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RESUMEN

El Manual de Calidad y la documentacidén que esakeldel Sistema de Gestidon de la
Calidad del Laboratorio de Automatizacion de Prosede la Facultad de Mecénica,
ESPOCH, basandose en los requerimientos de la niB@AEC 17025:2005, tiene

como objetivo acreditar ante el Organismo de Ataedin Ecuatoriano, convirtiéndose

en una organizacion que garantice el resultadasisiensayos.

Toda la documentacion se realizé segun la compdégdidel laboratorio con la Norma
ISO/IEC 17025 tomando coma base la lista generalediéicacion de cumplimiento
con los criterios de acreditacién segun la Norm&MNNEN ISO/IEC 17025: 2006 para
laboratorios, teniendo como resultados un 77% dmidentacion inexistente que se
debe crear y un 23% de documentacién que no eplidaaon para el laboratorio. El
Sistema de Gestion de la Calidad esta conformadotpes niveles siendo el primer
nivel el Manual de Calidad que soporta los procéshios y registros que son los
encargados de generar evidencias del correcto ocinaciiento del laboratorio
representando al segundo y tercer nivel de la deatamion de la organizacion.

La documentacion del Sistema de Gestion de la &hligie se elabora en el laboratorio
determina el personal responsable que serad el gattarde su distribucion,
mantenimiento y modificacién con la finalidad denplir y hacer cumplir de manera

responsable todos los procedimientos establecioiols mormativa.

Es recomendable aplicar el Manual de Calidad, tosqalimientos y registros, capacitar
al personal y a los usuarios del laboratorio sétsebeneficios y la responsabilidad de

la acreditacion.



ABSTRACT

The Quality Manual and Documentation which is tlasibé of the Management System
of Quality Laboratory of Process Automation, in theculty of Mechanical, ESPOCH,
based on the requirements of the ISO/IEC 17025:28@mdards, has as objective to
demonstrate to the Ecuadorian Accreditation Orgdinn, becoming an organization

that ensures the results of their tests.

All documentation was performed according to contgay of the lab with the
ISO/IEC 17025 Standards based on the general dsecsf compliance with
accreditation criteria according to NTE INEN ISQOE7025:2006 standards, resulting
in a 77% nonexistent documentation that must batedeand 23% of the documentation
which is not accurate to apply in laboratory. Theally management system is
comprised of three levels being the first level MalnQuality that supports procedures

and records that second and third level of docuatemt of the organization.

The Documentation of System Quality Management wfsgroduced in the laboratory
determines the responsible staff that will be resgae for its distribution, maintenance
and modification in order to observe and enforspoasibly all procedures established

by the regulations.

It is advisable to apply the Quality Manual proceduand records, training staff and lab

users about the benefits and responsibility ofextitaition.



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La Escuela de Ingenieria Industrial pertenecient® Bscuela Superior Politécnica de
Chimborazo (ESPOCH), entra en un sistema de aaos@lit la misma que decide
modificar el disefio curricular de la malla implerrs@lo nuevas materias entre las
cuales tenemos Automatizacion de Procesos | yrnlstorespetivo laboratorio, el que

sera de aporte para la acreditacién de la Escuela.

Para los laboratorios de ensayo o calibracionmiplementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO/ IEC 1782%mportante para la obtencion de
resultados confiables asegurando la satisfacciorsude clientes, el Laboratorio de

Automatizacion de Procesos, trabaja sin la aplicade estandares de calidad lo que no

permite certificar y garantizar los ensayos.

1.2 Justificacion

En la actualidad las exigencias de la educaciérektion a la calidad son cada vez
mayores, la gran mayoria de los laboratorios deyen® calibracion han visto la
necesidad de implementar un Sistema de Gestidéa Galldad, que permita mejorar su

desempenfo, optimizar sus procesos y garantizaesukados.

El laboratorio de Automatizacion de Procesos deE&POCH, es un laboratorio

dedicado a la realizacion de ensayos, en la adaghlno cuenta con un Sistema de
Gestidn de la Calidad que es un requisito indisgddaspara el correcto funcionamiento
del laboratorio. La realizacién de un manual dédedl es el modelo para el Sistema de
Gestion de la Calidad documentado en la ejecuagdprécticas de ensayos dentro del

Laboratorio de Automatizacion de Procesos.






1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo generalElaborar la documentacion y el Manual de Calidajo lbea
norma ISO/IEC 17025 para el Laboratorio de Automzaiion de Procesos de la
Facultad de Mecéanica con fines de acreditacion eht®rganismo de Acreditacion
Ecuatoriano (OAE).

1.1.1 Objetivos especificos:

Determinar la situaciéon actual en el LaboratoricAdéomatizacion de Procesos.

Elaborar los procedimientos y registros de gestiéécnicos del Sistema de Gestion de

la Calidad del Laboratorio de Automatizacion decesoms.

Identificar los beneficios que conlleva implementarSistema de Gestion de la Calidad

dentro del Laboratorio.



CAPITULO I

2. MARCO TEORICO

2.1 Definiciones

2.1.1 Normalizacion. Llamada también estandarizaciéon, es la encargada de
garantizar la calidad en los productos y servici@niendo como objetivo resumir los

modelos hasta obtener los mas importantes y nésgsar

2.1.2 Norma.Es un papel documentado y aprobado por un organisganocido
como la ISO, dicho papel contiene especificacidgesicas y sirve como patron para
asegurar que la materia prima, procesos, prodycsesvicios sean adecuados para un
fin determinado, las normas influyen en el reswtate un servicio o producto

terminado.

2.1.3 ISO(Organizacion Internacional de Normalizacién) @s wrganizacion no
gubernamental creada el 23 de febrero de 1947sequea por 163 miembros de cada
pais que la conforman por ejemplo el INEN en elddon (Instituto Ecuatoriano de
Normalizacién) brindando un lenguaje universal enempresas, productores,
proveedores y consumidores. La ISO no realiza mirtipd de certificacién solo se
encarga de elaborar las normas para que los ongasiles pongan en practica y de esa
forma puedan certificar sus procesos, productosryigos, teniendo como objetivo
principal buscar una estandarizacion de las noemagel internacional. La elaboracién
de las normas internacionales se realiza mediaatedmités técnicos la cual debe tener

como minimo la tercera parte de los votos paraubligacion. (ISO, 2000)

2.1.4 La familia ISOLas normas ISO estan asociadas por familias depealide
los diferentes aspectos de la calidad. La fam8i@ B0O00 se ha realizado para asistir a
las empresas u organizaciones que son beneficeldasejorar los resultados en la
calidad de sus productos o servicios eliminandtogaanecesarios e incrementando su

rentabilidad, independientemente del tamafio y nardertrabajadores que esta tenga.



Norma ISO 9000Elaborada por la Organizacion Internacional de Ndizacion en el
que se establece vocabulario, términos y critenitsndo diferencias entre ellos.

Norma ISO 9001Detalla los requisitos del Sistema de Gestibnad€dlidad que son
utiizados por las empresas u organizaciones paa aplicacion interna,

independientemente del producto o servicio queleside.

Norma ISO 9004uia y proporciona ayuda para la mejora del Sistden@estion de la
Calidad optimizando el trabajo de la organizacion.

. Norma ISO 9011Establece principios para las auditorias de Gedimbiental y

del Sistema de Gestion de Calidad.

2.1.5 Auditoria Evaluaciones que se realizan para establecer aicanzado todos
los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidgaediante los resultados de las

auditorias evaluando la eficacia y eficiencia d8lCS

. Auditorias de primera parte se llevan a cabo panitana organizacion.
. Auditorias de segunda parte son ejecutadas patitoges de una organizacion.

. Auditorias de tercera parte son ejecutadas pom@geiones externas, las cuales
se encargan de facilitar las certificaciones d@tganizaciones auditadas.

2.1.6 CertificacibnEs un proceso mediante el cual un organismo bfandalidad en
forma escrita de un producto, servicio, organisnte @na persona, teniendo en cuenta
el cumplimiento de todos los requisitos necesarias, certificaciones Unicamente
pueden ser entregadas por entidades acreditadas paeden ser nacionales o

internacionales.

2.1.7 Alcance y vigencia de las certificaciories.certificacion se concede por un
periodo de tiempo de tres afios en la cual se deaho auditorias frecuentes realizadas
por el organismo certificador cada seis, nueve ae doeses dependiendo del tamafio y

complejidad de la empresa u organizacion.



2.1.8 Alcance de la Norma NTE INEN 1702Betermina los requisitos para la
competencia de los laboratorios en la ejecuciéandayos o calibraciones, incluyendo
el muestreo. Esta norma se puede aplicar a todo de laboratorio de ensayo o
calibracion indiferente del nidmero de empleadoss laboratorios de ensayo o
calibracion que cumplan con todos los requisitotaddorma Internacional, trabajaran
mediante un Sistema de Gestion de la Calidad parealizacion de las actividades de
ensayos o calibracion los mismos que cumpliranlosrprincipios de la Norma I1SO

9001.

2.1.9 Gestion de la calidadEs una agrupacion de normas pertenecientes a una
organizacién que buscan la mejora continua derdreus procesos, de esa manera se

garantiza la satisfaccion de sus clientes.

2.1.10 Control de calidactEs un procedimiento que se encarga de identificemagpo
la existencia de fallas en los procesos, corrigiénde forma inmediata, teniendo como

objetivo que los productos o servicios cumplanlogsrestandares de calidad.

2.1.11 Calidad total Es aplicable a todas las organizaciones, produsteervicios

mejorando la calidad de los mismos.

2.2 Terminologia

2.2.1 Términos concernientes a la calidad.

. CalidadEs un conjunto de caracteristicas y atributos quse un producto o
servicio con la finalidad de satisfacer las neceted del cliente.

. Requisito Expectativa determinada generalmente obligatoria.

. Satisfaccion del clientEs la aprobacion del cliente sobre el productoreice
que este adquiere.

. Capacidad. Habilidad de un proceso para elaborar productaer@icios que
cumplan todos los requerimientos especificados.

. Competenciddabilidad de resolver problemas mediante la aplicacde

conocimientos.



Eficacia. Capacidad de lograr los objetivos propuestos.

2.2.2 Términos concernientes a la gestion

SisteméEsta compuesto por un grupo de elementos relacgratre si.

Sistema de gestioEs una herramienta general que se utiliza pargueseque
todas las organizaciones realicen sus actividadesfodma adecuada para
conseguir los objetivos deseados.

Sistema de Gestiéon de la Calidad.un sistema que representa una agrupacion de
normas que se encuentran interrelacionadas peidatex a una organizacion la
cual controla las actividades relacionadas comlidad, estableciendo y poniendo
en practica la politica y objetivos de calidad ¢éexio como resultados productos o
servicios de excelente calidad.

EficienciaCapacidad de utilizar los recursos que se encuedisponibles para
lograr un objetivo.

Eficacia. Capacidad de lograr los objetivos propuestos.

Politica de calidad.Es un documento propio de una empresa u orga@izaci
comprometido a la calidad de sus productos o sesvic

Objetivo de la calidadSe encuentra relacionado con la politica de ahlodauna
empresa u organizacion. Los objetivos deben seos;lanedibles, alcanzables y
motivadores.

Gestién.Conjunto de actividades que se lleva a cabo pagirduina empresa u
organizacion.

Aseguramiento de la calidaé&s un conjunto de actividades que se encargan de
garantizar la calidad de los diferentes procesogrdduccion, asegurando la

calidad en los productos terminados.

2.2.3 Términos concernientes a la organizacion.

OrganizacionEs una agrupacion de elementos constituido poropass para
obtener los objetivos deseados.
InfraestructuraEs una base sélida para el correcto funcionamiel®ouna

empresa u organizacion.



. Ambiente de trabajdambién conocido como como clima laborar. Es elimed
el cual un ser humano realiza su trabajo.

. Cliente.Individuo u organizacién que adquiere un prodacservicio.

. Proveedor.Individuo u organizacion que abastece de produgtssrvicios para
una tarea determinada.

. Parte interesadaPersonas u organizaciones que se interesan gesempefo de
las actividades de una organizacion.

. Contrato. Documento verbal o escrito realizado entre dos @s npartes

interesadas.

2.2.4 Términos concernientes al proceso y producto.

. ProcesoEs un conjunto de tareas organizadas que se nedacientre si para
lograr un fin determinado.

. Procedimientd-orma precisa de seguir pasos especificos pararal&sauna
determinada actividad.

. InstructivoConjunto de instrucciones precisas a seguir panaarla cabo una

actividad especifica.

2.2.5 Términos concernientes a las caracteristicas.

. CaracteristicaRasgos diferenciadores los cuales permiten ideatifi

. Caracteristica de la calidadParticularidad que posee un proceso, producto o
sistema.

. TrazabilidadConocida también como rastreabilidad, es un grupe d
procedimientos que permiten visualizar la trayeatale un producto desde el
ingreso de la materia prima hasta su comerciabnaci

. Trazabilidad ascendentdentificacion de los proveedores y productos que
ingresan a la empresa.

. Trazabilidad internddentificacion de los productos que se encuentnarele
interior de la empresa.

. Trazabilidad descendentddentificacion de los productos entregados por la

empresa y sus clientes.
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CorreccidnRectificacion que se realiza para enmendar o coraégin defecto.

ReparacionAccion de restaurar un producto defectuoso.

Auditada.Empresa u organizacién que es auditada.

2.2.6 Términos concernientes a la documentacion.

. InformaciénConjunto datos que posee un significado.

. Documentdzscrito que proporciona informacion, este puedastralizado.

. RegistroDocumento en el cual se receptan datos de algunadad, el mismo
que no se puede modificar.

. Plan de calidad.Documento en el cual se planifica tareas vincdadan la
calidad, el cual es aplicado en algun procesoajoad proyecto.

. Manual de calidadDocumento en el que se especifica el SGC.

2.2.7 Términos concernientes a la conformidad.

. ConformidadCumplimiento de una expectativa o necesidad.

. No Conformidadncumplimiento de una expectativa o necesidad.

. Defectolncumplimiento de una expectativa o necesidad ilado a un
determinado uso.

. Accion preventiv#iccion que se pone en practica para evitar algoblpma o
evento no deseado.

. Accion correctivaAccion que se pone en practica para eliminar afmdblema o
evento no deseado.

. CorreccidnRectificacion que se realiza para enmendar o coraégin defecto.

. Reproces@ccion que se pone en practica acerca de un podue no cumple
con las especificaciones requeridas.

. ReparacionAccion de restaurar un producto defectuoso.

. DesechoProductos inconformes que no cumplen con los séqgsideseados, los
mMismos que no pueden ser reprocesados.

. ConcesiénAccion de otorgar un producto que cumple con Eseeificaciones
requeridas.

. Permiso de desviacibnPermiso para retirarse de los requerimientos de un

producto antes de que este se realice.
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Liberacion. Permiso para continuar con la siguiente fase dmlgso que se esta

realizando.

2.2.8 Términos concernientes a la auditoria

. AuditoriaElemento de control técnico, que evalla sistemalmeumentada y
periodicamente, su implementacion con el objetieoedpecificar el punto de
eficacia en los métodos operativos, inspeccionésnas y en el sistema de
gestion.

. Programa de auditoria. €la organizacion de varias auditorias programadas
una etapa de tiempo designado y guiado a un pfEtT#Eo.

. Evidencia de la auditoriaRecoleccién de datos registrados, documentacion e
informacion recogida por un auditor en el transews su labor, que pueden ser
verificables.

. Hallazgos de la auditoriResultado que se obtiene durante la evaluaciora de |
evidencia en la auditoria realizada por el auditana empresa u organizacion.

. Conclusiones de la auditoriesultado de la evaluacion que nos brinda el @udit
de toda la evidencia recopilada.

. Cliente de la auditoriaPersona u organizacion que solicita una auditoria.

. Auditada.Empresa u organizacién que es auditada.

. Auditor. Persona certificada para efectuar una auditoria.

. Equipo auditor.Formado por dos 0 mas auditores que se encargaalizar una
auditoria, este equipo esta compuesto por el quandldr, el lider y el asistente del
proyecto cada uno cumple diferentes funciones.

. Experto técnicolndividuo que contribuye con su experiencia aligg@auditor.

. Plan de auditoriaEs un documento que sera enviado a la empresganipacion
antes de ser auditada para que tenga el conocomientomo se va a desarrollar
la auditoria.

. Alcance de la auditoriaSon los limites que se designan en determinadwpte
para realizar la auditoria.

. Competenci&onjunto de atributos y capacidades que tiene alg@msona para
poner en practica sus conocimientos.

. Trazabilidad internddentificacion de los productos que se encuentnarele

interior de la empresa.
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Trazabilidad descendentddentificacion de los productos entregados por la
empresa y sus clientes.

DocumentoEscrito que proporciona informacion, este puedaskralizado.

2.2.9 Términos concernientes al aseguramiento de la adljghra los procesos de

mediacion.

2.3

Sistema de gestion de los medReunion de elementos que se realiza entre si
estos pueden ser utilizados en cualquier indugtrearegistran medidas como un
requerimiento en sus procesos garantizando queirs@lan con los requisitos
metroldgicos.

Proceso de medicién.dbjunto de operaciones que definen el valor de daadi
asociadas con los resultados de un proceso, cogbdfd es la de respaldar la
calidad de los productos.

Confirmacion metrolégic&rupo de operaciones indispensables para garantizar
que los requerimientos en un determinado uso se@ploos por el equipo de
medicion.

Equipo de medicioninstrumentos de medida que se utiliza para realira
determinado proceso de medicion.

Caracteristica metrolégicaRasgo diferenciador que influye en los resultados d
las mediciones.

Funcion metroldgicactividad con responsabilidad técnica y administeapara

determinar y poner en funcionamiento un Sistemaettion de Medicion.

Fundamentos de los Sistemas de Gestion de la Calida

Las empresas u organizaciones mejoran continuanierntalidad de sus procesos y

productos ya que los clientes cada vez son maemeg a la hora de adquirir algun

producto o servicio.
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2.3.1 Base racional para los Sistemas de Gestion de ldd&ah Los Sistemas de la
Calidad ayudan a las organizaciones a mejorar tiafaezion de sus clientes, los
clientes requieren productos o servicios con cergticas propias que llenen sus
expectativas, estas expectativas se reflejan. dpscdicaciones de los productos o
servicios llamados requerimientos del cliente, reguerimientos del cliente podrian
estar denominados por el cliente o establecidosapempresa u organizacion, el cliente

es el que finalmente da la aceptacion del producto.

El Sistema de Gestion de la Calidad aporta paralagiempresas u organizaciones
consideren todos los requerimientos de los cliediegrminan los procesos que formen
parte para la obtencion de un producto aceptabi@lpdiente. El Sistema de Gestion
de la Calidad tiene como obijetivo la satisfacciéhaliente mediante la mejora continua
brindando la confianza necesaria a la empresaug alentes, de sus capacidades para
producir productos que satisfagan las necesidadgpgctativas de forma razonable.

2.3.2 Requisitos para los Sistemas de Gestion de la @alid requisitos para los
productosLa familia ISO 9000 diferencia entre los requisifusra los Sistemas de

Calidad y los requisitos para los productos.

Los requerimientos para los Sistemas de Gestiola dzalidad estdn detallado en la
norma ISO 9000, estos requerimientos son universake pueden aplicar a cualquier
empresa u organizacion independientemente de g$ar ssmnomico, su tamafo, su
funcién social o su actividad. La norma ISO 9001 dabermina requisitos para los
productos ya que estos requisitos pueden ser datetas por el cliente, por la empresa
o por la organizacion adelantandose a las necesidiallos clientes.

Los requisitos para los productos pueden estar womdmlos dentro de las

especificaciones técnicas, normas de proceso @siEgureglamentarios.

2.3.3 Enfoque de los Sistemas de Gestion de la CaliBadnfoque de los Sistemas
de Gestion de la Calidad determina diferentes stgpa son:

. Definir las necesidades y requerimientos del afient
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. Establecer los objetivos y la politica de calidaduda empresa u organizacion.

. Determinacién de los procesos indispensables geamzar los objetivos de la
calidad.

. Facilitar los recursos que son indispensables planzar los objetivos de la
calidad.

. Establecer los procedimientos para evaluar la esftcta y capacidad de los
procesos.

. Poner en practica estas medidas para definir taerfiia y capacidad de los
procesos.

. Definir los medios necesarios para evitar inconfdades.

. Poner en préactica los procedimientos para la megordinua del Sistema de
Gestion de la Calidad.

. Conservar y mejorar el Sistema de Gestion de lal&hl

. La organizacion que aplique las diferentes etapaddla confianza necesaria en

sus procesos teniendo como resultado productovigiss de calidad.

2.3.4 Enfoque basado en procesd®das las actividades que por medio de recursos
conviertan a los elementos de entrada en resultadosconsiderados como un proceso.
Para que la organizacion trabaje de forma eficabedgestionar y determinar los
procesos que se relacionan entre si, a veces $o#tados de un proceso forma el
elemento de entrada del proceso continuo. La ifilsation y aplicacion del sistema de
procesos ejecutados en la organizacion junto cgaddon para la obtencidn de mejores

resultados, se designa enfoque basado en procesos.

2.3.5 Politica y objetivos de la caliddda politica y los objetivos de la calidad se
determina para dar una referencia y poder dirggarfjanizacion.

La politica y los objetivos fijan los resultadosdados ayudando a la organizacion para
que por medio de sus recursos alcancen dichostadss] la politica de la calidad
brinda un marco de referencia para determinar ymexa los objetivos de la
calidad.Los objetivos de la calidad deben relacgma&on la politica de la calidad, el
cumplimiento de los objetivos intervienen positiveante en la calidad de los productos

0 Servicios.
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2.3.6 Papel de la alta direccion dentro del Sistema desti®éa de la Calidad

Mediante sus acciones y su liderazgo, la alta dibacestablece un ambiente en el cual

el personal esté involucrado y que el Sistema ditiédede la Calidad opere de manera

eficaz.

La alta direccion utiliza los principios de la géstde la calidad como base de su papel

el cual consiste en:

2.3.7

Determinar y conservar la politica y objetivos aedlidad.

Promover la politica y los objetivos de la caligaediante la organizacion.
Afirmar el enfoque hacia todos los requisitos dieinte en la organizacion.
Garantizar que se implemente los procesos adecpadgasiar cumplimiento a los
requerimientos del cliente y conseguir los objetide la calidad.

Garantizar la disponibilidad de recursos.

Examinar frecuentemente el Sistema de Gestion Galldad.

Decidir acerca de las acciones relacionadas ceolitica y con los objetivos de
la calidad.

Decidir acerca de las acciones para la mejora dgbrBa de Gestion de la
Calidad.

Documentacién

Valor de la documentaciénLa documentacion facilita la comunicacion del

propésito, su utilizacion ayuda a:

Conseguir la conformidad entre los requerimientek dliente y la mejora de
calidad.

Bridar toda la informacion necesaria.

La trazabilidad y la repetitividad.

Proveer de evidencia concreta.

Revisar la eficiencia y la adecuacion del Sistem&edstion de la Calidad.
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La realizacion de la documentacion debe ser uniaragae contribuya valor.

. Tipos de documentos que se utilizan en los Sistdm@stion de la Calidad

a) Manual de calidad es el documento que brindan nmdoron precisa, sobre el
Sistema de Gestion de la Calidad de la empresganizacion.

b) Planes de la calidad son documentos que detallaplieacion del Sistema de
Gestion de la Calidad de un producto o proyecto.

c) Especificaciones son documentos que se encargestal@decer requisitos.

d) Directrices son documentos que determinan suger®nailocumentaciones.

e) Instrucciones de trabajo, planos y procedimientazithentados son documentos
que brindan informacion acerca de la manera detusfiedos procesos y las

actividades de forma coherente.

f) Registros son documentos que brindan evidenciasprele todas las actividades
efectuadas y los resultados obtenidos.

2.3.8 Evaluacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad

. Proceso de evaluacion dentro del Sistema de Gedtda CalidadExisten cuatro
preguntas basicas para evaluar el Sistema de Gelila Calidad las mismas que estan

relacionadas con cada proceso que se somete all@aedn.

¢, Se identifica y define adecuadamente el proceso?
¢, Se determinan responsabilidades?
¢, Se implementan y mantienen los procedimientos?

¢ El proceso es eficaz para alcanzar los resultieiesados?

El resultado de la evaluacion puede estar deteduipar las respuestas a las preguntas

anteriores.

. Auditorias del Sistema de Gestidon de la Calidaak auditorias se realizan para

identificar si se ha alcanzado o no los requiditelsSistema de Gestion de la Calidad,

por medio de los resultados de las auditorias sdélan la eficacia del Sistema de
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Gestion de la Calidad.Las Normas ISO 9011 brindaentacion al d&mbito de las

auditorias.

. Revision del Sistema de Gestion de la Calidéth de las actividades de la alta
direccion es realizar frecuentemente evaluacioeds éficiencia, eficacia, beneficio, y
adecuacion del Sistema de Gestion de la Calidadekacion a la politica y a los

objetivos de calidad.

. AutoevaluaciorLa autoevaluacion es una revision total de lavidetiles y de los

resultados de la organizacién, con relacion al SGC.

2.3.9 Mejora continuaEs incrementar y mejorar la satisfaccion al cliglate

acciones destinadas a la mejora son:

. El andlisis y evaluacion para la identificacionagareas para la mejora.

. El establecimiento de todos los objetivos destisada mejora.

. La investigacion de algunas soluciones para alcdogabjetivos.

. La evaluacion y seleccion de dichas soluciones.

. La implementacion de la mejor solucion.

. La medicion, comprobacién, estudio y evaluaciontatios los resultados para
identificar si se ha logrado cumplir con los olyes.

. La formalizacion de todos los cambios.

. Los resultados son revisados cuando sean necesg@ana establecer
oportunidades extras de mejora, por lo cual la rmgs una accion continua, toda
la informacién que se recibe de los clientes ytauds pueden ser utilizadas para
definir oportunidades de mejora.

. La investigacion de algunas soluciones para alcdogabjetivos.
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2.3.10 Papel de las técnicas estadisticakas técnicas estadisticas son una
herramienta que nos ayudan a entender la variabilde un proceso o actividad

ayudando a las organizaciones a solucionar prolsleires técnicas estadisticas nos
permiten medir, analizar, interpretar y ejecutadeios hasta con una minima cantidad

de datos obtenidos.

Las distintas partes de sistema de gestion degan@acion pueden complementarse
con el sistema de gestion de la calidad, es uanseside gestion unico facilitando la
planificacién, el establecimiento de los objetivpsla evaluacion general de la

organizacion.

2.3.11 Sistemas de Gestidn de la Calidad y otros SistafadSestiOnEl Sistema de
Gestién de la Calidad forma parte de un sistengedgon de la organizacion orientada
a logra los resultados enfocados a los objetivpslifica de calidad y asi satisfacer las

necesidades de las partes interesadas.(VIM, 2013)

2.3.12 Relacion entre los Sistemas de Gestion de la Caéliglale los modelos de
excelencialLos enfoques de los Sistemas de Gestion de ladtiatjde son dadas por la
familia de la Norma ISO 9000 y en modelos de exumée para las empresas u

organizaciones, estan enfocadas en los siguientespgios:

. Permiten que la organizacién identifique sus festas y debilidades.
. Facilita la evaluacion frente a modelos genéricos.
. Brinda una base para la mejora continua.

. Posibilitan un reconocimiento interno.

El campo de aplicacion es la diferencia entre logletos de excelencia y el sistema de
gestion de la calidad de las Normas ISO 9000, losleles de excelencia tienen

criterios que dan paso a la evaluacion comparatelatrabajo de la organizacion la

misma que es aplicada a sus actividades. Losiosgtde la evaluacién en los modelos
brindan la base para la comparacion del desempgf®aganizaciones.
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La familia ISO 9000 facilita los requisitos paos ISistemas de Gestion de la Calidad,
la evaluacién de los sistemas de gestion de ldazhliefinen el cumplimiento de los

requisitos.

2.3.13 Los ocho principios basicos de la gestion de ladeal.

. Enfoque al clientéa calidad definen los clientes de la organizacion.

. Liderazgo. Los lideres deben tener los conocimientos técnjcaxperiencia,
deben establecer los objetivos y orientar a larorgaion.

. Participacion del personal.El personal es la esencia de la empresa u
organizacion.

. Enfoque basado en procesdss resultados deseados se obtienen cuando los
recursos y las actividades gestionen como un pooces

. Enfoque del sistema hacia la gestiBinenfoque a la gestion brinda la importancia
debida a todas las actividades de la organizacion.

. Mejora continua Es una actividad para mejorar la capacidad dewaplimiento
a los requisitos.

. Enfoque basado en hechas organizacion debe tener un sistema de gestién q
proporciona informacién sin esfuerzo alguno.

. Relacion con proveedoré®s proveedores Yy las organizaciones son
independientes, pero una relacién beneficiosa imenta la capacidad para crear
valor.

. Enfoque del sistema hacia la gestiBinenfoque a la gestién brinda la importancia
debida a todas las actividades de la organizacion.
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Figura 1.Circulo Deming

Fuente: Autora

. Planificar: Establecer actividades para la obtencion de lodteeks desead.
. Hacer. Ejecutar elplan estratégico.
. Verificar:Monitorear y evaluar el plan ejecute

. Actuar. Tomar acciones para la mejora continua de los pos:

2.4 Norma ISO/IEC 1702¢

Requisitos generales para la competencia de losdtdsios de ensayo o calibraci

La Norma ISO/IEC17025 es la que se encuentra vigente en el Ecuzaler la
acreditacion de los laboratorios, esta horma asadgdé a cualquier organizacion que
dedique a la realizacién de ensayos y/o calibrasiamcluyendo el muestreo en los
se puede utilizarmétodos normalizados, no normalizados y métodos spe
desarrollados por la misma organizac(ISO/IEC, 2005)

Los laboratorios pueden ser de primera, segundzréeparte y laboratorios en que
ensayos Yy calibracionesstablezcan parte de la certificacion e inspecciénlab
productos.

La norma se maneja bajo un sistema de calidad $anani que evalla la capacic

técnica del laboratorio, los laboratorios acreditagon capaces de crear resulte

validos teniendo un econocimiento reciproco con otros laboratorios a&el

-18-



internacional. La version 2005 de esta norma sealcon la norma ISO 9001:2008,

para que las dos normas sean compatibles.

El cumplimiento de los requisitos regulatorios ysgguridad que se relacionan con el

funcionamiento de laboratorio no esta contemplaaos norma.

Los factores que intervienen en la calidad soriofas técnicos, econdmicos y humanos
Segun la norma ISO 17025 la competencia técnicasgueecesita para la acreditacion

de los ensayos se apoya en el personal, métodieramly equipamiento.

2.4.1 Laboratorios de primera parteSe encuentran dentro de la estructura de la
organizacion teniendo bajo su responsabilidaddbzecion de todas las actividades de

andlisis y de la metrologia de la planta.

La misma organizacion realiza la evaluacion ddaromdad.

2.4.2 Laboratorio de segunda partéa evaluacion de la conformidad se desarrolla
por una persona u organizacion que esta interesadasar un producto o servicio,

como parte de un consorcio el cual atiende a difeseplantas sucursales.

2.4.3 Laboratorio de tercera part€uando la organizacion realiza actividades de
calibracion, la evaluacion de la conformidad selizaaindependientemente de la
organizacién o persona que provee un productovic8erEn esta clase de estructura,

es conveniente identificar el area de metrologiidad y administracion.

2.4.4 Estructura de la norméa norma considera dos requisitos obligatorios para

adquirir una certificacion las cuales son:

* Requisitos relativos a la gestion

* Requisitos técnicos

La norma esta dividida por cinco capitulos, doxasg una seccidn de bibliografia.
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a) Capitulo 1: Objetivo y campo de aplicaciste capitulo estd compuesto por seis
subcapitulos, en los cuales se detallan los lintpesativos hasta donde los distintos

requisitos pueden ser aplicables dependiendoptetie organizacion.

b) Capitulo 2: Referencia normativasdica los documentos en los que esta basada

la norma, los cuales son necesarios para su aplcac

c) Capitulo 3: Términos y definicioneSe utiliza los términos y definiciones de la

Norma ISO/IEC 1700 para fines de esta norma.

d) Capitulo 4: requisitos relativos a la gestiQuntiene todos los requisitos los
cuales permiten a la organizacion establecer yetoas un Sistema de Gestion de la
Calidad, elaboracion de la documentacion, procesfitos, comunicacion entre los
miembros con los clientes y/o proveedores, etc.

Este capitulo esta conformado por los siguientbsagitulos.

» Organizacionindica las disposiciones generales para poder aiseafia estructura
administrativa dentro del laboratorio, determinarubicaciéon, el compromiso frente a
la organizacion a la que pertenece, estableceidioves y obligaciones a cada uno de

sus miembros.

» Sistema de gestiorEstd compuesto por siete items los mismos queandias

obligaciones del laboratorio para generar, docuanengstablecer, inspeccionar y
conservar las politicas de -calidad, programas,ruosibnes y procedimientos
relacionados a su actividad. También nos muestardguerimientos basicos que

incluyen en el manual de calidad.

e Control de documentosContiene tres parametrosque detalla el término del
documento y presenta los diferentes medios de idifuseniendo en cuenta los
requerimientos y mecanismos llevando de forma apdapla revision, aprobacion,

cambios y difusiéon de sus documentos.
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* Revision de los pedidos, ofertas y contratesta formado por cinco parametros los
mismos que enuncian la obligacion de crear y coasdos procedimientos que son

utilizados para la revision de ofertas, pedidosnti@tos.

e Subcontratacion de ensayo y de calibracion€sentiene cuatro parametros que
indican la subcontratacién de ensayos y/o calibrees por medio del cual el trabajo
subcontratado esta encargado de cumplir con lasctatpvas del sistema de calidad del

laboratorio contrate.

 Compras de servicio y suministrsta conformado por cuatro items los cuales
indican la creacion obligatoria de la politica degedimientos para la seleccion,

inspeccion y almacenamiento de productos.

» Servicio al clientelndica el compromiso que el laboratorio tiene ebaliente.

* Quejas Se debe establecer y aplicar las politicas y loegaimientos para dar

solucion a las quejas y reclamos emitidos poriehts.

» Control de trabajos de ensayos o de calibracionesconformes Contiene dos
clausuras los cuales solicitan la creacion deipatity procedimientos para identificar y

evaluar los trabajos no conformes.

* Mejora. Determinar la metodologia que el laboratorio debguir para mejorar su

eficiencia.

» Acciones preventivase encuentra conformada por cinco parametrossegue se
indican los procedimientos de las acciones cokastpara dar solucion a los problemas
poniendo en practica las acciones correctivas lesidas por el laboratorio.

e Control de registrogndica la importancia de establecer un mecanismaonaalio del

cual el laboratorio garantiza la conservacion dia ta informacion que se relaciona con

las actividades de ensayo en un periodo de tiengperrdinado. Ademas se conoce
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como registro a la documentacion que especificadssltados obtenidos estos pueden

estar en forma escrita en forma escrita o elecadni

» Auditorias internasDeterminan la realizacion de evaluaciones intepaaa verificar

el cumplimiento del sistema de control de calidatkya norma internacional.

» Revision por la direccidois propio de la direccion del laboratorio, el cestiablece
revisiones periodicas del Sistema de Gestion @alalad y de todas las actividades de
calibracion y/o ensayo.

e) Capitulo 5: Requisitos técnicoista compuesto por diez subcapitulos los cuales
indican un requisito especifico, el cual permiteagtizar que las operaciones técnicas
encaminadas a las actividades de ensayos y calibesccumplan con las exigencias
del Sistema de Gestion de la Calidad.

» Generalidadedndica los factores que determina la presion y iabifdad de los
ensayos y calibraciones ejecutados por el labaoator
* PersonalMuestra los requerimientos que se deben cumpliguraeniento de la

capacidad del personal que manipulan los equipessiyo y calibracion.

» Instalaciones y condiciones ambientBgtermina los requisitos que el laboratorio
debe tomar en cuenta acerca de las instalacioocesdyciones ambientales para que no
influya con el resultado de los ensayos y/o catiorees. Ademas describe las
indicaciones acerca de la infraestructura fisidalat®ratorio, control de condiciones

ambientales y el aseo de las instalaciones.

» Métodos de ensayo y de calibracion y validacionatemétodoomprende siete
parametros los cuales dan a reconocer los recquigite la parte técnica del laboratorio
debe cumplir con la finalidad de demostrar su adpdcy competencia como los
meétodos y procedimientos para la realizacion dayassy/o calibraciones, el muestreo
transporte, almacenamiento, preparacion de tododdm a ser ensayados o calibrados,

el desarrollo y validacion de los métodos.
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* Equipos Contiene doce parametros los cuales estan rettosncon los equipos
directamente, los cuales determinan la disposidénlos equipos para realizar las
actividades del laboratorio y de las instrucciodesuso, mantenimiento, transporte y

almacenamiento de los equipos.

Asi también como la identificacion de las condiei®en que los equipos se encuentran,

el control de las diferentes areas de trabajo graroas para la calibracion.

» Trazabilidad de las medicion&ngloba tres parametros que se refieren a los
programas y planes de calibracién para los equip@s requieren calibracion y los

ensayos que aseguren su trazabilidad mediantenpatyomaterial de referencia.

* MuestreoComprende tres items en los cuales se determinadossitos necesarios
para el procedimiento de muestreo, registro desdatesviaciones y operaciones que

son relacionadas con el muestreo.

* Manipulacion de items de ensayo o de calibraciBeta compuesto por cuatro
clausulas los cuales muestran los requerimientessgucumplen en relaciona con la
recepcion, caracterizacion, transporte, manipumgacsgguridad, almacenamiento y la

conservacion de los distintos items que son sopgetdensayos y/o calibraciones.

* Aseguramiento de la calidad de los resultados deaym y de calibracionEl
laboratorio debe contar con todos los procedimgemte control de la calidad para

cumplir el seguimiento de validez de los ensayoalipraciones.

» Informes de resultado&ngloba los requerimientos necesarios para lagnmds de
resultados. Ademas detalla el contenido de lognmds y resultados de los ensayos que
son adquiridos del subcontratista.

* Anexos

a) Anexo AReferencias cruzadas nominales a la Norma ISO 200Q0.

b) Anexo BDirectrices para establecer aplicaciones para camgpecificos.
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2.45 Estructura de la norma

Figura 2.Extructura de la norma

NORMA ISO/IEC
17025:2005
1 Objeto v campo de 1 Referencias 1 Términos v }
}apliéaciénp normativas ‘dgf?ﬁlﬁi Anexo A Anexo B
4 Rﬁ-qmsms 5 Requisitos
relativos ala S
b tecnicos
gestion
4.1 Organizacion 4.6 Compras de | 4.10 Mejora | 5.1 Generalidades | 5.6 Trazabilidad de
4.2 Sistema de servicios yde | 4.11 Acciones 5.2 Personal las mediciones
gestion suministros cofrectivas 5.3 Instalaciones | 5.7 Muestreo
4.3 Control de los 4.7 Servicioal ~ 4.12 acciones v condiciones 5.8 Manipulacion de
documentos cliente preventivas ambientales los items de ensayo
44 Revisionde los 4.8 Quejas 4.13 Control de 54 Métodosde | o de calibracion
pedidos, ofertas y 4.9 Control de los registros ensayos y de 5.9 Asepuramiento
contratos trabajos de 4.14 Auditorias calibracion y de | de la calidad de los
4.5 Subcontratacion  ensayosode  internas validacion de los | resultados de ensayo
de ensayos y calibraciones  4.15 Revisiones métodos v de calibracion
calibraciones no conformes  por la direccion 5.5 Equipos 5.10 Informe de
resultados

Fuente: Autora

2.5 Manual de calidad

Es un documento en el cual se especifica el SistdmaGestion de la Calidad

encaminados a planificar y gestionar las actividadae afecten la calidad de la
organizacion.

El manual de calidad debe cubrir todos los elenseapticables de la norma del sistema

de calidad requeridos en la organizacion.

2.5.1 Proposito del manual de calidad

. Comunicar la politica, los procedimientos y reguéintos de la organizacion.

. Implementar un sistema de calidad eficaz.

. Proveer practicas mejoradas de control y facilifas actividades de
aseguramiento.

. Proveer una base documentada para poder audéiateaha de gestion.
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. Proveer una continuidad del sistema de calidad y mequerimientos en
circunstancias de cambio.

. Capacitacion al personal acerca de los requerioseael sistema de calidad y de
los métodos de cumplimiento.

. Demostracion del cumplimiento de un sistema dedadlicon las normas de

calidad requeridas.

2.5.2 Estructura del manual de calidad

. Titulo

. Tabla de contenido

. Introduccion

. Términos y definiciones

. Politica y objetivos de la calidad

. Descripcion de la estructura de la organizaciGasyésponsabilidades
. Descripcion de los elementos del sistema de calidad

. Anexos
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CAPITULO Il

3. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DE LABORATORIO

3.1 Facultad de Ingenieria Mecéanica

La facultad de Ingenieria Mecanica, fue fundada @ abril de 1973, actualmente esta
constituida por las Escuelas de Ingenieria Mecaniggenieria Industrial, Ingenieria

Automotriz e Ingenieria en Mantenimiento.

Figura 3. Organigrama estructural de la Facultaildeanica

DECANO
VICEDECANO H
| ] ] ]
ESCUELA DE ESCUELA DE ESCUELA DE ESCUELA DE
INGENIERIA INGENIERIA INGENIERIA DE INGENIERIA
MECANICA INDUSTRIAL MANTENIMIENTO AUTOMATRIZ
DIRECTOR DE LA
ESCUELA DE
INGENIERIA
INDUSTRIAL
L LABORAORIO DE
AUTOMATIZACION
DE PROCESOS
Fuente: Autora
3.1.1 Escuela de Ingenieria Industridla Ingenieria Industrial tiene sus principios

en los sistemas de produccion. El ingeniero indhsespecifica y estudia los

componentes integrados de las maquinas, persoreasifsos para establecer sistemas
eficaces y eficientes. La escuela esta en la cdgadale ofrecer a los estudiantes apoyo
en su informacion profesional y personal inculcdeslovalores siendo esta una

institucion acreditada.



3.2 Laboratorio de Automatizacioén de Procesos.

El laboratorio de Automatizaciéon de Procesos pediemte a la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo, fue creado en Noviendekafio 2013, brindando los
conocimientos préacticos a los estudiantes desanddl sus destrezas y habilidades
tomando en cuenta que la mayoria de las empresastdmaado la opciéon de
automatizarse para mejorar sus procesos sieno® rests eficientes y de mejor calidad.
Sus instalaciones estan ubicadas en el area decleela de Ingenieria Industrial de la
ESPOCH.(CASCO, 2012)

El laboratorio se encuentra a cargo del Ingenieomdy Orozco docente de la Facultad
de Mecanica siendo una parte fundamental para ROES, por su trayectoria y

experiencia en las areas de disefio, producciotoyratizacion de procesos.

El laboratorio cuenta con los equipos, instrumentogcnologia necesaria para la
automatizacion de procesos, control de procesosiejog de nuevos sistemas de

visualizacion, scada, pantallas touch, robéticastrial y redes industriales.

El laboratorio ayuda a los estudiantes a realizgr racticas pre-profesionales y a
elaboracion de tesis dentro de las areas de cowératalidad, seguridad industrial,
automatizacion de procesos, produccién, disefianyositaje de nuevas comunicaciones

industriales

Figura 4. Aula utilizada para el Laboratorio de éwttizacion de Procesos
[ e ) P

Fuente: Autora
3.2.1  Compromiso de laboratorio



. Contribuir con la formaciéon de profesionales coraptds en el area ¢
automatizacion de procesos, control de procerobética industrial, rede
industriales y manejo de nuevos sistemas de viacadin

. Emplear métodos de trabajo que faciliten la mejorgtinua en nuestros proce:

. Brindar asesoria a todos los estudiantes pertaresia la ESPOC

. Las practicas reizadas por los estudiantes detle del laboratorio cumplan cc
las expectativas deseac

. Adquirir maquinaria y equipo segun las necesidaéétaboratoric

. Lograr un reconocimiento en el area de la automeitin

3.2.2 Andlisis FODA

Figura5. Analisis FODA del laboratorio

)

.

Fuente: Autora
3.2.3 Direccionamiento del laborator
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. Misibn.Somos una organizacion que proporciona a nuestsisdiantes
conocimientos practicos acerca de la automatizagioontrol de procesos, manejo de
nuevos sistemas de visualizacién, scada, pantallash, robdtica industrial y redes
industriales con la mejor tecnologia para cumplin tas expectativas que las empresas

soliciten en el ambito laboral.

. VisionSer una organizacion reconocida institucionalmerga brindar
conocimientos tecnolégicos y confiables, contanda tas mejores herramientas y
equipos existentes en el mercado para que nuesttadiantes sean competitivos a

nivel nacional e internacional, aportando asi abd®llo cientifico,
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CAPITULO IV

4. ORGANISMO DE ACREDITACION ECUATORIANO PARA LA
ACREDITACION DE LABORATORIOS

4.1 Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE)

Es un organismo a nivel nacional, el cual es pddke Sistema Ecuatoriano de la
Calidad, tiene como objetivo acreditar la compdtertécnica, profesionalismo y
transparencia de los organismos de evaluacion deotdormidad.Determina los
requisitos y procedimientos de calidad que el latooio debe cumplir con la finalidad

de que las acreditaciones sean confiables.

4.2 Acreditacion

La acreditacion es un proceso voluntario a esecd&&racional que genera confianza
sobre la actuacién de los organismos de evaluad@na conformidad los cuales
abarcan a los Laboratorios de Ensayo, LaboratogioCdlibracion, Organismos de

Inspeccion y de Certificacion.(1ISO, 2008)

42.1 Beneficios de la acreditacion

. Reconocimiento en los resultados de los ensayasibraciones.
. Mantiene un alto nivel de competitividad en susipodos o servicios.
. Mejora continuamente sus procesos, productos sy

. Cuenta con el personal calificado para la realiwade los ensayos.

4.2.2 Requisitos para la acreditacion de un laboratormehsayo.

La normalSO/IEC 17025es la norma internacional paeduar la competencia técnica

de los laboratorios.



Los laboratorios que solicitan la acreditacion delmmplir con los siguientes

requisitos:

. Ser una entidad legalmente constituida, contandgeosoneria juridica.

. Contar con un sistema de gestion de la calidadydoasn la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025.

. Disponer de personal capacitado para la realizatgdias actividades que solicita
la acreditacion.

. Contar una infraestructura apropiada para sus cipees.

. Conocer y cumplir todos los requisitos establecigas el Organismo de

Acreditacion Ecuatoriano.

4.3 Proceso para la acreditacion

El proceso para la acreditacion lo podemos encorgra el Procedimiento de

acreditacion de laboratorios. (Anexo A)

4.3.1 Pasos a seguir para el proceso de acreditacion

a) Paso 1: Solicitud de acreditaciokl laboratorio debe presentar al Organismo de
Acreditacion Ecuatoriano la Solicitud de acreditagén el formato establecido, el cual

debe estar firmada por el representante legal.

En la solicitud se debe determinar el alcanceadacteditacién y adjuntar los anexos
solicitados (Anexo B).Para iniciar el proceso deeditacion es necesario el pago de la
tarifa vigente de “apertura de expediente”.

b) Paso 2: Planificacion de la evaluacion inicial

. El OAE selecciona un equipo evaluador dependiemdl@ldance de acreditacion

del laboratorio.



. El OAE envia al laboratorio una proforma de seoscen la cual se estima los
costos para el proceso de acreditacion.

c) Paso 3: EvaluaciénEl equipo evaluador designado por el OAE, primealiza

una evaluacién documental, con el fin de determsiase da cumplimiento a los

procedimientos técnicos con los requisitos estatidsen la norma ISO/IEC 17025 vy al

Sistema de Gestion de la Calidad, se emitira wrnmé de evaluacion documental.

Luego el equipo evaluador se encarga de realizavdéuacion in situ, verificando la
competencia técnica del personal, la aplicacionpaeedimientos y el Sistema de

Gestion de la Calidad.

Se comprueban los resultados en la participaciéraslepruebas de calibracién e
intercomparacion. La evaluacion se da por finabzddspués de una reunion entre el
personal del laboratorio y el equipo evaluador. Gaasultado se emite un informe de

evaluacion.

d) Paso 4: Acciones correctivail laboratorio debera presentar todas las acciones
correctivas y las evidencias de su implementag@ana las no conformidades que han

sido identificadas en un plazo maximo de 180 didenclario.

e) Paso 5: Toma de decisioneta decision sobre la acreditacion se toma
considerando la informacion relacionada con la wa@bn y las acciones por el

laboratorio.

f) Paso 6: Mantenimiento

* Se realiza evaluaciones de vigilancia durante guaitos que es el periodo de

validez de la acreditacion.

» La primera vigilancia se realiza a los primeross saeses de haber alcanzado la

acreditacion y posteriormente las visitas se raalemualmente.
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g Paso 7: Desea ampliar su alcankes laboratorios acreditados que desean
ampliar sus alcances lo puedan hacer cuando lderagusolicitando para ello la

evaluacion y demostracion de la conformidad.

h) Paso 8: Terminacion de la acreditacioBe puede retirar la acreditacion si no
cumple con los requerimientos y si esta afectacatapetencia técnica y a la calidad de

los resultados de las actividades de evaluacion.

4.4 Etapas del proceso de acreditacion

441 Etapal

. Solicitud de acreditaciéon
. Alcance de la acreditacion

. Aceptacion y revision de la solicitud

4.4.2 FEtapall

. Designacion del equipo evaluador
. Estudio de la documentacion

. Evaluacion in situ

. Informe del equipo evaluador

. Respuesta del solicitante

4.4.3 Etapa lll

. Decision de la acreditacion

. Certificado de acreditacion

. Vigencia de la acreditacion

. Mantenimiento de la acreditacion

. Decision acerca del mantenimiento de la acreditacio
. Suspension temporal de la acreditacion

. Costos de la acreditacion
-32-



. La primera vigilancia se realiza a los primeros seeses de haber alcanzado la
acreditacion y posteriormente las visitas se raalenualmente.

. Mejora continuamente sus procesos

Figura 6. Procedimiento de acreditacion de orgamidenevaluacion de la conformidad
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PROCFSOANE s REDITACINN TF ORZANISR
DE EVALUAS ON DE L& COM DRVIZLAD

SOLICITUD DE ACREDITACION
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=l
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TESTIFICAC KON DE ALDITOI A DE TESTIFICASION OE EYSAYOS Y
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Fuente: www.acreditacion.gob.ec/proc-de-acreditacior
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CAPITULO V

S. ANALISIS DE GESTION DE LA CALIDAD RELACIONADA CONL A
NORMA ISO/IEC 17025.

5.1 Relacion de compatibilidad entre la Norma ISO/IEC X025 con el método

de trabajo del laboratorio

Para definir la relacion de compatibilidad entrentama de calidad y el método de
trabajo del laboratorio se utilizo la normalSO/IET025- Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y/oreaiifin (Anexo C) y la lista general
de verificacion del cumplimiento con los criteribes acreditacion del SAE (Anexo D).

Con los que se formo6 un cuestionario para verificavaluar el cumplimiento de los
criterios de acreditacion del Organismo de Acreibia Ecuatoriano para el Laboratorio
de Automatizacion de Procesos.

5.1.1 Tabulacién. Cuestionario general de verificacion de cumplindeobn los
criterios de acreditacion del SAE segun la norm&NNEN ISO/IEC 17025:2006 para
el laboratorio de Automatizacion de Procesos. HEstianario de verificacion se lo

realizo al laboratorio, este cuestionario cientersta y cuatro preguntas. (Anexa E)

Resultados del cuestionario general de verificad®gumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE segun la norma NTE INEN ISQ/IE7025:2006

5.2 Determinacion de la conformidad o no conformidad co el cumplimiento

de los requisitos de calidad basados en la Norma@AEC 17025.

Para poder determinar la conformidad o la no comifieid de los requisitos de la
calidad basados en la Norma ISO/IEC 17025 del laaboo de Automatizacién de

Procesos se realiz6 la evaluaciéon al docente estarglel mismo que con sus



conocimientos y experiencia respondié de forma wala a las preguntas establecidas

en el cuestionario.



Figura 7. Porcentaje de cumplimiento segun el aueato de verificacion

PORCENTAJE DEL CUMPLIMIENTO DEL LABORATORIO DE
AUTOMATIZACION DE PROCESOS

Sl | NO |DI DNI NDA SistematicaNDNA No se | NA No es
Sistematica | Sistematica | No definida ha Definido |de
Definida Definida documentalment sistematica | Aplicacion
documental |documental | e pero existen |alguna Nise |en el
mente e mente pero | Actuaciones que realizan laboratorio.
Implantada |No pretenden Actuaciones
eficazmente] Implantada |resolver la relativas a la

eficazmente cuestion. cuestion.
0| 26 0 0 17 68 63

Porcentaje del cumplimiento del st

laboratorio de Automatizacion de Procesos
= NO

m DI Sistematica Definida documentalmente
e Implantada eficazmente_

DNI Sistematica Definida
documentalmente pero No Implantada
eficazmente.

mNDA Sistematica No definida
documentalmente pero existen Actuaciones
que pretenden resolver la cuestion.

B NDNA No se ha Definido sistematica
alguna Ni se realizan Actuaciones relativas
a la cuestion.

B NA No es de Aplicacion en el laboratorio.

Fuente: Autora

53
la Norma ISO/IEC 17025 en el laboratorio

Tabla 1. Analisis y seleccion de los procesos

Andlisis y seleccién de los procesos que seran dbjde implementacion de

N° Pregunta Respuesta Analisis
Organizacion
Solicitar la resolucion académica de
1 NO ESPOCH en la cual esta establecidg
identidad juridica del laboratorio
Solicitar la resolucion académica de
2 NO ESPOCH en la cual esta establecidg
identidad juridica del laboratorio




NDNA

Solicitar la resolucion académica otorga
por el consejo directivo de la ESPOCH do
se definan las responsabilidades del pers
clave de la organizacion que participg
influye en las actividades de ensayo co
finalidad de identificar los posibles conflict

de interés.

ado
nde
onal
| O
n la

0S

NDNA

Solicitar la resolucion académica conced
por el consejo directivo de la ESPOCH e

cual se determina la responsabilidad

lida
N la
del

personal con la capacidad técnica apropjiada

que participa o influye en las actividades
ensayo del laboratorio, con la finalidad
identificar los conflictos de interés

de
de

NDA

Solicitar la resolucion académica de
ESPOCH en la cual se determina
responsabilidad del personal con la capag
técnica apropiada que participa o influye
las actividades de ensayo del laboratorio,
la finalidad de identificar los conflictos

interés.

la

idad
en
con

e

NO

Solicitar la resolucion académica de
ESPOCH en la cual se determina
responsabilidad del personal directivo
técnico, que tenga la autoridad y recu
para desempefiar su tarea, incluyendd
implementacion, mantenimiento y mej
del sistema de gestion de la calidad

laboratorio.

[SOS

)

del

NDNA

Determinar en un documento la politica
asegure confiabilidad de la informacion y
derechos de propiedad de sus clie

(estudiantes).

que
los

ntes
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NDNA

Establecer y diseflar un organigra
actualizado del laboratorio y de

organizacion superior que lo contiene.

NDA

Determinar en un documento las funcior
autoridad e interrelacién de todo el persc
gue dirige, realiza o verifica el trabajo @

perjudica a la calidad de los ensayos

10

NDNA

Determinar en un documento el o
personas quienes asumen el cargo d
direccion técnica con la responsabilidad t

de las operaciones.

ma

nes,
nal

ue

las
e la
ptal

11

NDNA

Determinar un documento en el cual
nombre a un miembro del personal cd
responsable de la calidad, debe t¢
definidas la responsabilidad y la autorig
para asegurarse de que el sistema de ge

de la calidad sea implantado y respetad

se
mo
2ner
lad
pstion

D en

todo momento el responsable de la calidad

debe tener acceso a la alta direccion

12

NDNA

Establecer un documento en el cual

nombre a los sustitutos del personal clave|

se

13

NO

La direccion debe establecer un documg
en el cual se determinen los objetivos
sistema de gestiobn distribuyendo dig
documento a todo el personal del laborat
de manera que se asegure importancia d
actividades de la forma que contribuyar

logro de los objetivos.

2nto
del
cho
orio
e sus

al

14

NO

La direccion debe establecer un docum¢
en el cual se determinen los objetivos
sistema de gestion distribuyendo di
documento a todo el personal del laborat

de manera responsable.

2Nto
del
ho

orio
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Sistema de Gestion de la Calidad

La alta direccion debe proporcionar por

medio de un documento las evidencias| del
15 NG compromiso con la implementacion del

sistema de gestion.

El laboratorio debe establecer, implementar y
16 NO mantener un sistema de gestion adecuado

para el alcance de sus actividades.

El laboratorio debe documentar sus politicas,
17 NO sistemas, programas y procedimientos para

garantizar el resultado de sus ensayos.

La politica y los objetivos del laboratorio
18 NDNA deben estar establecidas en el manual de

calidad.

La declaracion de la politica de calidad debe

estar emitida bajo la autoridad de la alta
19 NDNA direccion, las mismas que deben estar

definidas en el manual de calidad.

La alta direccién por medio de un documento

debe proporcionar evidencias del
20 NG compromiso con el desarrollo y |la

implementacion del sistema de gestion.

La alta direccion debe comunicar |al
21 NO laboratorio el grado deimportancia |de

satisfacer todos los requisitos de los cIienqes.

La alta direccion debe asegurar al laboratorio
22 NO de que se mantiene la integridad del sistema

de gestion cuando ocurreambios en este.

Control de los Documentos

El laboratorio debe establecer y mantener

23 NDNA

toda la documentaciobn de un sistema

de
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gestion.

24

NDNA

Crear un formato para controlar
documentos distribuidos en el personal
laboratorio los mismos que deben
revisados y aprobados para su uso, pd

personal autorizado antes de su emision.

25

NDNA

Crear un formato el cual contenga una |
maestra equivalente de control de

documentacioén, identificando el estado

0S
del
ser

r el

ista

de

revision y la distribucion de los documentos

del laboratorio para su uso.

26

NDNA

Crear un formato para controlar

documentos que son distribuidos al pers
del laboratorio como parte de un sistema
gestion. Los documentos deben ser revis
y aprobados, por el personal autorizado 3

de su emision.

0Ss

onal
L de
ados

ntes

27

NDNA

El personal autorizado debe retirar
documentos obsoletos de todos los puntg

emisién para evitar su utilizacién.

los

s de

28

NDNA

Los documentos del sistema de gestion
son generados por el laboratorio deben ¢
identificados univocamente. La identificac
incluye la fecha de emision, la numeracior

las paginas y el numero total de paginas

que

bstar

on
de

29

NDNA

Los cambios efectuados a los docume
deben estar revisados y aprobados pd
misma persona que realizo la revis

original.

ntos
rla

ion

Revision de solicitudes ofertas y contratos

NO APLICA

Subcontratacion de ensayos y calibraciones

-39-



NO APLICA

42

NDNA

Establecer por medio de un documentc
politica y procedimiento para la respecit
seleccion y la compra de los servicios

utiliza y afecta la calidad de los ensayos.

) la
iva

gue

43

NDNA

El laboratorio debe tener evidencias sobré

documentos de compras.

» |0S

44

NDA

Establecer un formato para el con
adecuado de los suministros, los mismos
sirvan de registros para asegurar el corr
cumplimiento de su utilizacion en |

ensayos.

rol

que

0S

45

NDA

Determinar y evaluar por medio de
documento a sus proveedores de todos
productos consumibles y suministros
afectan a la calidad de los resultados de
ensayos, manteniendo todos los registro

las evaluaciones.

un
los

que

2 los

s de

Servicio al cliente

46

NDA

Realizar un formato la encuesta
satisfaccion al cliente para obte
informacion de retorno, tanto positiva co

negativa, de los mismos.

de
ner

mo

a7

NDNA

La informacion obtenida de retorno de
utilizarse y analizarse para

mejoramientodel sistema de gestion,
actividades de ensayo y principalmente

servicio al cliente.

2be

el

as

el

Quejas

48

NO

Establecer por medio de un documento

politica y unprocedimiento para la soluci

una
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de las quejas que son recibidas de

clientes.

los

49

NO

Se debe establecer un registro de toda

realizadas por el laboratorio.

quejas y de las acciones correctivas

Control de trabajos de ensayos no conformes

50

NDA

El laboratorio debe establecer
metodologia para identificar y tratar

trabajo no conforme.

ina

el

51

NDNA

personal adecuado para identificar el tra

no conforme.

Se debe designar mediante un documento el

Dajo

52

NDA

El laboratorio debe tomar acciorn
inmediatas en los ensayos no conforme

registrar evidencias de estas acciones.

es

Sy

53

NDA

El laboratorio cuando identifica un trabajo
conformes, si es necesario lo interrun

informando inmediatamente al cliente.

no

npe

54

NDA

Se debe establecer y seguir procedimie

de acciones correctivas.

ntos

Mejora

55

NO

El laboratorio debe hacer uso de la politica
la calidad, los objetivos de calidad, el ana
de los datos, el resultado de las audito
acciones correctivas, acciones preventiva
la revision de parte de la direccion mejora

continuamente el sistema de gestion.

q de
isis
rias,
Sy
ndo

Acciones Correctivas
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56

NDNA

El laboratorio debe tener establecida una

sistematica para poder identificar las
conformidades y la toma de decision de
acciones correctivas que tengan relacion

las no conformidades.

57

NDA

no

as

con

Se debe establecer un formato en el cual se

registre el analisis de la causa raiz de las no

conformidades.

58

NDNA

El laboratorio debe establecer un formata

el cual se debe registrar las accig

en

nes

correctivas que se realizan a los ensayos no

conformes, a estas acciones se debe dar un

seguimiento para comprobar su corrg

funcionamiento.

59

NDNA

2cto

Cuando se identifiquen las no conformidades

gue pongan en duda el cumplimiento
laboratorio se debe realizar auditof
adicionales por medio de un gestor
calidad y un técnico en automatizac

siempre y cuando sea necesario

Acciones preventivas

del
ias
de

s

on

60

NDA

El laboratorio debe identificar condiciones
mejora 0 no conformidades para po

establecer medidas preventivas.

de

der

61

NO

Se debe identificar las mejoras necesari

As y

las potenciales fuentes de no conformidades.

Cuando se identifican oportunidades
mejora, se debe desarrollar, implements
realizar el seguimiento de planes de acq
con la finalidad de reducir la probabilidad

ocurrencia.

de

aAr 'y
ion,
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62

NO

El laboratorio debe establecer mediante
procedimiento para las acciones prevent

incluyendo la iniciacion de las acciones.

un

ivas

Registro e informes de resultados

63

NDNA

Se debe establecer y mantener por medio de

un documento los procedimientos pard
identificacién, recopilacion, codificacion,
archivo, almacenamiento, mantenimiento
disposicion de los registros de calidag

técnicos. En los registros de la calidad

deben incluir los informes de las auditori

internas y de las revisiones por la direcciop.

la
el
y la

y
se

64

NDNA

Los registros deben ser legibl
identificables, almacenados y conservado,
manera que sean facil

recuperarubicandoles en lugares seguros

evitar dafos, deterioro y las pérdidas.

65

NDA

El laboratorio debe contar con

procedimiento para proteger los registros
se encuentran almacenados electronican
y para evitar el acceso no autorizado &

registros.

un
que
lente

los

66

NDNA

El laboratorio debe establecer
procedimiento de conservaciéon de
documentacion por un periodo de minimag

cinco anos.

un

de

67

NDNA

Se debe conservar toda la informacion
relacion a la presentacion de objetos para

ensayos.

en

A los
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Se debe elaborar un formato de registro
ensayo el mismo que debe conte
-Fecha de recepcion del objeto de ensayo
-Fecha de ensayo.

-Identificacion de todos los equipos

utilizados.
—Persona que atiza
68 NDNA -Persona que verifica la validez de los
resultados.
-Condicicnes ambientales
- Identificacion y descripcion del objeto de
ensayo.
- Métodos de Ensayo.
-Datos y céalculos
La informacion obtenida por el laboratorio
69 NDNA acerca de un ensayo mediante los registros
debe ser rastreable.
Al momento que ocurran errores en |los
registros deben ser tachados no deben ser
borrados ni eliminados, escribiendo | la
70 NDNA informacion correcta al margen de la hoja.
Todos los errores de los registros deben ser
firmados por el personal autorizado.
Auditorias internas
El laboratorio debe realizar anualmente
auditorias internas para verificar |el
[ NDNA cumplimiento de los requerimientos de| la
norma.
Se debe establecer un documento en el|cual
se nombra un miembro como responsable de
2 NDNA calidad y un procedimiento para determinar

auditorias internas
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73

NDNA

El laboratorio debe cumplir mediante
auditorias todos los aspectos del sistem
calidad, es recomendable que el ciclo deg

auditorias sean completadas en un afo.

74

NDNA

Se debe mantener un registro de todag

as
A de

las

5 las

areas auditadas y de las acciones correctivas.

75

NDNA

Las actividades de las auditorias
seguimiento estan encargadas de verific
registrar la implementacion de accio

correctivas.

de
ar y

nes

76

NDNA

Se debe distribuir a la direccion y a todos
responsables encargados de las &
auditadas los resultados de las auditg

realizadas.

(ON)
\reas

rias

77

NDNA

Cuando los resultados de las auditorias

pongan en duda la validez de los resulta
de los ensayos del laboratorio, este ¢

1dos
ebe

tomar las acciones inmediatas las cuales

deben ser informadas de forma inmedial

sus los clientes.

fa a

Revision por la direccion

78

NDNA

Mediante los procedimientos se d¢
identificar la importancia de realiz

revisiones del sistema de calidad.

79

NO

Se debe efectuar la revisién por la direct
una vez al afio tomando en cuenta todos
aspectos necesarios como:

-Informe del personal.

-Resultados de las auditorias internas.
-Acciones correctivas y preventivas.

- Tipo de trabajo

sidn

5 los

-Quejas.
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-Informacién por los clientes.

80

NDNA

Se debe realizar la revisién por la direcg

una vez al afo.

81

NDNA

Las auditorias deben realizarse por pers
formado y calificado como un gestor

calidad y un técnico en automatizacion.

82

NDNA

Es beneficioso que los resultados alime
el sistema de planificacion del laboratg
incluyendo metas, objetivos y los planeg

accion.

83

NDNA

Se debe registrar los resultados de
revisiones por la direccion y todas
acciones que surjan por parte de ellos.

ion

onal
de

nten
rio
de

las

las

84

NO

Se debe llevar acabo todas las acciones

establecido.

nlazo

Personal

85

NDA

Determinar por medio de un documento

(ON)

perfiles de los puestos de trabajo de todo el

personal del laboratorio que esté relaciorn

con la realizacion de ensayos.

ado

86

NDNA

El laboratorio debe designar responsa
para el control de documentos, comp
aprobacién y modificacion de métod

evaluacion de calidad y firma de informes

bles
ras,

0S,

87

NDNA

La direccion del laboratorio debe asegurg
competencia del personal que operan equ
especificos, realizan ensayos, evaltan
resultados y firman los informes de

ensayos.

Ir la
Ipos
los

oS

88

NDNA

La direccion debe autorizar al perso

nal

especifico para la realizacion de ensg

lyoS
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ypara emitir informes de ensayos.

La direccion del laboratorio debe formu

lar

las metas con respecto a la educacion, la

89 NDNA formacion y las habilidades del personal |del

laboratorio.

El laboratorio debe disponer de personal |que
90 NDNA . .

este empleado bajo contrato con él.

El laboratorio debe tener relacion con| el
91 NDNA .

personal que no es de plantilla.

Tener supervision sobre el personal | en
92 NDA -,

formacion.

El laboratorio debe tener registro de |las

autorizaciones pertinentes del nivel |de
93 NDA : . .

estudio y de las calificaciones profesionales

del personal.

Instalaciones

Las instalaciones del laboratorio, incluidas,

las fuentes de energia, la iluminacién y|las
94 NDA .- : .

condiciones ambientales, deben facilitag la

realizacion adecuada de los ensayos.

Condiciones ambientales
NO APLICA
Métodos de ensayo y calibracion

El laboratorio debe contar con un registrg de
101 NO L

la realizacion de ensayos.

Se debe establecer un procedimiento para la
102 NDNA .,

realizacion de los ensayos.

El laboratorio debera trabajar con la dltima
103 NO

version de los procedimientos.
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104

NO

Si el laboratorio no trabaja con la Ultiy
versién de los procedimientos debera €

justificado.

na

star

105

NDNA

Si el laboratorio trabaja con normas se de
establecer la sistematica para adecua

forma de trabajo.

bera

106

NDNA

El laboratorio debe contar c
procedimientos que cubran las carencia

los métodos.

107

NDNA

Los procedimientos deberan tener
informacion suficiente para la realizacion

los ensayos

de

Validacion

108

NDNA

El laboratorio debe validar los métod

utilizados.

0s

109

NO

La validacion incluye la especificacion de
requisitos, una verificacion de los requis
pueden satisfacerse utilizando el métod
sobre la validez.

los

tos

D, Y

110

NDNA

El laboratorio debe validar los métodos
normalizados, los métodos que dese

desarrolla, los métodos normalizados.

no

111

NDNA

El laboratorio debe validar los métodos
normalizados, los métodos que dese
desarrolla, los métodos normalizag

empleados fuera del alcance previsto.

no
a O

jos

112

NO

El laboratorio debe registrar los resulta

obtenidos.

dos

Estimacion de la incertidumbre de medida

NO APLICA
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Control de datos

El laboratorio debe validar el software

117 NDA utilizado.

El laboratorio debe garantizar |la

118 NDNA confidencialidad de los datos.

Equipos

El laboratorio debe disponer de un listado

119 NG actualizado de todos los equipos.

El laboratorio debe contar con los equipas y
120 NO materiales necesarios para la ejecucion de
ensayos.

Antes de poner en servicios un equipo sge lo

121 NDNA debe verificar con la finalidadque cumple |las

especificaciones normalizadas pertinentes.

Los equipos y su software utilizado por| el
laboratorio para la realizacion de los ensayos
122 NDNA deben permitir lograr la exactitud a gser
requerida y cumplir con las especifica@sn

para los ensayos.

Cuando el laboratorio haga uso de equjpos

que se encuentren fuera de su alcance |debe
123 NDNA

garantizar que se dé cumplimiento a [los

requerimientos de la norma.

124 NA NO APLICA

Se debe establecer un procedimiento para uso
125 NDNA y el mantenimiento de los equipos para

asegurar su funcionamiento.

Cada equipo utilizado para la realizacion de

126 NO ensayos debe estar identificados.

127 NA NO APLICA
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Cuando, los equipos se encuentren fuera de
control del laboratorio, este debe asegurarse

128 NDNA de que se verifican su corregto
funcionamiento, antes de que el equipo|sea
utilizado por el laboratorio.

129 NA NO APLICA
Cuando los ensayos den lugar a un conjunto
de factores de correccion, el laboratorio debe

130 NDNA tener procedimientos para asegurarse de que
las copias (Por ejemplo, en el software)| se
actualizan correctamente.

131 NA

132 NA NO APLICA

133 NA

134 NA
El laboratorio debe establecer los registros

135 NDNA necesarios de cada componente |del
equipamiento y software.

Se debe establecer un procedimiento para la

136 NDNA manipulacion segura, el uso y mantenimignto

planificado de los equipos

Material de referencia

NO APLICA

Trazabilidad de medidas

NO APLICA

Trazabilidad externa

NO APLICA

Calibracion

NO APLICA

Muestreo
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NO APLICA

Manipulacion de objetos de ensayo/ calibracion

NO APLICA

Aseguramiento de la calidad

El laboratorio debe contar con

procedimientos de control de la calidad para
162 NDNA , - .
realizar el seguimiento de validez de |los

todos los ensayos llevadas a cabo.

El laboratorio debe seleccionar los métodos

163 NDNA : . .
apropiados para el trabajo a realizarse.

Todos los datos obtenidos mediante| el
control de calidad deben ser analizados, s$i no
164 NDNA o .
cumplen con los requerimientos necesarigs se

deben tomar las acciones necesarias.

Control de la calidad

Se debe comunicar todos los resultgdos

165 NDNA . L
obtenidos en la realizacion de ensayos.

Informe de resultados

NO APLICA

Fuente: Autora
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CAPITULO VI

6. ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO
DE AUTOMATIZACION DE PROCESOS

6.1 Manual de Calidad del laboratorio

Este manual describe los elementos y el funcionamidel Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio de Automatizacion de Prosdsasandose en los lineamientos
de las clausuras y requisitos con las referencigsadas de la norma ISO 9001:2008 y
la norma ISO/IEC 17025:2005 (Anexo F)



CAPITULO VII

7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 Conclusiones

Se documenté el Manual de Calidad bajo los requenims de la Norma ISO/IEC

17025 para el Laboratorio de Automatizacion de €30s.

Se elabor6d la documentacion necesaria del Sisten@edtion de Calidad como son:

instructivos, registros y procedimientos para lebfatorio.

El Manual de Calidad y la documentacion se dedaroml como base para la futura

implementacion de un Sistema de Gestiona de lal&hén el laboratorio.

Se evalud la situacion actual del laboratorio eseba la lista de verificacion de
cumplimiento con los criterios de acreditacion @AE segun la Norma NTE INEN
ISO/IEC 17025:2006 para Laboratorios.

7.2 Recomendaciones

Contar con una persona capacitada para aplicackbnMdnual de Calidad y su

documentacion.

Aplicar y mantener el Sistema de Gestion de la dadlipara el Laboratorio de

Automatizacién de Procesos.

Dar mantenimiento a toda la documentacion existemtel laboratorio evitando dafos y

pérdidas de los documentos.

Mantener auditorias internas para la identificadémo conformidades en el resultado

de los ensayos.
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