISTRO

Cualquier suministro de compra debe ser evaluado antes de su

compra. Existe una lista de proveedores autorizados.
REALIZAR ORDEN DE COMPRA.

Una vez verificado que el proveedor de servicios 6 suministros esta
aprobado, se realiza la orden de compra, la cual es aprobada por la
Gerencia de Ingenieria.

EVALUAR PROVEEDOR

Existen diferentes criterios para la seleccion y evaluacién de
proveedores:

Calibracién

Suministros

Mantenimiento

Diversos.

CALIBRACION.

Existe solo un criterio de seleccién de proveedores de calibracion.

Calibraciones Externas con acreditacion internacional.

CALIBRACIONES EXTERNAS CON ACREDITACION
INTERNACIONAL

Todos los servicios de calibracién de patrones deben ser realizados
por proveedores que estén acreditados bajo la norma ISO
17025:1999 y con trazabilidad internacional.
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NOTA: En el laboratorio de ensayo se hacen calibraciones
internas con el propio personal de la organizacion, tomando
como referencia los patrones que con calibrados externamente
con proveedores acreditados, por lo que no aplican las
evaluaciones de proveedor.

SUMINISTROS

Los suministros son adquiridos por proveedores aprobados 6 por los
fabricantes de los equipos O distribuidores autorizados por el
fabricante del equipo.

Para ser proveedor aprobado debe cumplir con los siguientes
requisitos: Presentar certificado de calidad de los productos. Se
verifica el cumplimiento de los suministros criticos, conforme a la

especificacion.
MANTENIMIENTO

El mantenimiento de las instalaciones del laboratorio, instrumentos de
medicion y software se realizaran con proveedores autorizados

incluyendo al personal de mantenimiento de la empresa.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiITULO: COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS (ANEXO PD).
Procedimiento de Evaluacién de proveedores

1. PROPOSITO

Definir y documentar la evaluacién a proveedores externos de servicio

para el sistema de gestion de mediciones (Metrologia) y Laboratorio

de Ensayos.

2. ALCANCE

Aplica para todo proveedor externo de servicio Nacional

Internacional dirigido al Laboratorio de Metrologia o Laboratorio de

Ensayos.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Supervisor de Metrologia evaluar y calificar a

los proveedores de servicios del Laboratorio de Metrologia vy

Laboratorio de Ensayos. Es responsabilidad de la Gerencia de

Ingenieria o Direccion General proporcionar los recursos que en un

momento sean necesarios para llevar a cabo esta actividad.

4. PROCEDIMIENTO

Anualmente los supervisores de los laboratorios evaluaran a los proveedores

de materiales y servicios importantes a los cuales a lo largo de este

procedimiento se les denominaran unicamente como proveedores.

e Para los Proveedores nuevos con el objetivo de obtener la

informacion general y de los procesos de fabricacion, el supervisor de

laboratorio enviara el cuestionario de evaluacién de proveedores

nuevos.
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e La evaluacion de los proveedores nuevos que deseen abastecer a los
laboratorios de algin material o servicio importante sera con base al

cuestionario de evaluacion de proveedores.

e Los proveedores que ya estan abasteciendo a los laboratorios se re-

evaluaran con respecto a los parametros siguientes:

Cumplimiento en entregas 25%
Calidad de Producto 30%
Asistencia Técnica 15%
Atencion a Reclamos 10%
Aspectos Comerciales 20%

e Los parametros de medicidén de la re-evaluacion de proveedores que
ya estan abasteciendo a los laboratorios se califican de acuerdo a:

Cumplimiento de entregas: El cumplimiento de una orden se determina de
acuerdo a la fecha de llegada a puerto de los materiales y la documentacion
necesaria para su nacionalizacion mas una semana que es el tiempo
estimado normal en nacionalizar los materiales y transportarlos a la bodega.
Se considera cumplida una orden cuando esta fecha, no varie en mas o
menos 3 dias habiles de la fecha requerida en la orden de compra o pactada
previo aviso del proveedor y la cantidad despachada no exceda de una
variacion de +/- 10% de la cantidad requerida en la orden.

Luego se divide el numero de ordenes cumplidas entre la cantidad total de
ordenes que ingresaron de este proveedor en el periodo analizado y el
resultado se multiplica por 0.25.

Calidad de Producto: Se determinan todas las ordenes aceptadas con
reclamo y rechazadas (Ordenes no conformes) y se divide entre el total de
ordenes recibidas del proveedor en el periodo analizado, luego a 1 se le
resta el resultado de dicho cociente y a este valor se multiplica por 0.30 para
obtener el valor relativo de cada proveedor evaluado.
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Asistencia Técnica: La asistencia técnica por parte del proveedor se
determina de acuerdo a los siguientes criterios:
eRespuesta oportuna a requerimientos técnicos solicitados 25

eCursos de capacitacién y entrenamiento impartidos al personal de los

laboratorios 25
oVisitas técnicas realizadas a los laboratorios 25
eBibliografia o informacidn técnica disponible 25

Este resultado se multiplica por 0.15.

Atencion a Reclamos: La ponderacién de este parametro se realizara en
base a la prontitud de respuesta, efectividad y acciones correctivas que el
proveedor tome al momento de un reclamo.

Se determinara la cantidad de reclamos resueltos favorablemente que
incluyan una accién correctiva para evitar que el reclamo vuelva a
presentarse y se divide entre la cantidad total de reclamos presentados al
proveedor en el periodo analizado. Para la nota final de este parametro,

multiplicar el resultado anterior por 0.10.

Aspectos Comerciales: Este parametro se evaluara con base al periodo de
crédito y la competitividad en precios del proveedor.
COMPETITIVIDAD EN PRECIOS

Mejor Precio 100
0.1 a 3% mas alto 75
3.1 a 5% mas alto 50
5.1 a 7% mas alto 25
7.1% o mas 0
PERIODO DE CREDITO OTORGADO
60 dias o mas, o pacto de pago anticipado 100
30 a 59 dias 75
15 a 29 dias 25
0 a 14 dias 10
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El resultado del nivel de precio multiplicarlo por 0.75 y el resultado del
periodo de crédito multiplicarlo por 0.25 sumar ambos resultados.

El valor de este parametro seré el resultado de la suma anterior por 0.20.
Después de evaluados los proveedores, se clasificaran de la siguiente

forma:

CLASIFICACION PUNTEO TOTAL
Clase A 80-100
Clase B 70-79

Clase C 50-69

Aquellos proveedores que tengan una calificacién menor de 50 deberan ser
analizados para sustituirse y en caso de ser exclusivos indicarles las areas

de mejora para subir su calificacion.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:

96




TiITULO: QUEJAS (ANEXO PE).

Procedimiento de resolucidén de quejas

1. PROPOSITO
Establecer las actividades para recibir, dar atenciéon y solucién a
quejas presentadas por los clientes del Laboratorio de Ensayos y

calibraciones.

2. ALCANCE
Este documento se aplica a quejas de los clientes respecto a la
calidad de los productos & servicios proporcionados por los

laboratorios de ensayo y calibraciones.
3. RESPONSABILIDAD

1. El Gerente de Ingenieria es el responsable de emitir y mantener
actualizado este procedimiento.

2. El Jefe de investigacion y Desarrollo y el Supervisor del Laboratorio
son responsables de aplicar este procedimiento, y realizar las
acciones requeridas para la solucion de quejas.

3. El Cliente o Solicitante, solicita y llena el registro de quejas y
proporcionar los datos y documentos necesarios para las acciones

correctivas.

4. PROCEDIMIENTO
EMISION DE LA QUEJA

La persona que realiza la queja se asegura de llenar todos los
campos del registro de quejas.

RECEPCION DE QUEJA.

La queja debe ser recibida por el Gerente de Ingenieria o Jefe de
Investigacion y Desarrollo. No se considera oficializada una queja si

no se documenta correctamente. El Jefe de Investigacion y Desarrollo
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y el Supervisor del Laboratorio, analizan para determinar si procede o
no la queja.

REGISTRO DE QUEJA Y ASIGNACION DE FOLIO.

En caso de proceder la queja, el Jefe de Investigacion y Desarrollo
debe clasificar si se trata de una queja técnica o administrativa y
asignara un numero de folio progresivo en forma de nimero para su
control

ACCION INMEDIATA.

Para toda queja, el Jefe de Investigacion y Desarrollo coordina con los
responsables implicados las acciones inmediatas que pueden incluir
la queja. Para esto, se debera llenar el registro de acciones
correctivas y preventivas, haciendo el andlisis de causas
correspondientes y explicando el tipo de accion y las soluciones de la
queja presentada.

ELABORACION Y SEGUIMIENTO DEL PLAN DE ACCION
CORRECTIVA/PREVENTIVA.

Terminado el paso anterior el Jefe de Investigacion y Desarrollo
debera definir cuando es necesario establecer un plan formal de
acciones correctivas o preventivas. El plan de la accion definitiva es
implementado en un plazo no mayor a 15 dias habiles a partir de la
recepcion de la queja y deben registrase las medidas de solucién de

la accion tomada para asegurar su eficacia.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiTULO: CONTROL DE TRABAJO DE ENSAYO Y CALIBRACION NO
CONFORME y ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS (ANEXO
PF).

Procedimiento para el control de las no conformidades, acciones

correctivas y preventivas
1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos cuando se detecten trabajos de ensayos o de
calibraciones no conforme, los cuales afecten al Sistema de Calidad de de
los laboratorios de ensayo y calibracion.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los trabajos de ensayos o de calibraciones no

conforme que afectan la calidad del servicio y al sistema de calidad.
3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Jefe de Investigacién y Desarrollo suspender
temporalmente los trabajos de ensayo y retener los informes de ensayo
hasta solucionar la no-conformidad, en conjunto con el Ingeniero de pruebas
son los responsables de realizar una evaluacion del impacto del trabajo No
Conforme y determinar el impacto de las desviaciones, tiene la autoridad,
para reanudar los trabajos de ensayo, es responsable de conservar los
registros generados durante todo el proceso descrito anteriormente

Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria o Jefe de Investigacion y
Desarrollo, dar aviso por escrito al cliente, si se determina la no-conformidad
del trabajo, se debera consultar con el cliente la devolucidén de la muestra 6
salvo que el cliente indique lo contrario, se mantendra la muestra en el

laboratorio hasta concluir el cierre de la No Conformidad, debe de asegurar
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la identificacion, segregacién (cuando sea practico) de cualquier producto

evaluado no conforme en el area del laboratorio
4. PROCEDIMIENTO

ANALISIS DE FUENTES DE INFORMACION

Las Auditorias al Sistema de gestién (Internas o Externas) deben ser
analizadas por el Ingeniero lider de pruebas y por responsables del area
auditada correspondiente, a fin de identificar las causas que originen las No
Conformidades y asi poder implantar acciones correctivas que permitan
eliminar las mismas y de ésta forma evitar su recurrencia.
De las Revisiones del Sistema de gestion se podran identificar No
Conformidades reales que deberan ser resueltos por la persona que designe
el Gerente de Ingenieria. Los Reclamos de Clientes deben ser analizados
por el Gerente de Ingenieria o Jefe de Investigacién y Desarrollo y el que
resulte involucrado segun se trate el reclamo, a fin de identificar las No
Conformidades reales

En caso de no identificarse No Conformidades reales, se deben analizar las
tendencias de dichas fuentes de informacién. Las Concesiones
(Desviaciones) deben ser analizadas por el Jefe de Investigacion vy
Desarrollo, a fin de identificar si existen no conformidades potenciales que
ponen en peligro el funcionamiento, seguridad y la efectividad del Sistema

de Gestion.

EJECUCION DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

En caso de que durante el andlisis se detecten No Conformidades Reales o
No conformidades Potenciales, se deben realizar acciones especificas para

su eliminacion. Previo a la realizacion formal de una Accion

Correctiva/preventiva se debe considerar lo siguiente:
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Asignacion de Responsabilidades (Designacion de Integrantes de equipo).
La coordinacién, registr6 y supervisidon de la accién correctiva debe ser
asignada por la Gerencia de Ingenieria.

El significado de un problema que afecta a la calidad se debe evaluar en
términos de su impacto como; costos de proceso, costos relativos a
seguridad de calidad, desemperio funcionamiento, seguridad y satisfaccion

al cliente.

Como resultado de este andlisis previo se llega a la conclusién de que los
efectos del problema repercuten de una manera significativa dentro de los
procesos 0 inclusive con los clientes se procede a elaborar formalmente un
plan de Acciones Correctivas/Preventivas tomando en cuenta los siguientes
aspectos:

1er. Paso (No conformidad): Indicar brevemente y de manera clara la No
Conformidad, esto es, la descripcion del problema. Se debe ser lo mas
preciso posible en esta descripcion indicando de manera precisa en qué
consiste la no conformidad comparado contra lo especificado o resultado
normal esperado y toda la informacion que nos permita tener una idea mas

clara del problema que se estudia.

20. Paso (Accién Inmediata): En caso de que se deban aplicar deben ser
acciones encaminadas a aislar de los efectos del problema al cliente interno
6 externo. Esta fase debera incluir tanto al responsable de la acciéon como la

fecha en que se cumplira y la verificacién de la misma.

3er. Paso (Analisis de la causa Raiz): el andlisis de la causa raiz debe ser
realizado en

Forma detallada con el fin de concluir en la verdadera raiz del problema vy el
resultado de esta investigacion debe ser registrada en el reporte
correspondiente.
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40. Paso (Acciones establecidas): Cada una de las acciones que se
establezcan para eliminar definitivamente el problema deberan ser
registradas indicando al responsable de llevarla a cabo y la fecha en que se
hara, asi como al responsable de la verificacion, y la fecha de la misma.

50. Paso (Evaluacion de Efectividad): Deben registrarse los criterios de
evaluacién que han sido considerados para verificar si las acciones tomadas
han resultado efectivas, asi como el status que guarda dicha evaluacién y el

responsable de realizarla con la fecha correspondiente.

REVISION DE LA DIRECCION.

La informacion relevante sobre las acciones efectuadas debe ser sometida a
revision por la Direccion en las juntas denominadas “Revision al Sistema de

gestiéon por parte de la Direccién”.

CAMBIOS PERMANTES.

Los cambios permanentes resultantes de la accidén correctiva o preventiva
deben ser registrados en instructivos, procedimientos, métodos de trabajo o

cualquier documento que elimine los cambios permanentes.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiITULO: CONTROL DE REGISTROS (ANEXO PG).
Procedimiento para control de registros
1. PROPOSITO

El propdsito de este procedimiento es definir los controles necesarios para la
identificacién, archivo, acceso, recoleccion, codificacion, mantenimiento,
tiempo de retencion y disposicion de los registros técnicos y del sistema de
calidad de los laboratorios de ensayo y calibracién.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los registros generados como resultado
de la implementacion de los requisitos de la norma ISO 17025:1999 para los
laboratorios de ensayos y calibracion.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria y de cada uno de los miembros
de la organizacién que elaboren y hagan uso de registros, de seguir los

lineamientos de este procedimiento.

Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria la aprobacion de los registros
y de codificarlos en el software utilizado en la empresa.

4. PROCEDIMIENTO

a) Todos los registros deben ser codificados de acuerdo al
procedimiento de control de documentos y se deberan incluir en el
software utilizado en la empresa para que quede asignado el nimero
de registro al procedimiento o instructivo al que corresponde.

b) Los registros deben ser legibles, y se deben almacenar y conservar
de modo que sean facilmente recuperables.
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c) Los registros pueden ser almacenados en forma de papel o
electrénica.

d) Todos los registros técnicos deben conservarse en absoluta
confidencialidad. los registros que se almacenen en forma electrdnica
se les debera sacar un respaldo por lo menos cada mes.

e) Los registros de calidad y técnicos deben ser retenidos minimo por
dos anos.

f) En caso de que ocurra un error en algun registro, se debera tachar, y
por ningun motivo debera borrarse o quedar ilegible. Cualquier
alteracién ademas de ser tachada se deberéa firmar o colocar iniciales

de la persona que hace la correccion.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
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TiTULO: AUDITORIAS INTERNAS (ANEXO PH).
Procedimiento de auditorias internas

1. PROPOSITO
Definir los lineamientos a seguir para la planeacién y realizacién de
auditorias Internas de Calidad para verificar si el Sistema de Gestién :
Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de
la Norma ISO 17025:1999 vigentes y con los requisitos del Sistema
de Gestiéon de Calidad definidos para los laboratorios de ensayo y
calibracién, asi como su implantacion y su mantenimiento eficaz .

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica Unicamente a los laboratorios de ensayos y
calibracion.

3. RESPONSABILIDAD
El Jefe de Investigacidon y Desarrollo es responsable de emitir y
mantener actualizado este procedimiento y asegurar la correcta
aplicacion de este procedimiento. ElI Jefe de Investigacién y
Desarrollo es responsable de planificar la auditoria, definir los criterios
de ejecucion de la auditoria, asi como informar claramente los

resultados de la auditoria.

Los Auditores Internos son responsables de ejecutar las asignaciones
de auditoria en forma efectiva, asi como documentar los hallazgos
(conformidades o no conformidades) ademas de verificar la
efectividad de las acciones correctivas tomadas como resultado de la

auditoria.

El Gerente de Ingenieria es responsable de asegurar que el proceso
de calificacion (formacién) de los auditores de calidad internos cumpla
con los requerimientos establecidos en el presente procedimiento. El
Gerente de Ingenieria es responsable de que se toman acciones sin

demora injustificada y de acuerdo a los tiempos establecidos en este
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procedimiento para eliminar las no conformidades detectadas y sus

causas.

4. PROCEDIMIENTO

CALIFICACION DE AUDITORES INTERNOS.

Los candidatos para ser capacitados como auditores de calidad internos

deben ser seleccionados tomando en cuenta a todas las areas de la

empresa y considerando los siguientes requisitos:

Tener estudios minimos de Ingenieria o equivalente

Experiencia laboral minima de un afno independientemente del puesto
que desempefie.

Todos los candidatos deben ser entrenados y calificados como
Auditores ya sea de forma interna o por alguna organizacién externa.
En el caso especifico de Auditor lider el Unico requisito adicional
necesario para poder desempenar este rol es haber participado como
auditor en cuando menos tres auditorias completas al sistema de
calidad.

Una vez que el candidato esta calificado, el area de Recursos
Humanos deberd conservar los documentos que soportan la

calificacién como auditor (Certificado, examen, etc.)

PLANEACION DEL PROGRAMA ANUAL.

Las auditorias de calidad internas se efectian por lo menos una vez al ano.

Se establece un programa anual de auditorias de calidad internas, sin

embargo, pueden programarse auditorias de calidad adicionales para areas
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que de acuerdo al andlisis de los resultados de auditorias previas u otros
indicadores disponibles indiquen que esta actividad es necesaria.

El programa anual de auditorias de calidad internas es elaborado por el Jefe
de Investigacién y Desarrollo, ademas dicho programa debe difundirlo,

informando al Gerente de Ingenieria.

El Jefe de Investigacién y Desarrollo debe asegurar que dichas auditorias de

calidad internas se ejecuten de acuerdo con el programa establecido.

EJECUCION DE LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD.

El Jefe de Investigacion y Desarrollo y/o el auditor lider son responsables de
coordinar las actividades de planeacion y ejecucion de la auditoria de
calidad. Debe ademas seleccionar al personal que integrara el grupo auditor,
asegurando que los auditores no lleven a cabo auditorias a su propio trabajo
o responsabilidad.

El Jefe de Investigacién y Desarrollo y/o el auditor lider deben elaborar el
Plan de Auditoria de Calidad Interna, en el que se indicara: las areas o
procesos a ser auditados y la fecha de la auditoria.

El plan debera incluir también lugar, fecha y hora de la junta de apertura y de
la junta de cierre de la auditoria y debera ser difundido entre todo el personal
con la anticipacién adecuada.

Para el desarrollo de la auditoria el auditor debe utilizar y consultar como
documentos de apoyo la norma 1SO17025 vigente y cualquier otro
documento que esté involucrado en el sistema de calidad de la compania
(Manual de Calidad, procedimientos, instrucciones de trabajo, etc.).

La auditoria se inicia con una reunion de apertura entre el auditor y el
responsable del area a ser auditada. En esta reuniéon se deberan tocar

puntos tales como:

e Presentacion del alcance y objetivo de la auditoria, ademas de
informar los documentos de referencia a utilizar durante la auditoria.

e Presentacion del plan de auditoria de calidad interna.
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e Presentacion de los auditores.

e Aclaracién de dudas sobre el plan de auditoria.

Con el fin de realizar la evaluacion de la actividad a auditar, se entrevista al
personal del departamento correspondiente y se verifica el cumplimiento de
los requisitos establecidos en el sistema de calidad en base a las evidencias
objetivas presentadas por el auditado.

El auditor debe registrar los hallazgos identificados como conformes, no
conformes y no aplicables (N/A), utilizando su lista de verificacion.

Nota: Un requisito se considera como no aplicable cuando la actividad
auditada no esta bajo la responsabilidad del auditado, en tal caso, el auditor
debe evaluar la importancia del requisito y decidir si es conveniente incluirlo

en otra seccion o proceso.

Si se detecta una No Conformidad, el auditor debe elaborar el Reporte de No
Conformidad de Auditoria de Calidad Interna, utilizando el formato de
acciones correctivas y preventivas, donde documenta la evidencia objetiva
encontrada, asi como el compromiso de soluciéon de la misma por parte del

responsable del area auditada.

ELABORACION DEL REPORTE DE RESULTADOS DE LA AUDITORIA
INTERNA DE CALIDAD.

El Ingeniero lider de pruebas en coordinacion con el auditor deben preparar
un reporte con los resultados de la auditoria, utilizando el formato de reporte
de auditoria interna registro el cual difunde al Gerente responsable del area
auditada durante la “Junta de Cierre de Auditoria”, la cual debera coordinar,
realizandose las siguientes actividades:

e |Llenado de la lista de asistencia.

e Presentacion de los resultados generales de la auditoria de calidad

(principales conformidades y principales no conformidades).
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¢ Indicar la fecha para el cierre de no conformidades.

e Agradecimientos.
IMPLANTACION DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

El Gerente responsable del area auditada y el personal involucrado
programan e inician las acciones correctivas para solucionar las no
conformidades detectadas, las cuales deben ser resueltas y verificadas en
un plazo no mayor a 60 dias con excepcién de los casos en que por la
complejidad de las actividades necesarias para solucionarla se requiera un
tiempo mayor. Estos casos deberan contar con un plan de acciones
correctivas formal donde se indiquen las actividades, responsables y fechas

para su completa terminacion.

El proceso de definicién e implementacion de las acciones correctivas se
debe realizar de acuerdo con lo indicado en el procedimiento y el control de
avance de las acciones correctivas y preventivas con el registro debido.
Una vez que estén implementadas las acciones correctivas definidas, el
responsable del area auditada debe comunicarlo al responsable del sistema
de Gestion de Calidad para que se asigne a un auditor quien se encargara
de realizar el seguimiento y la verificacion de efectividad de las mismas y
dado el caso cerrar la No Conformidad.

Los Status de cierre de NC de Auditorias Internas son revisados por la
Direccion en las reuniones de Revision al Sistema de Calidad

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiTULO: TRAZABILIDAD DE LA MEDICION (ANEXO PI).

Procedimiento de calibracién de instrumentos de medicion

1.

2.

4.

PROPOSITO

Tener un procedimiento que permita calibrar instrumentos o equipos
de medicion.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para las calibraciones realizadas en los

laboratorios de ensayo y metrologia.
RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Supervisor de Metrologia el uso vy

actualizacion de este procedimiento.

PROCEDIMIENTO

CONSIDERACIONES GENERALES PREVIO A INICIAR UNA
CALIBRACION

Para la calibracién de los instrumentos o equipos de medicién se debe

tomar en cuenta las caracteristicas metroldgicas de cada uno. También

es importante considerar las aplicaciones de estos asi como las

magnitudes que midan. En funcion de estas consideraciones, el usuario

debera seleccionar la seccién para guiarse en la calibracion.

Previo a iniciar una calibracibn se debe contar con las siguientes

herramientas y documentos:

a.

b.

Los instrumentos o equipos no deben tener dafos fisicos que hagan
dudar de su correcta operacién. Estos dafnos pueden ser rayones,
piezas quebradas, no legibilidad de su escala o display de medicién,
falta de conectores o cualquier otro dafo similar.

Se debe contar con los equipos necesarios para la generacion de la
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d.

e.1.
e.2.

unidad de medida de la magnitud deseada.

Los patrones de medicién deben contar con certificados de calibracion
vigentes. Deben estar en condiciones optimas de operacion y deben
ser al menos 10 veces mas precisos que el equipo o instrumento a

calibrar.

Todos los instrumentos o equipos auxiliares para la calibracién deben
contar con certificados de calibracién vigentes. Esto si sus

magnitudes son magnitudes de influencia en la calibracion.

Las calibraciones deben ser realizadas bajo condiciones conocidas y
controladas de temperatura y humedad. Se recomienda los siguientes
rangos:

Temperatura clima 20°C a 25°C.

Humedad 60% a 80%.

Formato de célculo de error e incertidumbre expandida de medicién y

calculo de CPk cuando aplique.

. Formato normado de Certificado de Calibracién y Certificado| de

Validacién.

. Una vez terminada la calibracion se deben de identificar nuevamente

los instrumentos con una etiqueta de calibracion.

CALIBRACION DE TERMOMETROS, TERMOPARES Y/O SENSORES DE

TEMPERATURA

Para realizar la calibracion de estos instrumentos es necesario contar con

los siguientes equipos:
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a. Termometro patrdn con certificado de calibracion vigente.
Bano para generacién de temperatura 6 bafio de calibracion. Con
certificado de calibracion vigente.

c. Sensores o termopares de repuesto, para ser cambiados si es

necesario.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

Para una calibracién de rutina, se sugiere la seleccién de 2 puntos de
temperatura. Un punto frio y un punto caliente. El punto frio debe estar
debajo de 0 °C, se sugiere entre -15°C a

0°C, y el punto caliente por encima de 30°C, se sugiere entre 30°C y 45°C.
Para la seleccidn de los puntos de calibracién se debe considerar los rangos
de operacion de los sensores y la capacidad del termopozo.

Si se va a realizar una calibracién rigurosa, es necesario seleccionar 5
puntos de calibracion, tomando en cuenta las consideraciones indicadas en
el parrafo anterior. Para la seleccion del tipo de calibracidén se debe tener en
cuenta la carga de trabajo del laboratorio asi como la importancia de los
sensores a calibrar.

Durante el procedimiento de calibracion se debe proceder:

1. Coloque dentro en el bano los instrumentos que se van a calibrar, asi
como el patrén. El patron debe ser colocado en un punto medio lo
mas cercano a todos los instrumentos en calibracién. También se
debe respetar la capacidad maxima del bano. Encienda el bafo de

calibracion.

2. Programe o seleccione en el sofware del termopozo el punto de

calibracién previamente determinado.

3. Permita que estabilice la temperatura seleccionada, dejando operar el
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termopozo junto con los sensores al menos 30 minutos después de
haber alcanzado la temperatura indicada.

4. Una vez demostrado que la temperatura esta estable; anote o registre
las lecturas del patron y de los sensores en ese punto. Tomar al

menos 3 lecturas consecutivas.

5. Para los siguientes puntos de calibracion previamente establecidos,
repita los pasos 2 a 4.

6. Una vez terminada la toma de datos, calcular:

Error maximo.
Incertidumbre expandida.
CPk del lote de sensores o termocoplas.

10.Anotar los resultados y datos en el certificado de calibracion o
certificado de validacion correspondiente.

11.Para los sensores o termopares dafnados, se deben primero reparar o

cambiar y posteriormente calibrar.

12.Emitir conclusion, si el lote estd o no aprobado. Esto para
calibraciones internas.

Notas:

a. Los sensores o termopares se deben de cambiar teniendo el
cuidado de que sus sellos queden herméticos para evitar
filtraciones de agua.

b. Para la programaciéon del bafio de calibracion, considerar las
indicaciones dadas en el manual operativo emitido por el
fabricante.

c. Para la calibracion de sensores del laboratorio de pruebas se

113



debe dejar constancia grafica de dicha actividad.

d. Para calibraciones de campo, se debe llevar un termémetro de
trabajo de campo que sea al menos 10 veces mas preciso que
los instrumentos en calibracién.

e. La generacion de temperatura en campo se puede realizar
usando agua fria y caliente en recipientes aislados

térmicamente.

CALIBRACION DE MANOMETROS Y/O SENSORES DE PRESION
(TRANSDUCTORES).

Para poder realizar la calibracion de manémetro se debe contar con:

a. Suministro de presién de gas nitrégeno.

b. Llaves de distribuciéon y mangueras.

c. Mandmetro patrén. Segun sea el caso, de alta o baja presion.
d. Teflén para sellar uniones de tuberias.

Previo a iniciar la calibracion se debe:

A. Colocar los instrumentos y equipos junto con los patrones a la misma
altura.

B. Purgar presion residual de gases y llevar a cero los instrumentos.

C. Mantener controlada la temperatura ambiente para evitar cambios

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION

PUNTO CERO DE PRESION.
Esta prueba consiste en verificar que el mandémetro responda
satisfactoriamente a esfuerzos mecanicos de presién y que siempre regrese

a cero. Proceder:
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Colocar el manémetro en la toma de aire o nitrégeno a presion.

Aplicar como limite una presion maxima de dos tercios (2/3) del valor
maximo de la escala del manémetro.

Liberar la presion aplicada y verificar que la aguja indicadora retorne a cero
(0).

Anotar la lectura final.

Aplicar nuevamente la presion para repetir el ciclo y realizar la anotacion
correspondiente

Si la aguja no regresa a cero, debe ser ajustada

Si el manémetro no permite ajuste y la diferencia supera el valor de diez (10)
libras por pulgada cuadrada (psi), rechazar el manémetro.

CICLO DE COMPRESION (CARGA) DEL MANOMETRO.

1. Coloca el mandmetro patrén en forma simultanea con el manémetro
a calibrar.

2. Determine un minimo de tres (3) puntos de comparaciéon, esto
dependiendo del intervalo y alcance del manémetro patron.

3. Elevar la presion, lentamente, hasta alcanzar los valores de presion
elegidos. De menor a mayor presiébn. En cada punto mantener
equilibrada la presion al menos 30 s y anotar las lecturas.

4. Las lecturas deben ser anotadas en el ciclo de carga en el reporte.

CICLO DE DESCOMPRESION (DESCARGA) DEL MANOMETRO.
Una vez llegado al punto de carga maxima de presién, se debe proceder a
calibrar en ciclo de descompresion. Proceder a:

1. Determine un minimo de tres (3) puntos de comparacién, esto
dependiendo del intervalo y alcance del manémetro patrén.

2. Reducir la presion, lentamente, hasta alcanzar los valores de presion
elegidos. De mayor a menor presiébn. En cada punto mantener
equilibrada la presion al menos 30 s y anotar las lecturas.

3. Las lecturas deben ser anotadas en el ciclo de descarga en el reporte.
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CALIBRACION DE VERNIER
Para esta calibracién se de contar con:

a. Equipo de limpieza, tales como algodén y alcohol.

b. Bloques patrén certificados.

c. Micrometro calibrado.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION
Previo a iniciar la calibracion, se debe limpiar los instrumentos. Los bloques

patron a usar en la calibracion deben estar limpios de grasa y polvo,

colocados en un area donde queden protegidos de algun accidente para que

sus caras de medicion se rallen, oxiden o corroan.

1. Puesta a cero:

1.1.

1.2.

1.3.

Deslizar el cursor aproximadamente 2/3 partes del intervalo de
medicidn, y seguido cerrarlo.

Observar la lectura que coincidan en cero y anotar las lecturas
en el reporte.

La diferencia de las lecturas de puesta a cero no deben exceder

del intervalo de +/- 0,02 mm.

2. Paralelismo:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.
2.6.

El paralelismo de caras de medicion de interiores, se hace con
un micrémetro calibrado.

Abrir el micrometro en longitudes proporcionales. Tomar lecturas
en dos (2) puntos diferentes de las caras de medicién de
interiores del vernier, en el extremo superior, y extremo inferior.
Las caras de medicion de interiores del calibrador vernier deben
ser paralelas con diferencias no mayores de 0,08 mm, de su
longitud.

En el calculo paralelismo de las caras de medicién de exteriores
se utiliza bloques patron.

Se deben elegir un minimo de tres (3) bloques.

A cada bloque elegido lo mide en el extremo superior, parte
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media y extremo inferior, de las caras de medicion de exteriores
del calibrador vernier.
2.7. Las caras de medicion de exteriores del vernier, deben ser

paralelas en un valor no mayor a 0,06mm.

Los datos deben ser anotados en el reporte o certificado de calibracion.

CALIBRACION DE MICROMETRO

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

1. Inspeccionar el micrometro, si es digital, debe comprobar primero que
tenga carga la bateria de energia.

2. Sihay dano en las superficies de medicion u otra parte del micrémetro
que “no” permita la calibracion, el instrumento debe ser retenido.

3. Punto cero:

a. Aplicar fuerza leve entre las caras de medicion del husillo y del
tope fijo dando vuelta al trinquete y busca obtener que la linea
cero del tambor coincida con la linea de referencia en el punto
cero (en el caso de tener lectura digital, que el lector indique
cero).

b. La diferencia de las lecturas de puesta a cero no deben
exceder del valor de +/- 0,02 mm, si exceden, ajustar el cero
con la llave para ajuste y hace coincidir las escalas de
medicion movil y cero inicial. Si no ajusta a cero, se debe
retener el instrumento.

4. Seleccionar un minimo de tres (3) bloques patrén, para ejecutar un
minimo de tres (3) lecturas por cada uno.

5. Tomar el primer bloque patrén y lo colocarlo entre las caras de
medicidén externa del micrometro.

6. Tomar 3 lecturas en cada medicion con el bloque seleccionado.
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CALIBRACION DE CALIBRADOR DE CAPILAR

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

Es necesario contar con:

a. Micrometro calibrado.
b. Calibrador vernier calibrado.
c. Material de limpieza.

Después, proceder:

1. Determinar los didmetros interiores; selecciona las guias 6 punta para
medir diametros internos siguientes: 0,044"; 0,049"; 0,054"; 0,059" y
0,064" (en el caso de probadores para equipos botelleros); v,
0,60mm; 0,65mm; 0,70mm; 0,90mm; 0,95mm; 1,00mm; y 1,05mm (en
el caso de Probadores para equipos de congelacion).

2. Tomar la primera guia 6 punta y medir su didmetro en tres (3)
diferentes posiciones con el Micrometro (importante que la eleccion
de los puntos sea en el espacio de trabajo rutinario)

3. Anotar las lecturas en el reporte seccion Prueba de Exactitud de
Probadores de Didmetros Interiores. Repetir ésta actividad con las
restantes guias 6 puntas.

4. Determinar los Diametros Exteriores, selecciona en la guia de
diametros exteriores las siguientes escalas: 0,099"; 0,106"; 0,109";
0,112" y 0,114"; los probadores para equipos de congelacién no
tienen sistema de medicion de didmetros exteriores.

5. Utilizar las puntas para medir interiores del calibrador vernier en la
comparacion.

6. Deslizar entre la guia las puntas del calibrador vernier y lo ubica en el
primer punto de comparacién (0,099"), abre el calibrador buscando
que las puntas queden en la parte media de la indicacién y toma la
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lectura; repite ésta actividad tres (3) veces por guia.
7. Anotar las lecturas en el reporte, seccion Prueba de Exactitud de

Probadores de Diametros Exteriores.

CALIBRACION DE MEDIDOR DIGITAL DE POTENCIA (ION)

Previo a iniciar con la calibracién de estos equipos de medicidén es necesario

contar con:

a. Arnés de prueba, conectado a los puertos (6 tomas) del patrén.
b. Tomacorriente de prueba.
c. Bulbos o bombillas eléctricas para prueba, de 100 watts 6 75 watts.

Las bombillas son para generar una corriente fija. Las magnitudes a calibrar
son Volaje (V), Corriente (I), Factor de Potencia (FP), Potencia (W),

consumo de energia (W/h).

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

1. Activar el Patrdn (el cual dispone de tres display) para tomar lecturas
de parametros eléctricos.

2. Energizar el tomacorriente de la estacion donde estad instalado el
paton.

3. Colocar el integrador del ION a cero o su software.

4. Tomar un minimo de cinco (5) lecturas de los parametros eléctricos
reportados por el patrén, en forma simultanea con los reportados por
el programa de la computadora, a una sucesién minima de un (1)
minuto y maximo de cinco (5) minutos.

5. Si la estaciéon cuenta con variador de voltaje, ajustar las mediciones
dentro del rango de 80 Va 140 V. Y de 180 a 240 V.
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6. Para la toma de lecturas de corriente, incrementar el numero de
bulbos o bombillas colocados en el tomacorriente, tomar 2 lecturas
minimo en cada incremento de bulbo.

7. Anotar los datos y emitir certificado.

CALIBRACION DE FLEXOMETROS

Para ejecutar la calibracion del flexdmetro se requiere los siguientes

accesorios:

a. Regla patron.

b. Lupa de comparacion.

c. Material de limpieza.
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

1. Ejecutar Prueba de Rectitud de la siguiente manera:

2. Extender la cinta del flexémetro en una longitud igual a 50
veces el ancho de la cinta;

3. Comprobar que la cinta no se flexione;

4. Sila cinta se flexiona, el instrumento debe ser rechazado.

5. Establecer los errores instrumentales que existen entre el

Flexébmetro y el Patrén, para ello seguir los pasos siguientes:

6. Colocar el flexbmetro de forma paralela a la regla patron,

verificando que los inicios coincidan;

7. Asegurar que la cinta del flexémetro este totalmente horizontal;
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8. Hacer un minimo de tres (3) comparaciones, realizando dos (2)

lecturas en cada punto de comparacion;

9. Para ejecutar la lectura colocar la lupa de comparacién sobre la
union de la regla patrén y el flexdmetro;

10.Ajustar la lupa de comparacion hasta poder distinguir las
marcas de la regla patrén y el flexdbmetro;

11.Calcular la separacién entre las marcas del flexémetro y la
regla patron;

12.Anotar la lectura en el Reporte.

El Error Instrumental maximo no debe ser mayor a 0,762 mm 6 1/32 in
(0,030” treinta milésimas de pulgada), para determinar si el flexémetro debe
ser rechazado;

CALIBRACION DE PROBADOR DE RIGIDEZ DIELECTRICA (HI-POT).

Es necesario tener como minimo los siguientes elementos:

Multimietro digital calibrado con resolucion minima de 0.001 VAC.

Punta para medicion de alto voltaje en relacién de 1 V por cada 1000 V
(1000:1).

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

1. Configurar el HI POT en calibracién para los diferentes puntos de

calibracién

2. Asegurar las conexiones de prueba del Hi-Pot. Considerar:

121



Los contactos del Hi-Pot instalados en el tomacorriente de prueba, el
contacto HV a la alimentacién eléctrica y el contacto Cont Check a la tierra
fisica.

La punta instalada en uno de los receptores del tomacorriente y su linea de
tierra a la tierra fisica del tomacorriente.

La linea del conector dual, instalado en el multimetro digital verificar que el
extremo "GND" quede instalado en el receptor negativo del multimetro.

1. Ajustar el multimetro para tomar lecturas en unidades de voltios, con
resolucidn maxima de milivoltios. Como minima resolucién se debe
aceptar centésimas de voltio.

2. Con el multimetro activado y las funciones del Hi-Pot ajustadas como
se indica anteriormente presionar el botén de prueba del Hi-Pot.

3. Tomar lectura de voltaje mayor que reporta el display del multimetro y
anotar en el certificado.

4. Se recomienda escoger una serie de 5 puntos para lectura.

5. Con los datos recabados calcular la incertidumbre en las mediciones.

CALIBRACION DE MULTIMETRO.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION.

Para medir voltaje.

1. Se conectan el cable rojo (linea viva) y negro (linea neutra) al
tomacorriente del banco de pruebas.

2. Se enciende el multimetro y este se ubica en la escala de corriente
variable (VAC) que mas se adecue. Generalmente el voltaje se varia
de 60VAC a 240 VAC.

3. Se coloca el patron en el otro tomacorriente del banco de pruebas.

4. Se enciende el patron asegurandose que este en corriente alterna y
escala voltios.

5. Se enciende el banco de pruebas.
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6. Se realizan 5 diferentes medidas de voltaje, variando el voltaje en el
banco de pruebas.

7. Se anotan los resultados tanto del patrén como del multimetro.

Para medir amperaje:

1. Si se trata de un multimetro digital de caratula. Este debe conectarse
en serie con el patrén para medir el amperaje.

2. Colocar el multimetro en escala de amperios en corriente alterna. Y
colocar el cable rojo en el lugar correspondiente al de medida de
amperios.

Conectar el patron (Yokoawa) y su tomacorriente a la linea de 110 V.
Tener a mano un tomacorriente con varias bombillas a manera que el
numero puede disminuirse o aumentarse, también un tomacorriente

con las lineas vivas y neutras al descubierto.

Conexién en serie:

1. Conectar el tomacorriente (A) con los cables de las lineas viva y
neutra al descubierto, al tomacorriente del Yokoawa.

2. Tomar un lagarto y conectarlo a la linea neutra del tomacorriente (A) y
en el otro extremo conectarlo a la linea neutra (cable negro) del
multimetro.

3. Conectar la linea viva (rojo) del multimetro a uno de los conectores
del tomacorriente con las bombillas.

4. Conectar un lagarto que una la linea viva del tomacorriente (A) al otro
conector del tomacorriente con las bombillas.

5. Encender el Yokoawa
Colocar la medida en amperios.

Variar la carga de bombillas y con eso se varia el amperaje. (minimo 5

veces)
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Multimetro de Gancho

1. Se coloca el tomacorriente con las diferentes bombillas conectado por
lagartos al tomacorriente del Yokoawa. Utilizando el tomacorriente (A)
con las lineas viva y neutra al descubierto.

2. Colocar el multimetro de gancho en la escala para medir amperios en
corriente alterna.

3. El multimetro de gancho utiliza el campo magnético para medir el
amperaje por lo que basta con colocarlo dentro de uno de los cables
que van al tomacorriente de bombillas para lograr una medida de
amperaje.

4. Variar la carga de bombillas y con eso se varia el amperaje. (minimo 5

veces)

CALIBRACION DE CAMARAS CLIMATICAS.

Los cuartos climatizados o camaras climaticas deben ser también
controlados periédicamente por calibraciones. Es necesario calibrar:

a. Controles de temperatura.

b. Controles de humedad.

c. Velocidad interna de aire.

Previo a iniciar la calibracién los cuartos deben ser limpiados con el fin de
eliminar fuentes de humedad que distorsionen la calibracion. Ademas se
deben de retirar todos los equipos o instrumentos que no sean propios del
cuarto.

Los equipos necesarios para realizar la calibracién de los controladores son:

a. Termoanemémetro patron con certificado de calibracion vigente.

b. Equipo de seguridad industrial para cuartos climatizados.
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PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE CONTROLES DE
TEMPERATURA.

. Determinar de 2 a 3 puntos de calibracién que abarquen toda la

escala de medicion. Se sugiere que estén entre 15°C a 40°C.

. Configurar el control para llevar el cuarto a la temperatura

determinada.
Una vez llegada a la temperatura deseada, equilibrar la temperatura al
menos 30 minutos. Dejar constancia grafica de ello.

. Tomar las lecturas de calibracién en diferentes puntos dentro de la

camara. Se sugiere seleccionar los siguientes puntos:
Cetro del cuarto.

6. Las cuatro esquinas del cuarto.

7. De los puntos anteriores (4.1 y 4.2), tomar en 3 niveles (bajo, medio y

9.

superior).

Anotar los resultados de las mediciones en los certificados de
calibracién correspondientes.

Repetir incisos 2 a 5, para los demas puntos de calibracion.

10.Anotar los resultados en el certificado. La temperatura de la camara

no debe poseer una incertidumbre expandida mayor a +- 0.5°C.

Una vez obtenidas las mediciones de la cdmara, se debe calcular el Cpk de

esta, este debe ser mayor a 1.33.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE CONTROLES DE HUMEDAD.

. Determinar de 2 a 3 puntos de calibracién que abarquen toda la

escala de medicién. Se sugiere que estén entre 60% a 100% de
humedad relativa.

2. Configurar el control para llevar el cuarto a la humedad determinada.

3. Una vez llegada a la humedad deseada, equilibrar la humedad al

menos 30 minutos. Dejar constancia grafica de ello.
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4. Tomar las lecturas de calibracion en diferentes puntos dentro de la
camara. Se sugiere seleccionar los siguientes puntos:

5. Cetro del cuarto.

6. Las cuatro esquinas del cuarto.

7. De los puntos anteriores (4.1 y 4.2), tomar en 3 niveles (bajo, medio y
superior).

8. Anotar los resultados de las mediciones en los certificados de
calibracién correspondientes.

9. Repetirincisos 2 a 5, para los demas puntos de calibracion.

10.Anotar los resultados en el certificado. La humedad de la camara no

debe poseer una incertidumbre expandida mayor a +- 3%.

Una vez obtenidas las mediciones de la cdmara, se debe calcular el Cpk de
esta, este debe ser mayor a 1.33.

Para la seleccion de los puntos de calibracién se debe considerar que la

humedad esté en funcion de la temperatura.

PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE VELOCIDAD DE AIRE.

1. Equilibrar las condiciones climaticas de la camara por al menos
30 min.

2. Tomar las lecturas de velocidad de aire en diferentes puntos
dentro de la cdmara. Se sugiere seleccionar los siguientes
puntos:

3. Cetro del cuarto.

4. Las cuatro esquinas del cuarto.

5. De los puntos anteriores (4.1 y 4.2), tomar en 3 niveles (bajo,
medio y superior).

6. Anotar los resultados de las mediciones en los certificados de

validacion correspondientes.
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7. La velocidad del aire dentro de la cdmara no debe ser mayor a
50 ft/s.

8. Presentar informe final.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
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TITULO: Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion (ANEXO PJ).

Procedimiento para Asegurar la Validez de los Resultados de Ensayo
1. PROPOSITO

Asegurar la validez, a través del aseguramiento de la calidad, de los
resultados de los ensayos y calibraciones de los laboratorios de ensayo y

calibracion.
2. ALCANCE

Aplica a los ensayos relacionados con el desempeno de refrigeradores,
refrigeradores - congeladores y congeladores, en cuanto al enfriamiento,

nivel de ruido, nivel de iluminacién y consumo de energia.
3. RESPONSABILIDAD

El Gerente de Ingenieria es responsable de mantener actualizado el
presente procedimiento con base en las solicitudes de mejoramiento

propuestas por el personal de laboratorio y de Metrologia.

El Jefe de Investigacion y Desarrollo es responsable de que el presente
procedimiento se cumpla y se mantenga de acuerdo con la norma ISO 17
025.Todo el personal de Laboratorio y Metrologia es responsable de cumplir

y mejorar este procedimiento.
El Gerente de Ingenieria es responsable de:

e Aprobar todas las acciones de mejoramiento.

e Aprobar las condiciones de funcionamiento del laboratorio cuando se
afecte la validez de los resultados.

e Seleccionar la oferta relacionada con los ensayos de referencia en

Laboratorio Externo.
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e Aprobar la fecha de ejecucién de los ensayos de referencia.

El Jefe de Investigacidén y Desarrollo es responsable de:

e Analizar los datos de exactitud y precision, los resultados
comparativos de los ensayos de referencia y las variaciones de las
variables por fuera del rango establecido.

e Concluir sobre el aseguramiento de la validez de los resultados de los
ensayos, con base en el andlisis de los datos anteriores.

e Disenar acciones de mejoramiento e implementar las aprobadas,
evaluando la efectividad de las mismas y reformulandolas hasta que
se asegure la validez de los resultados de los ensayos.

e Presentar ofertas para la ejecucién de ensayos de referencia en
Laboratorios Externos.

e Planear la fecha de ejecucion de los ensayos de referencia.

e Seqguir el buen desempefo de los ensayos de referencia en
Laboratorio Externo.

El Supervisor de Metrologia es responsable de:

e Registrar graficamente las tendencias de la exactitud y precision.

e Analizar los resultados de exactitud y precision. Es wuna
responsabilidad compartida con el Jefe de Investigacion y Desarrollo.

e Disenar acciones de mejoramiento relacionadas con este item. Es una
responsabilidad compartida con el Jefe de Investigacion y Desarrollo.

e Ejecutar en el laboratorio, los ensayos de referencia de Nivel de ruido
y Nivel de lluminacion.

El Supervisor de Laboratorio es responsable de:
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e Registrar las variaciones de las variables por fuera del rango
establecido en todos los ensayos que ejecute.

e Ejecutar en el laboratorio, los ensayos de referencia de Enfriamiento y
Medicion de consumo de energia.

PROCEDIMIENTO

1. El Jefe de Investigacién y Desarrollo y el Supervisor de Metrologia deben
analizar la tendencia histérica de la exactitud y precision, obtenidas después
de cada actividad de calibracion y ajuste ejecutadas por el area de
Metrologia a la temperatura ambiente y humedad relativa de cada cadmara de
laboratorio asi como a los respectivos instrumentos de medicién de

temperatura, presion, variables eléctricas, ruido e iluminacién.

Dos veces por afno, debe someterse un refrigerador de referencia
determinada a ensayos de enfriamiento, de ruido, de iluminacién y de
consumo de energia, en cada camara de laboratorio y en un laboratorio
externo cobijado por un sistema de calidad reconocido. Es recomendable
que entre los dos instantes seleccionados para ejecutar los ensayos haya
transcurrido entre 5y 7 meses. La obtencidn del refrigerador y la seleccion o
cambio de los meses de ejecucidon son responsabilidad del Jefe de
Investigacion y Desarrollo. En las camaras de laboratorio de, la ejecucion del
ensayo de enfriamiento y consumo de energia son responsabilidad del
Supervisor de Laboratorio y la ejecucion de los ensayos de ruido y de
iluminacién son responsabilidad del Supervisor de Metrologia. En el caso del
Laboratorio externo, es de responsabilidad del Jefe de Investigacién y
Desarrollo presentar ofertas técnicas y econdmicas para prestacion del
servicio de ensayo, el envio del refrigerador y el seguimiento de la buena
ejecucién de los ensayos. Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria la

seleccion de la oferta para la prestaciéon del servicio de ensayo.
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Después de cada ensayo y de acuerdo con el estandar que lo rige, el
Supervisor de Laboratorio debe reportar al Jefe de Investigacion vy
Desarrollo, las variaciones por fuera del rango permitido, del valor de las
variables que deben permanecer constantes durante el ensayo y durante
condiciones estables de funcionamiento del equipo de refrigeracion:
Humedad relativa de la camara de Laboratorio, Temperatura del ambiente
de la cadmara de Laboratorio, Tension eléctrica y Frecuencia eléctrica que
alimentan el equipo sometido a ensayo. Ademas de las variables anteriores,
durante la homogenizacion previa al inicio del ensayo, también debe reportar
las variaciones de temperaturas, presiones de refrigeracion, corriente

eléctrica, potencia eléctrica, consumo eléctrico y factor de potencia.

2. Como resultado del analisis de la tendencia de la exactitud y la precision,
el Jefe de Investigacién y Desarrollo y el Supervisor de Metrologia deben
diligenciar el registro “Evaluacion de la validez de los resultados de
ensayos", donde concluyen sobre la validez de los resultados de ensayo a la
luz de los conceptos de la exactitud y la precisidn, se consignan y justifican
las acciones de mejoramiento para que las condiciones de exactitud y
precision sean devueltas o mantenidas y las condiciones bajo las que
seguird funcionando la camara de laboratorio cuando la exactitud y la
precision obtenidas afecten la validez de los resultados de los ensayos.
Estas acciones y condiciones de funcionamiento deberan presentarse al
Gerente de Ingenieria, quien debe validar su aprobacién o solicitar su
modificacién hasta que pueda aprobarlas.

Como resultado de los ensayos al refrigerador de referencia, el Jefe de
Investigacion y Desarrollo debe diligenciar el registro "Evaluacion de la
validez de los resultados de ensayos", donde se registran las variables
medidas en las camaras de laboratorio de la empresa y del laboratorio
externo, el andlisis de las diferencias encontradas, las acciones de

mejoramiento posibles para llevarlas hasta valores aceptables, las
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conclusiones con respecto a la calidad del laboratorio para ejecutar los
ensayos para los que esta capacitado y las condiciones bajo las que seguira
funcionando la cdmara de laboratorio cuando las variaciones detectadas
afecten la validez de los resultados de los ensayos. Estas acciones,
conclusiones y condiciones de funcionamiento deberan presentarse al
Gerente de Ingenieria quien debe validar su aprobaciéon o solicitar su
modificaciébn hasta que pueda aprobarlas. Como resultado de las
observaciones de las variaciones de los valores de las variables por fuera
del rango permitido, el Jefe de Investigacion y Desarrollo debe diligenciar el
registro "Evaluacion de la validez de los resultados de ensayos”, disenar
acciones de mejoramiento y concluir sobre las condiciones bajo las que
seguira funcionando la camara de laboratorio cuando se afecte la validez de
los resultados del ensayo. Estas acciones y conclusiones debe presentarse
a la Gerencia de Ingenieria, quien debe validar su aprobacion,

desaprobacioén o solicitar su modificacién hasta que pueda aprobarlas.

3. El Jefe de Investigacién y Desarrollo debera implementar las acciones de
mejoramiento aprobadas, para lo que usara el registro "Acciones correctivas
y preventivas" para asegurar la validez de los resultados de ensayos, debera
monitorear la efectividad de las acciones en la siguiente actividad de
calibracién y ajuste, en la préxima comparacién de resultados de ensayos de
referencia y en los siguientes ensayos solicitados. Si la efectividad no es
satisfactoria, las acciones de mejoramiento deben reformularse e iniciar de

nuevo el ciclo de mejoramiento.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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ANEXOS
REGISTROS
TiTULO: CONTROL DE DOCUMENTOS (ANEXO RA).

Tabla Il Registro para control de documentos

LISTADO DE DOCUMENTACION ISO 17025

CODIGO:

I-PROCEDIMIENTOS Actualizacion:

CODIGO NOMBRE O DESCRIPCION STATUS ACTUAL VERSION
2-INSTRUCTIVOS

CODIGO NOMBRE O DESCRIPCION STATUS ACTUAL VERSION
3-PROYECTOS DE MEJORA Y VARIOS

CODIGO NOMBRE O DESCRIPCION | STATUS ACTUAL VERSION
4-REGISTROS

CODIGO NOMBRE O DESCRIPCION STATUS ACTUAL
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TiTULO: CONTROL DE DOCUMENTOS (ANEXO RB).

Tabla Ill Listado de Documentos de Origen externo

LISTA DE DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO
CODIGO:

Departamento:
Responsable

Fecha de revision:

# Actualizacion.
Documentos de origen externo Vigente desde En fecha:
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TiTULO: CONTROL DE DOCUMENTOS (ANEXO RC).

Tabla IV Registro de Documentos externos destruidos

REGISTRO DE DOCUMENTOS EXTERNOS DESTRUIDOS

CODIGO:

Fecha

Documento

Version

Firma de Autorizacién
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TITULO: REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
(ANEXO RD).

Tabla V Registro de Solicitud — Oferta

SOLICITUD DE SERVICIO CODIGO:

NOMBRE DEL SOLICITANTE: FECHA:

1.- Descripcion de la solicitud:

2.- Objetivo:

3.- Pruebas relacionadas:

4.- Conclusiones:

5.- Fecha de entrega:

6.- Aprobacion:

NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO DEL LABORATORIO NOMBRE Y FIRMA DEL CLIENTE
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TiTULO: CONTROL DE DOCUMENTOS (ANEXO RE).

Tabla VI Registro de proveedores autorizados

REGISTRO

ULTIAS REWISIOM

LISTADO DE PROVEEDOQRES DE SERVICIOS

-

PROVEEDOR

SERVMICIO

CONTACTC

LUSGAR

o cof | o ] e o] v =]

E=]

0 [ | o | | |2 |12

[l =N )
R — |
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TITULO: SERVICIO AL CLIENTE (ANEXO RF).

Registro de Evaluacion del cliente

Solicitud Descripcion de los servicios requeridos al laboratorio.

Para mejorar la calidad de nuestros servicios, agradeceremos nos ayude contestando las
siguientes preguntas donde:

1= No hay indicios de que tengan control sobre este punto

2= Muy rara vez se ve atencién sobre este punto

3= Hay atencion pero no hay control al respecto

4= Parece que intentan aplicarse pero con muchas fallas al respecto
5= Se aplican al respecto pero les falla de vez en cuando

6= Regular atencion, pero debe mejorarse

7= Constancia y buena atencién al respecto, pero pueden mejorarlo
8= Considero estan muy bien al respecto, tal vez algun detalle mas
9= No sabria como mejorarlo

10= Excelente, no sé de algo mejor.

Califique cada concepto con una “X” conforme a su nivel de
satisfaccion.

¢Facilidad para comunicarse y contactar al personal de
laboratorio?

¢ La asistencia para identificar sus necesidades de servicio?

¢La rapidez en la atencion a su solicitud de servicio?

¢La capacidad del laboratorio para solucionar problemas?

¢La presentacion en los informes de resultados?

¢La confianza que usted tiene en los resultados obtenidos?

¢ El control y manejo de sus muestras?

Comentarios adicionales:

Estimado usuario, en caso de tener quejas sobre el servicio recibido, favor de llenar la siguiente
seccion del presente documento. De no ser asi, rogamos ponga su nombre y firma, y entregue al Jefe
de Investigacién y Desarrollo o Supervisor del Laboratorio por medio electronico o papel.
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TiTULO: QUEJAS (ANEXO RG).
Registro de Quejas

Si usted tiene alguna queja respecto al servicio recibido, favor de redactarla en la siguiente
tabla y entregarla al Jefe de Investigacién y Desarrollo o Supervisor del Laboratorio, para
que atienda y de solucion.

Usted recibira una copia de estd y lo mantendremos informado del plan a seguir para
satisfacer sus requerimientos y solucionar la queja.

DESCRIPCION DE QUEJAS: TECNICA ( ), ADMINISTRATIVA ( )

1.
2.
3.

PLAN DE ACCIONES INMEDIATAS
RESPONSABLE FECHA

o

ACCIONES CORRECTIVAS / PREVENTIVAS
RESPONSABLE FECHA
7.

8.
9.

ACCIONES DEFINITIVAS
RESPONSABLE FECHA
10.

11.
12.

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD
RESPONSABLE FECHA

13.

14.

15.
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TITULO: AUDITORIAS INTERNAS (ANEXO RH).

Tabla VII  Registro de Hallazgos y acciones correctivas y/o preventivas de

auditoria
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS |CODIGO
FECHA: CORRELATIVO #:
ELABORADO POR : DEPARTAMENTO AUDITADO:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD :

ANALISIS DE CAUSAS :

ACCION CORRECTIVA: | ACCION PREVENTIVA : |

ACCIONES TOMADAS :

EFICACIA DE LA ACCION TOMADA:

SEGUIMIENTO: FIRMA 1a REVISION 2a REVISION 3a REVISION | 4a REVISION
FIRMA RESPONSABLE DEL DEPARTAMENTO
FIRMA DEL GERENTE DE INGENIERIA
FECHA DE SEGUIMIENTO

% DE AVANCE

LA ACCION FUE EJECUTADA EN SU TOTALIDAD sl ] NO|

OBSERVACIONES:

FIRMA DE ENTERADO REVISADO POR
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TITULO: AUDITORIAS INTERNAS (ANEXO RF).

Tabla VIl Lista de Asistencia

LISTA DE ASISTENCIA

CODIGO:
Fecha: Actividad:
Facilitador:
Duracién (Hrs.) De: Hasta:
LISTA GENERAL
Cddigo Nombre completo Firma
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TITULO: REVISION DE LA DIRECCION (ANEXO RF).

Tabla IX Revision por la direccidén

Fecha:
Hora de inicio:
Lugar:

REVISION POR LA DIRECCION

cODIGO:

Hora de finalizacion:

Participantes:

TEMAS EVALUADOS

TEMA:

DETALLES:

RESPONSABLE:

PROPUESTA DE MEJORA

TEMA:

ACUERDOS Y PLAZO:

RESPONSABLE:
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TiTULO: PERSONAL (ANEXO RG).

TABLA X Registro de descripcidn de puestos

DESCRIPCION EL PUESTO

TiTULO DEL PUESTO: CcODIGO:
AREA O DEPARTAMENTO: FECHA:

1.- Propdsito General
(Es la meta que debe lograrse como consecuencia del desemperio de las funciones)

2.- Finalidades Principales
(Maximo 6)

3.- Naturaleza y Alcance Del Puesto:
(Especificar el reto principal es decir aquello que representa la mayor dificultad pero que al
vencerse se convierte en la mayor contribucién del puesto.

4.- Entorno Operativo del Puesto:
Son los elementos en los que se basa el puesto para tomar decisiones.

5.- Dimensiones del Puesto:
Son los datos cuantitativos mas significativos que permiten determinar la magnitud y
participacion en los resultados de la empresa.

6.- Perfil del Puesto:
Escolaridad:

Experiencia:
Conocimientos Requeridos:

Idioma:

NOMBRE Y FIRMA DEL GERENTE DE AREA NOMBRE Y FIRMA DEL DIRECTOR DEL AREA
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TiTULO: INFORME DE RESULTADOS (ANEXO RH).
TABLA Xl Informe de resultados

INFORMACION GENERAL
No de Informe: Registro:
Datos del Instrumento
Datos del Cliente:
Solicitante: Marca
Departamento: Serie
Empresa: Modelo
Fecha de calibracion: Alcance
Codigo: Resolucion
Patrén Utilizado: Condiciones Ambiente:
Tipo Temperatura
Modelo Humedad
Serie
No. Certificado Procedimiento Usado
RESULTADOS

Error méximo encontrado °C

Por repetibilidad °c

Incertidumbre Por patrén °c

Por resolucién °c

Expandida del Instrumento +/- °C

k=2, 95%
Notas:

1. Los resultados aplican Gnicamente al o los equipos calibrados, en el estado funcional entregado por el cliente al momento de realizarse la ¢
2. El cliente es responsable del correcto uso y cuidado de los equipos posterior a la calibracion.

3. El presente informe sdlo ampara las mediciones reportadas en el momento y condiciones ambientales y de uso en que se realizd esta calibr
4. La incertidumbre expandida del instrumento posee un nivel de confianza k = 2 equivalente al 95 % de confiabilidad.

5, Es responsabilidad del propietario y/o usuario determinar la vigencia de calibracion de acuerdo a su frecuencia de uso, mantenimiento y Prt
de calibracion establecido.

6, El uso de los resultados de calibracion quedan a consideracion del usuario.

REALIZO

Supervisor de Metrologia
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ANEXOS
INSTRUCTIVOS
TITULO: REVISION DE LA DIRECCION (ANEXO IA).

Instructivo para la Revision de la Direccidn
1. PROPOSITO

Definir los lineamientos a seguir para la realizacion de la revision de la

direccién al sistema de calidad
2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable Unicamente al laboratorio de ensayos vy

calibracion
3. RESPONSABILIDAD

El Gerente de Ingenieria es responsable de emitir y mantener actualizado
este instructivo y asegurar la correcta aplicacion de este procedimiento. La
Direccion General o el Representante de la Direccion son responsables de
que se toman acciones sin demora injustificada y de acuerdo a los tiempos

establecidos en este procedimiento.
4. PROCEDIMIENTO

Las actividades y secuencia necesaria para la ejecucion de la revision de la
direccion al sistema de calidad se muestran en las siguientes etapas:

REVISION DE LA DIRECCION AL SISTEMA DE CALIDAD

La revision por parte de la direccion al sistema de calidad se establece en un

periodo de 12 meses , para realizar revisiones al sistema de gestion.
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REGISTRO DE REVISION.

El informe de la revision por parte de la direccibn se toma en cuenta lo

siguiente:

e |a adecuacion de politicas y procedimientos.

e Los informes del personal directivo y de supervisién.

e Elinforme de auditorias internas recientes

e Acciones correctivas y preventivas

e Evaluaciones por organismos externos

e Los resultados de comparaciones entre laboratorios o de ensayos de
aptitud

e Cambios en el volumen y tiempo de trabajo

e Retroalimentacion del cliente

e Quejas

e Otros factores pertinentes, como las actividades de control de calidad,

recursos y capacitacion del personal
PROGRAMACION Y REALIZACION DE ACTIVIDADES.

Los hallazgos de las revisiones de la direccion y las acciones derivadas de
estas se programan para ser solucionados, la direccidon debe asegurar que
tales acciones sean llevadas a cabo dentro de los periodos adecuados y

acordados. Asi como introducir cambios 0 mejoras necesarias.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
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TiITULO: INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES (ANEXO IB).
Instructivo para control de orden y limpieza de los laboratorios
1. PROPOSITO

Este instructivo tiene como propdsito establecer un sistema de trabajo que

permita mantener el laboratorio en éptimas condiciones de orden y limpieza.
2. ALCANCE

Este instructivo aplica a los laboratorios de ensayo y calibracion.
3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Supervisor del Laboratorio el cumplimiento de este
instructivo.

Es responsabilidad del Jefe de Investigacion y Desarrollo y Gerente de
Ingenieria proporcionar los recursos necesarios para el cumplimiento de este

instructivo.
4. PROCEDIMIENTO

El Supervisor de Laboratorio debe realizar las siguientes actividades.

RUTINA MENSUAL

1. Verificar el estado de las camaras de prueba, si requiere limpieza,
solicitar al Personal de Mantenimiento limpieza de las mismas.
2. Seguir instructivos de limpieza de componentes y elementos de las

camaras climaticas.
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RUTINA QUINCENAL

1. Acomodar los equipos de medicion del laboratorio en el lugar
asignado para cada uno.

2. Acomodar las muestras que se encuentren en periodo de evaluacion.
RUTINA SEMANAL

1. Limpiar el area de trabajo donde se encuentra alojada la computadora
de pruebas.

2. Verificar que todos los instructivos de laboratorio se encuentren en su
lugar.

3. Ordenar y reubicar equipos y materiales ajenos al Laboratorio.

RUTINA DIARIA

1. Apagar el monitor de la computadora, luces de la camara climatica y
areas anexas al laboratorio.

2. Verificar que los materiales y herramientas utilizadas durante el turno,
sean colocados en sus cajas de proteccidn.

3. Confirmar que el Personal de Mantenimiento de planta, ejecute
limpieza del area laboral del Laboratorio (incluye recoleccién de
depobsitos de basura, barrido del polvo del piso y trapeado del mismo).

ACTIVIDADES EXTRA RUTINARIA

1. Si las camaras de prueba tienen un periodo prolongado sin operar,
debe apagar los

2. sistemas de operacién, incluyen computadora, aire acondicionado,
sistemas de

3. humidificacion, bomba de agua.

4. En el caso de ejecutar pruebas con Norma Coca Cola, verificar la

calibraciébn de sensores y termopares antes y después de cada
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prueba por parte del Supervisor de Metrologia (confirmando los

registros de calibracion recientes).

5. Confirmar funcionamiento de los instrumentos utilizados en pruebas

de laboratorio (en el caso de detectar equipos en mal estado, debe

reportarlo al Supervisor de Metrologia).

6. Solicitar al Personal de Mantenimiento reparaciones eléctricas cuando

sean necesarias.

7. Cada vez que se termine una prueba, acomodar los sensores y

termopares en el area destinada para ellos.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TITULO: Métodos de ensayo y calibracion y validacion del método
(ANEXO IC).

Instructivo para estimar la incertidumbre de Medicién
1. PROPOSITO

Conocer a través de medios estadisticos la exactitud de los instrumentos de

medicion.
2. ALCANCE

Este instructivo aplica para los procesos de calculo de incertidumbre de los
instrumentos o equipos de medicion realizados en los laboratorios de
ensayos y calibracién.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Supervisor de Metrologia el uso y actualizacion de

este instructivo.

4. PROCEDIMIENTO

ESTIMACION Y EXPRESION DE LA INCERTIDUMBRE PARA EL
LABORATORIO DE METROLOGIA

Para el calculo de la incertidumbre en las mediciones realizadas por el
laboratorio de metrologia, es necesario hacer un analisis estadistico con un

grado de rigurosidad acorde a un laboratorio de metrologia industrial.

e A continuacion se presenta un analisis estadistico general, para
determinar la incertidumbre de la medicion. Este esta adaptado a las
exigencias del laboratorio de metrologia. Un analisis mas riguroso se
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puede ver en la guia internacional: Guia para la expresién de la
incertidumbre en las mediciones.

e Calculo de Exactitud de las mediciones, asi:

Calcula la desviacion estandar de los errores instrumentales obtenidos, su

formula es:

s=0((@Xi-X)2)/(n-1)),
Donde s es la desviacion estandar.

La exactitud es valor mayor de las desviaciones estdndar que se obtengan.
Calcula el valor de la incertidumbre de la repetitividad, que obtiene de la

siguiente forma:

El valor de la exactitud se divide por la raiz cuadrada del numero de
comparaciones ejecutadas.

El resultado obtenido se multiplica por el factor de correccion “t” de “student”,
que es igual a 1,321 paran = 3; 1.197 paran = 4; 1,142 paran = 5; 1,11
paran==6; 1,09 paran=7; 1,08 paran=8; 1,07 paran=9; 1,06 paran =
10 (n = es el nimero de comparaciones ejecutadas);

El resultado final representa la repetitividad, su férmula es:

U(t)=(s/ (O n) *t.

U(1) ={O (& (Xi-X)2)/ (n*(n-1)))}*1.

Donde U(1) es la incertidumbre de la repetitividad.

151



e (Calcula la incertidumbre del patron de la siguiente forma:

Divide el valor de la incertidumbre del patron por dos (2), el resultado final

representa la incertidumbre del patron; su formula representativa es:
U(2) = U/2, donde U(2) es la incertidumbre del patrén,
U es la incertidumbre reportada por el ente calibrador.

Calcula la incertidumbre de la resolucion siguiente una de las dos (2)

opciones siguientes:

U(3) = R/(1,73), para instrumento digital; 6

U@B) = R/(2*1,73), para instrumento anal6gico; donde U(3) es la
incertidumbre de la resolucion, y R es el valor de la lectura minima de la

escala de medicion.
Calcula la Incertidumbre Total de la Medicion de la siguiente forma:

La incertidumbre total es raiz de la suma cuadratica de la incertidumbre de
la repetitividad mas la incertidumbre del patrbn mas la incertidumbre de la

resolucién, su férmula es:

Ut = + O (U(1)2 + U(2)2 + U(3)2), donde Ut es la incertidumbre total de la
medicion.
Anotar los resultados de los calculos indicados en los certificados de

calibracién o validacion respectivos.

NOTA: El simbolo O significa raiz cuadrada
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ESTIMACION Y EXPRESION DE LA INCERTIDUMBRE PARA EL
LABORATORIO DE ENSAYO

Las mediciones realizadas por el laboratorio de ensayo deben ser
calibradas por el laboratorio de metrologia.

El laboratorio de metrologia, cada vez que se realizan calibraciones a los
equipos e instrumentos de medicion, debe informar al laboratorio de ensayo
sobre la incertidumbre que en ese momento poseen los equipos e

instrumentos.

Las mediciones basicas para las que se debe contar con la estimacién de la

incertidumbre son:

a. Temperatura °C/°F.

b. Humedad relativa

c. Potencia (W)

d. Intensidad de corriente (A).
e. Tensién eléctrica (V)

f. Factor de potencia (FP)

g. Presién (psig)

Al momento de realizar un ensayo se debe considerar el error e
incertidumbre de los equipos e instrumentos que se usaran. Queda a
discrecion del laboratorio de ensayo informar en sus resultados sobre la

incertidumbre existente en las mediciones a sus clientes.
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Si se decide informar sobre dicho valor de incertidumbre, los resultados

deben ser expresados de la siguiente manera:

Resultado = medicion realizada +/- valor de la incertidumbre expandida (U).

Ejemplo:
Si se tiene un valor de temperatura para una prueba de abatimiento de -5 °C
y la incertidumbre expandida del sensor fuese 0.3 °C. El resultado se debe

expresar asi:

Punto de abatimiento promedio= -5°C +/- 0.3 °C.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FIRMA: FIRMA: FIRMA:
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TiITULO: EQUIPOS (ANEXO ID).

Instructivo para uso y mantenimiento para equipos e instrumentos de

medicion

1. PROPOSITO

Indicar los lineamientos y requisitos necesarios para garantizar un uso
adecuado de los instrumentos y equipos de mediciéon. Y lograr

mantenerlos en condiciones éptimas de operacion.

2. ALCANCE

Este instructivo aplica para las areas de metrologia y laboratorio de ensayos.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Supervisor de Metrologia, el cumplimiento vy

ejecucién de este instructivo.

Es responsabilidad del Gerente de Ingenieria velar por el cumplimiento de

este instructivo.

4. PROCEDIMIENTO

ASIGNACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION.

Los instrumentos y equipos de medicidbn previamente evaluados vy
registrados, deben ser asignados a las areas o personas que lo usen. La
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asignacion debe quedar indicada en al menos uno de los siguientes
documentos: Certificado de Calibracion, Certificado de Validacion..

Toda persona que posea asignada un instrumento o equipo de medicién es
responsable de velar por la integridad fisica del mismo asi también de
cumplir con las indicaciones especiales de uso que pueda tener algun

instrumento o equipo.

Los instrumentos deben estar codificados e identificados para garantizar su
trazabilidad.

USO Y PERIODOS DE CALIBRACION.

Todos los equipos o instrumentos de medicion debes ser usados
obedeciendo las recomendaciones emitidas por el supervisor de metrologia
o gerente de ingenieria. Estas recomendaciones de uso se basan en los
criterios de cuidado emitidos por el fabricante y de acuerdo al lugar y
actividades realizadas con el instrumento o equipo. El usuario debe tener al

menos los siguientes cuidados con los equipos e instrumentos de medicion:

Usar el instrumento o equipo Unicamente para la aplicacion que fue
disefiado.

Enviar el contacto de estos con agentes corrosivos que puedan dafar la
operacion. Estos agentes pueden ser agua, acidos, alcalis o grasas

Usar los instrumentos o equipos de medicién dentro de los rangos de
medicidn establecidos por el fabricante.

Evitar la exposicién de estos a temperaturas 0 humedades extremas, salvo

que, estén disefiados para ello.
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Velar porque la etiqueta de identificacibn se mantenga legible, caso
contrario avisar al supervisor de metrologia o gerente de ingenieria para su

renovacion

Obedecer las recomendaciones especificas sobre el uso y cuidado de cada

equipo.

Las confirmaciones metroldgicas (calibraciones) deben ser programadas
periddicamente. Estas aplican para todos los instrumentos registrados y que

no sean instrumentos de referencia.

El supervisor de metrologia debe informar a los usuarios de los instrumentos
las fechas de calibracién para que estos estén disponibles. Esto aplica

también para instrumentos o equipos de medicién patron.

CRITERIOS PARA ACEPTAR LAS MEDICIONES O FUNCIONAMIENTO
DE UN EQUIPO O INSTRUMENTO DE MEDICION.

La realizacién de calibraciones o validaciones de instrumentos de medicion
permite conocer el error e incertidumbre de las mediciones realizadas con el

instrumento o equipo calibrado.

Para que las mediciones de un equipo o instrumento sean aceptadas dentro
del sistema, deben cumplir al menos con los siguientes requisitos:

No mostrar danos fisicos que hagan dudar de la confiabilidad de las

mediciones.

Cumplir con las tolerancias establecidas en el registro Historial de
Incertidumbre de Equipos de Medicion.

Aquellos equipos o instrumentos de medicibn que no cumplan con estos

requisitos deberan ser programados para mantenimiento..
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FRECUENCIAS O PERIODOS DE CALIBRACION Y VALIDACION.

La frecuencia con que se deben calibrar los instrumentos de medicién debe
estar sujeta al uso que reciba estos instrumentos. Para esto se debe evaluar
el aumento del error e incertidumbre que pueda presentar un instrumento o
equipo de medicion en el tiempo. Se puede partir, para establecer las
frecuencias de calibracion, los siguientes criterios:

Para equipos de medicion que sean criticos para el sistema, entiéndase,
todos aquellos que estén relacionados con el proceso de evaluacion de
equipos de refrigeracion; la frecuencia debe ser trimestral.

Los equipos que no estén directamente relacionados con el proceso de
evaluacién de equipos de refrigeracion pueden ser calibrados trimestral o

semestralmente. Segun el uso que se le dé.

Los instrumentos o equipos de medicién que sean considerados patrones
de medicién o que su calibracion se realice fuera del pais, la frecuencia

inicial debe anual.

MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE MEDICION.

El uso continuo y prolongado de los instrumentos y equipos de medicion
deteriora el funcionamiento del mismo. Por ello es necesario realizar
mantenimientos periddicos o0 segun necesidad para estos instrumentos o

equipos.

Aquellos equipos que sean dafiados o que sus mediciones excedan las
tolerancias establecidas deberan ser ajustados o reparados.
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e Ajuste de equipos o instrumentos de medicién:

El usuario del instrumento o equipo notifica al supervisor de metrologia que
duda de la confiabilidad de las mediciones realizadas con dichos

instrumentos.

El supervisor de metrologia evalta el equipo de medicion fisicamente. Si no
posee dafios aparentes, procede a realizar una corrida piloto para evaluar

las mediciones.

El supervisor de metrologia comparara las mediciones obtenidas con las del
patrén y determinara si sus mediciones estan dentro de las tolerancias
establecidas.

Si el error e incertidumbre estan fuera de tolerancia se procedera a ajustar
las mediciones. Esto segun las caracteristicas de cada instrumento o equipo
de medicién. Si el error e incertidumbre estan dentro de tolerancia, el
supervisor de metrologia lo hard saber al usuario y aclarara las dudas

respectivas al uso del mismo.

Para aquellos equipos o instrumentos de medicidn que no posean patrones
0 que sean patrones de medicidn, se debe proceder de la siguiente manera:

Determinar las magnitudes que mide el instrumento o equipo de medicién.

Segun lo establecido en el punto a, se busca el laboratorio externo que
mejor se adapte a las necesidades de calibracion y ajuste de los

instrumentos.
Se procede a organizar un envio al laboratorio para su ajuste.

Una vez recibidos de vuelta los instrumentos, se evallan los resultados del
ajuste y calibracién y se determina si se deben de seguir usando o
descartarlos.

159



Se sugiere que de ser posible, se envien los instrumentos al fabricante para

su ajuste.
e Reparacién de equipos e instrumentos de medicién.

Para aquellos equipos o instrumentos de medicién que presenten dafo

fisico que impidan realizar mediciones con ellos, se debe:
Evaluar las magnitudes que dicho equipo presente danadas.

Cotizar y evaluar la mejor opcién: reparacion o cambio del instrumento o

equipo de medicion.

Contactar con el fabricante o representante calificado para coordinar el

servicio de reparacion y ajuste.

Una vez recibido el equipo o instrumento de medicion se debe evaluar el

certificado de calibracion para su posterior ingreso al sistema.
En el caso que sea mas rentable cambiar el instrumento, se debe:
Cotizar las diferentes opciones actuales en el mercado.

Seleccionar aquellas que se adapten a las necesidades técnicas y

financieras de la empresa.

Realizar la compra y solicitar el envio.

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

FIRMA:

FIRMA:

FIRMA:
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TiITULO: EQUIPOS (ANEXO IE).
Instructivo para el manejo de los items de ensayo o calibracién
1. PROPOSITO

Establecer lineamientos para el control de verificacion, almacenamiento y
manejo de los items o muestras proporcionados por el Cliente que deberan
permanecer dentro del laboratorio para su validacién o calibracién.

Establece lineamientos para la identificacion y rastreabilidad del producto
durante el proceso de validacion.

Asegurar que el Producto de entrada no sera comercializado, o usado como
referencia para otros procesos, hasta que haya sido inspeccionado vy

verificado como conforme con los requisitos especificados.
2. ALCANCE

Todos los trabajos de transportacién, recepcion, manejo, proteccion,
almacenaje, retencion y disposicién final, requeridos durante la estancia de
los elementos a validar en las instalaciones del laboratorio hasta su

devolucién al Cliente
3. RESPONSABILIDAD
El Jefe de Investigaciéon y Desarrollo:

Es el responsable de emitir y mantener actualizado este instructivo. Coordina
actividades y recursos dentro del laboratorio para la correcta realizacion del

presente.
El Supervisor del Laboratorio:

Es responsable de aplicar este Instructivo, de conformidad con lo
establecido. Recibir e Inspeccionar muestras, verificando contra los

requerimientos de la especificacion a validar, solicitada por el Cliente.
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El cliente o solicitante es responsable de:

Suministrar el aparato o muestra a validar, llenar la solicitud de prueba y
proporcionar los datos y documentos necesarios para la realizacion de las

pruebas.
4. PROCEDIMIENTO

MANEJO, INSPECCION Y RECIBO.

e El cliente debe entregar con antelacion la solicitud de servicios al
laboratorio de ensayos y los documentos de entrada necesarios, asi
como establecer con claridad los requerimientos a verificar o validar y
entregar la o las muestras que se requieran, segun la especificacion o
normatividad aplicable y los métodos de muestreo y prueba
requeridos.

e El personal de laboratorio que reciba la o las muestras a verificar o
validar debera actualizar los cambios realizados al disefio, durante el
proceso de verificacion o validacién, asi como también registrar
cualquier comunicacién que se tenga con el cliente, en relacién con
las muestras en cuestién. en el formato

e Asi como cualquier modificacion en cuanto a los requerimientos que
se habian estipulado en la solicitud de servicios al laboratorio de
ensayos.

e Una vez verificados los documentos de entrada y acordadas las
fechas de inicio de trabajo, la muestra deberd ser entregada al
laboratorio con los documentos siguientes(en caso de que el cliente

cuente con ellos):

1. Manual de Operacion para el usuario.
Manual de instalacion.

Hoja o datos Técnicos de operacion.
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4. Instructivos o dibujos requeridos para su operacibn o manejo.(Si
aplica)

5. Etiquetas, diagramas eléctricos e informacién al usuario establecidas
por las especificaciones a validar, requeridos 0 necesarios para la
seguridad de los operarios o advertencias importantes para evitar

danos a los sistemas o al mismo equipo.

RASTREABILIDAD, REFERENCIA O CODIFICACION DE LA MUESTRA

La muestra debe ser rastreable con la solicitud de validacion.

Pueden existir varias muestras en una solicitud

La identificacién o referencia a la muestra se identifica a través del niamero
de orden de producciéon (Work Order) o del numero de serie asignado en las

instalaciones del cliente.

El ingeniero de pruebas es responsable de colocar el formato debido usando
la goma auto adherible o cualquier otro medio que asegure la preservaciéon
de la etiqueta durante todo el tiempo que permanezca la muestra en el
laboratorio, hasta su entrega o eliminacién por parte del cliente. En los casos
en que la muestra no permita la colocacion o fijacion de una etiqueta se
puede utilizar un marcador con tinta indeleble al agua, para escribir el
namero de identificacién directamente sobre la muestra, siempre y cuando
se tenga la autorizacion del cliente y no se dafie pinturas y acabados

especiales o criticos en la apariencia de la muestra

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS PARA PRUEBAS

El personal de laboratorio debe asegurar que los elementos o disefios a
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verificar o validar, sean transportados y almacenados usando los equipos
designados para este fin, patinetas, carrillos e incluso solicitar la ayuda de
montacargas, a otras areas como embarques o almacén de materias primas.
Siempre y cuando los equipos por sus dimensiones y peso lo requieran.

La finalidad es cuidar la integridad de los aparatos o elementos bajo prueba.

Las muestras bajo pruebas deben permanecer en las areas designadas y
delimitadas por el laboratorio, segun la etapa del proceso de verificacion o

validacion en que se encuentren.

PREPARACION DE MUESTRAS PARA PRUEBAS.

El ingeniero de pruebas debe seguir los instructivos o métodos de
preparacién especificos segun la normatividad a verificar o validar de

acuerdo al Instructivo para Instrumentacion de Ensayos.

PRUEBAS.
El ingeniero de pruebas debe seguir los instructivos o métodos de
preparacién especificos segun la normatividad a verificar o validar para la

realizacion de las pruebas correspondiente.

CONTROL DE MUESTRAS O ELEMENTOS NO CONFORMES.

Cuando los resultados de una prueba no sean satisfactorios, la muestra se
identificara en la parte de observaciones con la leyenda “NO CALIFICA” y el
Supervisor del Laboratorio debe completar el llenado de los espacios;

Observaciones; Aqui se debe colocar la referencia al informe donde se
detallan los motivos por el cual el disefio, muestra o elemento ha sido

rechazado contra la especificacion solicitada por el Cliente.

Fecha; se debe inscribir la fecha en la cual la muestra ha sido rechazada.
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Reporta; Se coloca el nombre, puesto o iniciales del Supervisor del
Laboratorio quien realizd las pruebas y determina el estado de inspeccion

como no-conforme.

Disposicion de muestra: Existen las siguientes opciones y politicas:

Devolucién al cliente: Es la opcion mas recomendable en cuyo caso el
Supervisor del Laboratorio debe notificar al cliente por escrito, o de manera
verbal, para que retire la muestra de las instalaciones del laboratorio en un
lapso no mayor a 3 dias habiles.

POLITICA.- Cuando el cliente haga caso omiso de este aviso, el ingeniero
de pruebas podra solicitar el retiro o eliminacion de la muestra, dando un
segundo aviso al cliente y esperando un lapso de 1 dia habil después de los
3 dias del periodo anterior transcurrido para proceder a la eliminacion.
Retrabajos(Acciones Correctivas); Cuando el Cliente determine que la
muestra puede ser retrabajada conforme sus procedimientos, para resolver
la no-conformidad y poder cumplir con los requerimientos establecidos
segun la especificacién a verificar o validar, en cuyo caso se puede realizar
una nueva corrida de pruebas, después de los cambios realizados.

El personal del laboratorio puede cooperar en la realizacion de los cambios,
si el Cliente asi lo solicita y dependiendo del tiempo disponible segun la
carga de trabajo, grado de complejidad, equipo y habilidades requeridas,
para los trabajos correspondientes. Siempre de acuerdo y en coordinacion
con el Jefe de Investigacion y Desarrollo

Aplicacion alternativa

Cuando los elementos verificados no cumplen con los requerimientos de una

especificaciéon pero si con otra alternativa del Cliente.

Desperdicio (SCRAP);
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Cuando el Cliente, Solicitante o responsable de la muestra determina su

destruccion por asi convenir a sus intereses.

CONTROL DE MUESTRAS O ELEMENTOS CONFORMES.

e Cuando los resultados de una verificacion o validacibn son
satisfactorios y de conformidad con la especificacion establecida por
el cliente o solicitante, el Supervisor del Laboratorio identificara en la
parte de observaciones la leyenda “CALIFICADQO” lo que indica que el
aparato, elemento o muestra cumple y esta calificado de conformidad
con los requisitos de la especificacion verificada o validada y que fue
establecida por el cliente en la solicitud de validacién. El Supervisor
del Laboratorio, debe llenar los datos requeridos en la etiqueta de la

siguiente manera:

Observaciones

Aqui se debe colocar la referencia al informe donde se detalla el grado de
conformidad por el cual el disefio, muestra o elemento ha sido aceptado
contra la especificacién referenciada.

Fecha

Se debe inscribir la fecha en la cual la muestra ha sido aceptada.

Reporta

Se coloca el nombre, puesto o iniciales del ingeniero de pruebas quien

realizé las pruebas y determina el estado de inspeccidén como conforme.

POLITICA

Cuando el cliente haga caso omiso de este aviso, el Supervisor del
Laboratorio podra solicitar el retiro o eliminacién de la muestra dando el
segundo aviso al cliente y esperando un lapso de 1 dia habil después de los

3 dias del periodo anterior transcurrido antes de su eliminacion.
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NOTA: El Laboratorio y su personal, no tiene responsabilidad alguna sobre

las muestras o0 elementos que no hayan sido reclamados por el cliente

después de un periodo de 5 dias habiles y dos avisos al cliente, para su

retiro de areas del laboratorio, a partir de la fecha de terminacién o cierre de

los trabajos establecidos en la solicitud.
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