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2. GLOSARIO

Norma ISO/IEC 17025: esta norma proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir los
laboratorios de ensayo y calibracidn, facilitando la armonizacion de criterios de calidad. El objetivo
principal de ésta es garantizar la competencia técnicay la fiabilidad de los resultados analiticos [1].
Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos [1].
Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados [1].

Normatividad: se conoce como normativa a la norma o conjunto de normas que guian, dirigen y
ajustan el comportamiento de un individuo, organizacién, materia y/o actividad [2].
Acreditacion: la acreditacion es el acto por el cual el Estado adopta y hace publico el
reconocimiento que los pares académicos hacen de la comprobacion que efectda una institucion
sobre la calidad de sus programas académicos, su organizacion y funcionamiento y el cumplimiento
de su funcion social [3].

Calibracién: es la comparacion documentada entre el dispositivo de medicién que se va a calibrar
y un dispositivo de referencia trazable [4].

Longitud: magnitud fisica que permite marcar la distancia que separa dos puntos en el espacio, la
cual se puede medir, de acuerdo con El Sistema Internacional, valiéndose de la unidad metro [5].
Presion: la presion es una magnitud fisica escalar que designa una proyeccion de fuerza ejercida
de manera perpendicular sobre una superficie, por unidad de superficie [6].

Autodiagndstico: es una accion que permite a las organizaciones hacer una revision de sus
procesos internos para conocer su situacion, detectar ineficiencias e identificar las areas que
requieren mejoras [7].


https://definicion.de/fisico
https://concepto.de/fuerza-de-trabajo/
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3. RESUMEN

El laboratorio de metrologia CALYMED, busca implementar un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) claro y competente, con el fin de obtener la acreditacion en la norma
NTC-ISO/IEC 17025:2017; alcanzando asi la excelencia en la calidad de sus servicios, permitiendo
una mayor competitividad, permanecia en el mercado y rentabilidad. Asi mismo para alcanzar esto,
tuvieron que optar por una serie de capacitaciones y formaciones para el personal del laboratorio,
entre las cuales se encuentra la actualizacion en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

Por esto la primera parte del proyecto consistio en la elaboracion de un autodiagnostico, donde se
hizo una revision inicial de la documentacion del laboratorio y se realiz6 un paralelo con la
documentacidn exigida por la norma, con el fin de tener un mejor control de la informacion y lograr
definir el porcentaje de cumplimiento de esta, adicionalmente y derivado de lo anterior se
desplegaron las actividades que se iban a ir desarrollando en el transcurso del proyecto.
Posteriormente se plante6 un plan de accion que cuenta con un cronograma de actividades
derivadas del resultado del autodiagndstico, el cual contiene las responsabilidades y tareas que se
debian ejecutar.

En el transcurso del proceso, se fue implementado la documentacién necesaria para llevar a cabo
la estructura adecuada del SGC, basada en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017. Luego para hacer
el seguimiento y verificar si el proceso se estaba llevando debidamente, se realizaron preauditorias
internas, donde se pudo evidenciar que los procesos se estaban cumpliendo a cabalidad como se
plated en el plan de accidn. Cabe aclarar que todo este proceso ayudd a que el laboratorio lograra
tener un avance significativo en la estructuracion y organizacion de su SGC, para programar la
presentacion al otorgamiento de la Acreditacion, ante el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia (ONAC).

Palabras clave: Acreditacién, NTC-ISO/IEC 17025:2017, Sistema de Gestion de Calidad,
auditorias, laboratorio, autodiagnostico.



APOYO INTEGRAL PARA EL PROCESO DE ACREDITACION DEL LABORATORIO CALYMED BAJO LA
NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2017

4. INTRODUCCION

En la actualidad, nos encontramos ante un mercado competitivoy una normativa que
progresivamente se va volviendo mas exigente en materia de calidad y seguridad en cuanto a
metrologia se refiere, donde los objetivos son cada vez mas ambiciosos, por lo que la opcion de
elegir un laboratorio acreditado que garantice unos resultados fiables esta convirtiéndose en una
necesidad. Adicionalmente la acreditacion aporta confianza, tanto en la competencia para emitir
resultados seguros, como en la capacidad para proporcionar un servicio acorde a las necesidades
de sus clientes, ya que la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 exige que el laboratorio disponga de
un SGC coherente a los criterios establecido [8].

CALYMED es una empresa colombiana con experiencia en el campo de la metrologia y
comercializacion de equipos, este laboratorio se enfatiza en prestar el servicio de calibracion de
instrumentos de medicion y en brindar asesorias orientadas a la metrologia, buscando siempre
ofrecer soluciones a problemas en el campo industrial, con personal altamente calificado y una
buena calidad humana. De esta manera busca ser reconocida a nivel nacional por las soluciones
metrologicas proporcionadas, con excelente calidad en el servicio, permanencia en el mercado y
rentabilidad [9].

El proyecto que se propone realizar consiste en brindar un apoyo integrativo tanto en la revision,
como en la realizacién de la documentacién necesaria que aporte en el proceso de acreditacion del
laboratorio bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, en las magnitudes de longitud y presion.

5. OBJETIVOS

5.1.0bjetivo General
Apoyar la ejecucion del autodiagnostico sobre el estado del laboratorio respecto a su nivel de
cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, con el cual se disefiara e implementara un
plan de accion enfocado en revisar y completar la documentacion necesaria para el proceso de
acreditacion y participar en las preauditorias y auditorias internas programadas.

5.2.0bjetivos Especificos

e Apoyar laimplementacién del autodiagndstico centrado en la revision de la documentacién
existente en el laboratorio, con el fin de definir las acciones a realizar
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e Acompafar en el disefio y ejecucion del plan de accién segun resultados del
autodiagnostico, para generar la documentacion faltante en el laboratorio

e Crear procedimientos y formatos para complementar el sistema documental del laboratorio
de acuerdo con la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

e Participar activamente en las preauditorias y auditorias internas programadas por el
laboratorio.

6. MARCO TEORICO

Para una mejor interpretacion y entendimiento del proyecto se exponen los conceptos basicos del
Sistema de Gestion de Calidad con base a la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, para los
laboratorios de calibracion.

6.1. Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

Un SGC es un conjunto de elementos que le permite a las organizaciones planear, ejecutar,
monitorear y mejorar las actividades necesarias para el cumplimiento de su mision y objetivos
mediante el establecimiento de politicas y procesos que permitan ofrecer productos y servicios
qgue cumplan con los requisitos, asi como proporcionar confianzaa sus clientes
y sostenibilidad a las organizaciones [10]. Un SGC debe incluir politicas de calidad, objetivos,
planificacion, el control y la basqueda de una mejora continua de la calidad. Cabe resalta que
es importante la implementacion de un buen SGC debido a que permite que una organizacion
analice las necesidades de sus clientes y define los procesos adecuados para una eficiente
produccion y prestacion de servicios, ademas puede ayudar a empresas a enfrentar
exitosamente las demandas de rentabilidad, calidad e innovacion tecnoldgica [11].

6.2. Procedimientos y Formatos

La documentacion de un SGC puede estar compuesta por manual de calidad, politicas,
procedimientos, instrucciones técnicas, planes de calidad, formatos, registros entre otros. La
documentacién del SGC puede ser representada con la jerarquia que se muestra en la figura 1.

Manual

Politica
Procedimientos
Instrucciones técnicas

Registros

Figura. 1 Jerarquia de la documentacion de un SGC [12].
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Cabe resaltar que los procedimientos desarrollados para el SGC de calidad pueden tener diferentes
formas y estructuras, estos pueden ser narrativos, es decir, que se describen a través del texto,
también ser mas estructurados e ilustrativos mediante el uso de tablas y diagramas de flujo; por lo
que para la creacion de los procedimientos del laboratorio se implementé una combinacion de todos
los casos anteriores, los cuales incluyen [12].

e Titulo

e Tabla de control

e Control de cambios

e Objetivo y alcance

e Definiciones y notaciones

e Referencias

e Desarrollo

e Formatos y procedimientos relacionados
e Anexos

En los procedimientos implementados en el laboratorio, se define como debe ser el
funcionamiento y como se realizan las diferentes actividades, para esto se usan una serie de
formatos los cuales ayudan a que el SGC sea mucho mas préctico, logrando asi tener
documentacién de evidencia ya que una vez se diligencien se convierten en registros.

6.3. Magnitudes
Una magnitud es toda cualidad relativa a un proceso natural o un cuerpo que puede medirse,
ya sea mediante métodos directos o indirectos, y expresarse con un valor numérico.

Teniendo este concepto claro cabe aclarar que el laboratorio de metrologia ofrece calibraciones
en diferentes magnitudes, pero para el proceso de acreditacién solo se presentaran en las
magnitudes de longitud y presion, exactamente en los siguientes instrumentos, pie de rey
analogo y digital, micrémetro analogo y digital, comparador de caratula analogo y digital,
reglas, flexbmetros, mandmetros analogos y digitales, vacuémetros.
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6.4.Manual de Gestion de la Calidad

Un Manual de Gestion de la Calidad (MGC) es el documento que establece los objetivos y los
estandares de calidad de una compafiia. Describe, por tanto, sus politicas de calidad y los
instrumentos con los que la empresa o el negocio se dota para lograr los objetivos fijados. En
términos generales es el documento marco que explica el compromiso de una empresa con la
calidad, determinando el SGC con el que se cuenta para evaluar sus procesos, actividades,
formatos y procedimientos [13].

El laboratorio de metrologia inicialmente no contaba con un MGC, por lo que uno de los
principales documentos que se realizé durante el proceso fue la creacion y socializacién de
este, el cual como se menciond anteriormente tiene referenciado todos los documentos con los
que cuenta el laboratorio. Este MGC se fue estructurando, construyendo, organizando y
compartiendo poco a poco en constantes reuniones con el personal del laboratorio y el apoyo
del asesor experto en la norma.

6.5. Listado maestro de documentos

El listado maestro de documentos y registros es el indice de documentos establecidos que
apoyan el control y la operacion de los procesos vigentes, disponibles y utilizados en una
organizacion. En este listado se puede encontrar cada uno de los nombres y tipos de
documentos correspondientes a todas las actividades y procesos realizados en una empresa
[14].

El laboratorio durante todo este proceso y gracias a la organizacién que se iba obteniendo de
la documentacion, se logré ir alimentando el listado maestro de documentos, esto con el fin de
lograr llevar un control actualizado.

6.6. Confidencialidad e imparcialidad

La confidencialidad e imparcialidad son dos numerales de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2017 bastante importantes, los cuales exigen que el laboratorio se comprometa
legalmente a mantener en secreto la informacion obtenida o creada durante la realizacion de
la actividad para el cliente. Si el laboratorio tiene la intencion de divulgar informacion sobre
el cliente, este le deberd informar por adelantado, a menos que esté prohibido por la ley. La
direccion del laboratorio identifica los riesgos segun el formato para gestion de riesgos (Matriz
de riesgos) para su imparcialidad de forma continua. Esto incluye aquellos riesgos que surgen
de sus actividades o de sus relaciones [15].
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6.7.Trazabilidad metroldgica

En el &ambito de la Metrologia, la trazabilidad de los resultados de medida es un elemento clave
para garantizar la correcta diseminacion de las diferentes unidades de medida desde los
patrones nacionales o internacionales o, en general, de referencia, hasta los patrones e
instrumentos de medicion de la industria. La trazabilidad metrolégica garantiza que los
resultados de medida sean comparables entre si, independientemente del lugar y tiempo en que
se hayan realizado facilitando el que puedan ser universalmente aceptados [16].

La trazabilidad metroldgica en calibracion también se puede presentar como una cadena, como
se observa en la figura 2. La cadena ilustra bastante bien el hecho de que todo lo que esta
debajo de un determinado eslabon no es trazable si dicho eslabon esta roto [17].

SISTEMA
INTERNACIONAL
y DE UNIDADES (Sl)

Patrones
internacionales

Patrones
nacionales

Patrones
de referencia

Patrones
de trabajo

Instrumentos
de proceso

Figura. 2 Trazabilidad metrolégica [17].

6.8. Auditorias

Es la revision objetiva de la informacion elaborada y presentada por la administracién. Las
auditorias internas deben llevarse a cabo por profesionales que conozcan las referencias
normativas, los requisitos aplicables y el sector profesional de la empresa. Pero, ademas, el
auditor interno debe disponer de la formacion y experiencia necesarias. La norma I1ISO 19011
es lareferencia que establece las pautas para la realizacion de las auditorias internas de calidad,
centrandose no sélo en el proceso de auditoria sino también en el perfil que debe tener un
auditor interno [18].
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7. METODOLOGIA

Con el fin de lograr una estructura documental adecuada y acorde a la exigida por la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017, para la acreditacion del laboratorio en las dos magnitudes (presion y
longitud), fue necesario llevar a cabo los siguientes pasos:

7.1.Capacitacion en la norma NTC-I1SO/IEC 17025:2017

En esta etapa se llevo acabo dos capacitaciones, una por parte del asesor interno con una
duracion de 21 horas y la otra de forma virtual por el centro de conocimiento Asia Pacific
Accreditation Cooperation (APAC) por sus siglas en inglés, con una duracién de 36 horas,
ambas capacitaciones generaron un certificado como se observa en las figuras 3 y 4, esto con
el fin de lograr tener mayor conocimiento y bases para la ejecucion del proyecto [19].

- - > Y ' - > - z z
A R Y S M DR R W R 8 R W e R T R e e Sehes
(GGG f\(: 1N ek ORI \vuwwwu‘t

COMUNICA QUE: <
Valentina Rendon Giraldo 3
C.C 1.036.669.792

Participo y Aprobo el curso de Actualizacion de la norma NTC-ISO 17025:2017

Realizado en Medellin los dias 18, 19 y 20 de Noviembre de \
2020, con una intensidad de 21 horas. 3

{ A

X

Luis Carlos Alvarez Vélez
Gerente y Facilitador

L\(;f/*\( ,(\(’/(\“/(\( “/ \"(

\:,‘Q’\:'_/'(; ‘:(\:(\Y\CQ\\ U\\ k U Y ()\\/Q\\,U\\/Q\\/U\\/U\\/U\\ 'f\\'

Figura. 3 Certificado en capacitacion en la norma NTC-1SO 17025:2017 dictada por el asesor interno.
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APAC Knowledge Centre

COMPLETION CERTIFICATE

>s only and doe
ey any demonstratio of competence

Tt

Valentina Rendon Giraldo

NLINE COURSE NAME

ISO/IEC 17025:2017 Main changes

Serial No.

Figura. 4 Certificado en capacitacion en la norma NTC-1SO 17025:2017dictada por el APAC.

7.2. Autodiagnostico

En esta etapa se hizo una revision de la documentacion que exige la norma NTC-ISO/IEC
17025:2017 y se compardé con la que en primera instancia contaba el laboratorio, esto se llevo
acabo en reuniones constantes con los integrantes del laboratorio, donde se analizaba un archivo
de Excel que contenia la lista de chequeo con todos los requerimientos pedidos por la norma,
como se observa en la figura 5, en esta se colocaba para cada requisito el nivel de cumplimiento
(completo, parcial o ninguno), asi mismo se indicaba que documentos se tenian y cuales
faltaban, por otro lado en esta misma figura se logra evidenciar en la parte inferior donde esta
sefialado con un cuadrado rojo, que la lista de chequeo recorre cada numeral de la norma, esto
con el fin de llevar una guia y un mejor control de la informacion.
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4.REQUISITOS GENERALES COMPLEE PARCI& NINGU% QUE TIENE QUENOSFALTA RESPONSABLE

4.2 CONFIDENCIALIDAD

421 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la gestion
de toda la informacion obtenida o creada durante la realizacion de actividades del laboratorio. El
laboratorio debe informar al cliente, con antelacion, acerca de la informacion que pretende poner al

Afinar la poliica de

L . . ) A , X fidencialidad y d
alcance del piblico. Excepto por lainformacion que el cliente pone a disposicion del piblico, o cuando ?;n;r;';ﬁ?al ’ alye
lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propdsito de responder a las quejas), cualquier, P
ofra informacion se considera informacion del propietario y se debe considerar confidencial -

4.22 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para
revelar informacion confidencial, se debe nofificar al cliente 0 a la persona interesada la informacion X

roporcionada, salvo que esté prohibido por ley
|4.23 La informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, unal
persona que presenta Una queja, los organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y

el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion debe mantenerse coma confidencial por parte
del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

4.24 El personal, incluide cualquier miembro de comitg, contratista, personal de organismos externos of
individuos que actien en nombre del laboratorio debe/mantener a confidencialidad de toda informacion X
obtenida o creada durante la realizacion de las activjdades del laboratorio, excepto lo requerido por ley.

4R. Generalfs | 5R. Estructurl 6.RReaursos | 7R proceso | .R.56¢ |ENIEENaerel IRESIECRcRel . )

Figura. 5 Estructura del autodiagndéstico.

Luego de tener diligenciado este archivo se definié que porcentaje de la documentacién
cumplia con respecto a los requisitos pedidos por la norma, lo cual se evidencia en la figura 6
y 7; consiguiendo asi tener una base inicial para determinar las actividades a desarrollar
durante todo el proyecto. Luego, culminando el proyecto se tramito nuevamente este
autodiagnostico, con el fin de observar los avances alcanzados en la documentacion, como se
logra notar en el numeral 8 correspondientes a resultados en las figuras 12 y 13.

RESUMEN [SO 17025:2017

4. REQUISITOS GENERALES

110% ..
ok A%
8REQUISITOS DEL SISTEMADE " 50% L. ™. . 5 REQUISITOS RELATNVOS A LA
: ESTRUCTURA

GESTION o

Ry

ﬁ REQUISITOS RELATVOS ALOS

T.REQUISITOS DEL PROCESOD RECURS0S

Figura. 6 Resumen de cumplimiento inicial en la documentacion.
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REQUISITOS % TIEMPO
4, REQUISITOS GENERALES 40% 15 DIAS
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA . :
ESTRUCTURA ot SDIAS
b. REQUISITOS RELATIVOS A LOS . :
RECURSOS 35% 0 DIAS
7. REQUISITOS DEL PROCESO 4T% 45 DIAS
8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION |  27% 45 DIAS

Figura. 7 Porcentaje de cumplimiento inicial en la documentacion.

7.3.Plan de accion

Para una mejor planificacion de las actividades se generé un cronograma como se observa en
la figura 8, durante la aplicacion de este se detect6 que se tenia que realizar nuevas actividades
en el transcurso del proyecto, debido a que el SGC es proactivo y cambia en el tiempo.
Ademas, se produjo un plan de trabajo y una bitacora, los cuales se crearon con la intencion
de controlar en mejor medida todas las actividades y responsabilidad delegadas por la jefe
inmediata, como se observan en las figuras 9 y 10.

Cabe destacar que el archivo creado para la bitacora es una tabla dinamica, esto con la finalidad
de poder identificar si la fecha que se delegd para las tareas designadas si estan vigentes o no,
por lo que se coloca verde o roja dependiendo de la condicion, asi mismo se despliega en la
ultima columna una lista para poder escoger el estado de la actividad por ejemplo si ya esta
finalizada, esta en proceso o no se ha hecho.

Cronograma de actividades

No Actividades Septiembre| Octubre | Noviembre | Diciembre Enero Febrebro Marzo  [Resp

1 Autodiagonostico Todos
2 Plan de accion Valentina R.
3 Reuniones para retroalimentacion del Todos

Reuniones para realizar la matriz de lanneht A.
riesgo del laboratorio Nilton C.
Valentina R.

5 Preauditoria interna Todos
[ Capacitaciones brindadas por el asesor Luis C.
Revisidn de los avances por parte de la Janneht A.
jefe inmediata

Valentina R.

Figura. 8 Cronograma de actividades.
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PLAN DE TRABAJO
Actividad - Item | - Realiza - Revisa - Fecha - Avance |~
Revisién perfil de cargos Valentina R Janneht - Luis - Nilton 01/10/2020 100%
Documentar la tabla de cumplimiento de perfiles y calificacion Valentina R 02/10/2020 100%
Condiciones ambientales 631 Nilton Janneht 09/10/2020 20%
que los procedimientos si diga las cnrjd-icionﬁ aml-Jientalﬁ yenel f92 T — 01/10/2020 Qe
formato de excel se tenga cuales son las condiciones que pide cada norma
Demarcar las areas del laboratorio 634 Janneht Nilton 02/10/2020 100%
Revision del manual de calidad Valentina Janneht 09/10/2020 100%
Crear el manual de transporte 643 Valentina R 02/10/2020 100%
conseguir equipos para hacer pruebas para cuando lleguen los equipos caa Janneht y Nilton
patrones.
revisar que los equipos tengan sticker de calibracion. 647 Janneht 20%
Pedir a los proveedores la U de calibracion 6.5.1 Janneht

DEMostrar como tenemos 105 Ea5tos del Tahoratorio.
Para la adquisicidn de consumibles, drea fisica (servicios, arriendos,

salarios) 6.6.1 Nilton 27/10/2020 80%
El laboratorio se se basa en su presupuesto registros y compras para la
PROC-104 art‘i:;ﬂljlri;ic;gg de ;;:::;:d:);‘y ;r\:lrc‘:nr;i:rn;s, revisarlo. 6.6.2 Walentina 05/10/2020 100%
Revision de los Formatos FOR-134, FOR-135, FOR-136. 6.6.3 Valentina 14/10/2020 100%
Revision y creacion de los formatos FOR-120, FOR-121, FOR-122 FOR-123, FOR-|
124, FOR-125, FOR-126 en excel. Valentina 15/10/2020 100%

Figura. 9 Plan de trabajo.

Revision del perfil de cargos de funciones y

responsabilidades. Valenina: reparir los Revisar el procedimiento con Luis, 22-09-2020 se envia esie procedimiento a los inigranies
20200810 | Autdiagndsio |Organizar las autoridades. cargos y que quede del laboraiorio para que revisen y modiiquen si es necesario las funciones,| En proceso

Cada integrante revisar y complementar bien por hoja. responsatiidades y autoridades.
|a funciones.

6.3.1 condiciones ambientales & valor
20200810 | Autodiagndésico |maximo y minimo en las condiciones Niion y Janneht
ambientales 2 usar registro por hora.

En proceso

Janneht->Enviar los procedimienios de calibracion a Valenina para que revise esia
6.3.2 Revisar que los procedimienios si diga las
condiciones ambientales.

20200810 | Autodiagndsioo Valenina En proceso

634
*Demarcar las areas de cafibracion [ lefreros
calibracidn,

*Escribir en el manual de calidad el acoeso
2020-08-10 | Autodiagndsioo | restringido al Area del laboratorio [ poner que soho 3e
fienen las laves Nilon y Janneht.

+Poner en el manual de calidad que los equipos no
salen del laboratorio, solo salen para su propia

Sept 10-2020

En proceso

Figura. 10 Bitacora de seguimiento.
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Adicionalmente se origind una bitacora especialmente para las actividades relacionadas al
documento del MGC como se observa en la figura 11, ya que, al ser un documento tan
importante para el laboratorio y el proceso de acreditacion, se programaban reuniones dos
veces a la semana para mirar los avances y seguir retroalimentando la creacion de este.

Manual de calidad

Item Actividad Responsable Avance Fecha
Escribir en el manual de calidad el acceso restringido al drea del laboratorio -
6.2.4 - - Vvalentina 100%
poner gque solo se tienen las llaves Gerente y Jefe de laboratorio. 05/09/2020
Poner en el manual de calidad que los equipos no salen del laboratorio, solo R
6.3.4 N - A Vvalentina 100%
salen para su propia calibracidn. 05/09/2020
Docuementar en la politica de calidad que pasa cuando sucede una novedad
6.4.9 con un egquipo patrén o un equipo durante la calibracién. valentina 100%
se segrega el equipo, se le informa al cliente. 05,/09/2020
ponerlo en el manual de calidad gue todas las calibraciones gue se hacen con R
65.5.1 ~ ~ Valentina 100%
laboratorios acreditados. 05/09/2020
Solicitar que las calibraciones se realizan en las unidades del sistema
Intermacional S1. .
6.5.2 . L YValentina 100%
ponerlo en el manual de calidad que se le solicita al proveedor tenerlo
presente en el documento de pedidos y contratos. 05/09/2020
poner en el manual de calidad la nota: nuestro alcance son magnitudes fisicas
de las cuales en el pais encontramos proveedores para realizar ensayos R
6.5.3 - - ~ - - Vvalentina 100%
enfocados en la misma magnitud, v no es necesario realizar conversiones que
no estén en el S1. 06/09/2020
en el manual de calidad debe estar definido como son las compras, si es por -
6.6.1 - - - L Vvalentina
compra libre, si se tiene una proyeccidn o presupuesto. 06/09/2020
7.1.2 poner en el manual de calidad que se informa el método de calibracién valentina 100% 06,/09/2020

Figura. 11 Bitacora para el MGC.

7.4. Implementacion de documentacion

Durante el desarrollo del proyecto se complementd y se cred documentacion que inicialmente
se detectd que faltaba en el autodiagndstico, también se realizaron las modificaciones
pertinentes y por ultimo se socializ6 todo estos cambios y novedades presentadas por medio
de reuniones que se programaban constantemente, teniendo siempre presente como guia la
norma NTC-1SO/IEC 17025:2017. Cabe destacar que la estructura documental del laboratorio
se basa principalmente en procedimientos (PROC) y formatos (FOR) y (SOFT) siendo estos
ultimos formatos que manejan datos y tablas dinamicas. En estos documentos se encuentra
consolidada toda la informacidn del laboratorio, por ejemplo, como son sus procesos, cuéles
son sus requisitos, como es la estructura organizacional, el manejo de sus equipos e
instalaciones, como se ejecutan las solicitudes, ofertas y contratos, como es el desarrollo y qué
condiciones son necesarias para el correcto funcionamiento de las actividades, entre otras.
Adicionalmente se elabor6 un Manual de Gestion de Calidad (MGC) donde se tienen
plasmados los criterios de la normay como el laboratorio con su documentacion lo respalda,
por otro lado, también se realizé un formato FOR-173 “Listado maestro de documentos y
registros”, el cual contiene todos los documentos que el laboratorio posee, junto con su debida
codificacion. Toda la documentacion mencionada anteriormente se encuentra de mejor manera
desglosada y explicada en el nimero 8 de este trabajo, el cual corresponde a los resultados
obtenidos durante la ejecucion de este proyecto.
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7.5.Preauditorias internas

Se realizaron dos preauditorias internas para la revision de los avances de las diferentes
actividades implementadas, antes de la auditoria interna exigida por la norma, esto con el fin
de obtener un balance del laboratorio previo a la presentacion ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia (ONAC).

8. RESULTADOS

Los resultados obtenidos son evidenciados en el transcurso de este proyecto, ya que con el
diligenciamiento del autodiagnostico se lograron hacer 2 seguimientos a la documentacion, donde
se mostraba el porcentaje de cumplimiento de los documentos creados y listos conforme a los que
pide la norma, tanto al inicio como al final del proyecto como se plasma en las figuras 6, 7, 12 y
13.

RESUMEN 150 17025:2017

4 REQUISITOSERNERALES
HO% 4.

8 REQUISITOS DEL SI5TEM AR, - C

4 & EQUISITOS RELATIVOS A LY
GESTION }:mﬁ

! ESTRUCTURA

7. REGQUISITOS DEL pROCESTEYe /5. REQUISITGS RELATIVOS A LOS
969 RECURS0S

Figura. 12 Resumen de cumplimiento en la documentacion a los 6 meses de haber iniciado el proceso.

REQUISITOS % TIEMPO

4. REQUISITOS GENERALES 11 15DiAS
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA :

ESTRUCTURA 1007 DA
| 6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS :

RECURSOS 96% 30 DIAS

1. REQUISITOS DEL PROCESO T6% 45 DiAS

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION 2% 45 DiaS

Figura. 13 Porcentaje de cumplimiento en la documentacion a los 6 meses de haber iniciado el proceso.
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En la figura 14 se muestra de forma comparativa los porcentajes de los avances obtenidos en la
documentacién de cada uno de los numerales de la norma a largo de la préctica.

CUADRO COMPARATIVO DE PORCENTAJES DE CUMPLIMIENTO DEL

SGC
% 1 % 2 %
REQUISITOS Revision Revision Avances
4. Requisitos Generales 40% 90% 50%
5. Requisitos Relativos a la estructura 61% 100% 39%
6. Requisitos Relativos a los recursos 55% 96% 41%
7. Requisitos del proceso 47% 76% 29%
8. Requisitos del sistema de gestion 27% 2% 45%

Figura. 14 Comparativo de % de cumplimiento SGC.

Como se logra observar en la figura 14, los porcentajes de los numerales en cuanto a la
docuemtancién y respecto a la norma aument6 significativamente por lo que se creo un formato
llamado FOR-173 “Listado maestro de documentos y registros” como se observa en la figura 15,
con el fin de poder tener un mejor control de toda la documentacion , en este se muestra todos los
archivos trabajados durante este proceso. Este listado maestro tiene como contiendo el nombre y
los datos pricinpial de cada uno de los documentos para su respectiva identificacion, por ejemplo
alguno de los documentos trabajados y plasmados en este listado son el MGC, los procedimientos
y formatos necesarios para el buen manejo del SGC del laboratorio.
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LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
Laboratorio metrologia

Identificasion:

FOR-173

Inicio de vigencia:

20201113
. HORMA cODIGO DEL FODU OE T 5y g acid
£ c"":'"" = TITULO DEL PROCEDIMIENTO CODIGO pug?::ffa‘ MAGHITUD HORMA UTILIZADA DIGITAL ¢ :gzssfunslpﬁgﬂgm:mo REGISTRO 0 QU'E':: GLAEITE ”:,c"":'o [}
£~ vl d v ‘A FISICA FORMATO (Carge) “E":E:i;n] ARCHIYD
1 | M | Manual de Gestidn de la Calidad MEC Z020-01-0% MLA MNTC-SOAEC 17025:2017 DIGITAL TODOS TODOS Jefe de Calidad Magnético 2 afios
" DOKD-R-E-1: 2014, Calibration of Formato toma de datos equipos de " . o
2 | P |Pracedimienta para la calibracidn de equipos de presidn FPR-P-101 20205 Fresidn Pressure Gauges DIGITAL presidn FOR-#12 defe de alidad Magnética 2afios
. . DI-005 para la calibracion de Formato Toma de datos " L o
3 | F | Frocedimiento parala calibracidn de Micrdmetros FR-L-101 200205 Dimeniional micrémetros de esteriores de DIGITAL micrémetras FOR-H02 defe de Calidad Magnético 2 afios
. . DI-002, calibracidn de pies de rey . " " o
4 | P | Prasedimiento de calibraisn de Pie de Fiey PR-L02 2018-02-05 Dimensional del Centro Espafiol de DIGITAL Formato Toma de datos pie de rey FORH01 Jefe de Calidad Magnética 2 anos
Frocedimienta de calibracidn de Comparadares de . . DOI-010) para la calibracidn de Formato Toma de datos " . o
[ | P |Cardtula PR-L-103 201305 Bimensional comparadores mechnicos del DIGITAL comparadores de cardtula FOR-¥03 e de Salidad Magnético 2afios
. . MTC 1724, Metralogi a, Cintas Formato Toma de datos " . o
[ | F | Pracedimienta de Calibracidn De Flexdmetros FR-L-104 202 Dimensianal métricas comerciales y el DIGITAL Flexdmetras FOR-#04 defe de alidad Magnética 2afios
. . D012 Calibracidn de reglas Formata Toma de datos Feglas " " o
7 I F_|Pracedimienta de Calibracidn De Feglas PRL105 ENE-03-08 | Dimensional rigidas de trazos DIETAL graduadas FOF.-H05 Jefie de Eslidad Magnstica Eahos
Formata para descripeiones de FOR-¥13 . . o
2020-10-28 MLA MNTC-ISOAEC 17028:2017 DIGITAL Jefe de Calidad ! 1] 2
2 | F | Procedimiento para gestion de personal FROC-101 puesko, FOR-#41 ere de Lalda agnetisa anes
11 . : manipulacion, Amacenamisnto y SOFT-R04 : i =
k] | P | Procedimiento para gestidn de equipamiento. FROC-102 E2-1H04 M NTE-STHEC 170252018 DIsITAL transporte de equipos patrdn y FOR-#13 dafie de Eslidad Magnética Eahas
y Formato para productoz y servicios|  FOR-H34 " L o
10 | F | Procedimiento para adquisicidn de productos y serviciog FROC-104 20201108 MA MTCASOHIEC 170252017 DIGITAL EREENOS. FOR-%35 defe de Calidad Magnética 2 afos
Formaro para desclpeiones de FOR-=T - ’ .
il | P | Procedimiento para solicitudes, ofertas y contratos. PROC-105 20201110 MLA MTC-SOHEC 17025:2019 DIGEITAL puezko. FOR-H37 defe de Calidad Magnético 3 afios
Formatao para descripeicn de FOR-#19
E020-10-27 MLA MNTC-SOAEC 17025:2017 DIGITAL puestos. FOR-#E3 Jefe de Calidad Magnético 2 afios
12 P |Procedimienta para gestién de los items bajo ensaya o PROC-11E Constansia de recepeidn de FOR-XE3
puestos. FOR-#13
2020-08-10 MA NTCASONEL 17025:2017 CIGITAL | Formato para atencidn de trabajo | FOR-#53 Jefe de Calidad Magnético 2 afins
12 P [Procedimiento para atencion de trabajo no conforme FROC-118 no conforme . FOR-#52

Figura. 15 Listado maestro de documentos y registros.
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Algo que se tuvo presente durante todo el desarrollo de la practica es que la documentacién creada
y modificada se debia regir siempre por una misma estructura y disefio, esto con el fin de ser
distinguida tanto por el personal del laboratorio como el personal externo, logrando asi definir un
sello propio del laboratorio en cuanto a la estructura de su documentacion. Por lo que se
implement6 una codificacion con un consecutivo adecuado, para cada uno de los documentos,
como se observa en la figura 16.

PROCYER) FOR Q&

| Version [# del procedimiento) | Versian (# del formiata)

consecutivo CoONsecutive

Procedimiento

| Formato

Figura. 16 Codificacion de la documentacion del SGC.

Los documentos que se alcanzaron a realizar y modificar durante este proceso fueron los siguientes:

Procedimientos de Calibracion:

PROC-L 101 Procedimiento de Calibracion de Micrometros.
PROC-L 102 Procedimiento de Calibracion Pie de Rey.

PROC-L 103 Procedimiento de Comparadores de Caratula.
PROC-L 104 Procedimiento de Calibracion de Flexémetro.
PROC-L 101 Procedimiento de Calibracion de Reglas.

PROC-P 101 Procedimiento de Calibracion de Equipos de Presion.

Procedimientos generales del SGC del laboratorio y MGC:

MGC- Manual de Gestion de la Calidad.

PROC-101 Procedimiento para Gestion de personal.

PRC- 102 Procedimiento para gestion de equipamiento.

PRC- 104 Procedimiento para adquisicion de productos y servicios externos.
PRC- 105 Procedimiento para solicitudes, ofertas y contratos.

PRC- 106 Procedimiento para calibracion.
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PROC-109 Procedimiento para estimar la incertidumbre de medida.

PRC- 116 Procedimiento para gestion de los items bajo calibracion.

PRC- 118 Procedimiento para atencién de trabajo no conforme.

PRC- 119 Procedimiento para la Manipulacion, Almacenamiento y Transporte de equipos
patron y auxiliares.

Formatos utilizados hasta el momento en el laboratorio:

FOR-101 Formato Toma de datos pie de rey.

FOR-102 Formato Toma de datos micrometros.

FOR-103 Formato Toma de datos comparadores de caratula.

FOR-104 Formato Toma de datos flexometros.

FOR-105 Formato Toma de datos reglas graduadas.

FOR-117 Formato para cddigo de ética.

FOR-118 Formato para organigrama.

FOR-119 Formato para descripciones de puesto.

FOR-120 Formato para acta de reunion.

FOR-121 Formato para seleccion de personal.

FOR-122 Formato para formacién del personal.

FOR-125 Formato para autorizaciones del personal.

FOR-126 Formato para designacion de puestos y firmas autorizadas.

FOR-130 Formato para etiquetas de identificacion de equipo en operacion.
FOR-131 Formato para etiquetas de identificacion de equipo fuera de operacion.
FOR-132 Formato para carta de trazabilidad metroldgica.

FOR-134 Formato para productos y servicios externos.

FOR-135 Formato para evaluacion de proveedores de productos y servicios externos.
FOR-136 Formato para requisicién de compra de productos y servicios externos.
FOR-137 Formato para revision de solicitudes, ofertas y contratos.

FOR-138 Formato para cotizacion de servicios ofrecidos.

FOR-152 Formato para atencion de quejas.
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e FOR-153 Formato para atencion de trabajo no conforme.

e FOR-155 Formato para politicas y objetivos.

e FOR-157 Formato para retroalimentacion de los clientes.

e FOR-158 Formato para acciones correctivas.

e FOR-160 Formato para revisiones por la direccion.

e FOR-161 Formato para evaluar diseminacion del sistema de gestion.

e FOR-162 Formato carta de imparcialidad y confidencialidad.

e FOR-163 Formato constancia de recepcion de equipos control FIFO.

e FOR-164 Formato verificacion de cumplimiento de personal.

e FOR-166 Formato de hoja de vida de quipos.

e FOR-167 Formato de Transporte de quipos patron.

e FOR-168 Formato para personal técnico de apoyo actividades adicionales.

e FOR-169 Formato Seguimiento Calibraciones Externas.

e FOR-170 Programa de calibracién y comprobaciones intermedias de equipamiento.
e FOR-171 Formato productos y servicios claves.

e FOR-172 Formato para registro de solicitud de clientes.

e FOR-173 Listado maestro de documentos.

e FOR-174 Formato lista de chequeo de certificados.

e FOR-175 Formato de evaluacion de desempefio.

e FOR-176 Formato de evaluaciones teoricas.

e FOR-112 Formato toma de datos equipos de presion.

e FOR-173 Listado maestro de documentos y registros.

e SOFT-101 Formato para gestion de riesgos.

e SOFT-102 Formato para alcance del Laboratorio.

e SOFT-103 Formato para registro y seguimiento de condiciones ambientales.
e SOFT-104 Formato para carta de control estadistico de patrones y equipo de medicion.
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Para el manejo y uso de los procedimientos de calibracion se tuvieron en cuenta como base y guia
las siguientes normas:

e GUIA-001 DKD-R_6-1_2016_spanisch.

e GUIA-002 DI-005 para la calibracion de micrometros de exteriores de dos contactos del
Centro Espafiol de Metrologia (CEM).

e GUIA-003 DI-008, calibracion de pies de rey del Centro Espafiol de Metrologia (CEM).

e GUIA-004 DI-010 para la calibracion de comparadores mecanicos del Centro Espariol de
Metrologia (CEM).

e GUIA-005 DI-0011 para la calibracion de flexmetros.

e GUIA-006 DI-012 Calibracion de reglas rigidas de trazos.

e GUIA-007 NORMA NTC 1724 Metrologia. Cintas métricas comerciales

e GUIA-008 Guia para la Expresion de la incertidumbre e la medida.

Adicionalmente se tuvo en cuenta que los laboratorios de calibracion para poder entrar a participar
en el proceso de acreditacion en la norma NTC-1SO/IEC 17025:2017 con el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia (ONAC), deben tener como requisitos en su documentacion una serie
de anexos, reglas y criterios que dispone esta entidad. Debido a lo anterior, en este proceso de
estructuracion y formacion del SGC del laboratorio, se alcanzé a utilizar el ANEXO T del ONAC
“FR-3.0-02 Anexo T -V5. ALCANCE DE ACREDITACION LABORATORIO DE
CALIBRACION”, sirviendo también como base para la implementacion del formato SOFT-102
“Formato para alcance del Laboratorio” [20].

Asi mismo, se tuvieron en cuenta los Criterios Especificos de Acreditacion (CEA) y Reglas del
Servicio de Acreditacion (RAC), siendo estos documentos informativos de como es todo el proceso
de acreditacion y que parametros se debe tener en cuenta antes, durante y después de que se acredite
[20].

Por lo que, para lograr tener un mejor manejo e interpretacion de la normay por ende unos mejores
resultatos, el asesor interno brindo la capacitacion en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 como
se mostro en la figura 3 y adicionalemnte otorgo unas capacitaciones en 3 temas bastantes
importantes de la norma como lo son: confidencialidad e imparcialidad, declaracién de la
conformidad y en gestidom de riesgos, esto se observa en la figura 17, 18, y 19 las cuales ayudaron
afianzar la formacion, el conocimineto y por ende el trabajo desarrollado.
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iNGELIGHT @

COMUNICA QUE:

Valentina Rendon Giraldo
C.C 1.036.669.792

Particip6 y Aprob¢ el curso de Imparcialidad y Confidencialidad segun
los numerales 4.1y 4.2 de la norma NTC-ISO 17025:2017

Realizado en Medellin los dias 01 y 02 de Octubre de 2020,
con una intensidad de 6 horas.

¢ A—o S
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Luis Carlos Alvarez Vélez
Gerente y Facilitador
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Figura. 17 Certificado en capacitacién en confidencialidad e imparcialidad.

iNGELIGHT @

COMUNICA QUE:
Valentina Rendon Giraldo
C.C 1.036.669.792

r.f. Participo y Aprobo el curso de declaracion de la conformidad segun la norma
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Figura. 18 Certificado en capacitacion de declaracién de la conformidad.
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COMUNICA QUE:

Valentina Rendon Giraldo
C.C 1.036.669.792

Participo y Aprobé el curso de Gestion del Riesgo
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Gerente y Facilitador

slsefrrsays \m

To0 Lodon

Calaalaladan = rstsd
S S S (S (T2 Q‘(\ \.i o \’( (\/\J ¢ qoty

Figura. 19 Certificado en capacitacion de Gestion de Riesgo.

En la implementacion del plan de accion, se logrd trabajar simultaneamente el MGC, con los
procedimientos y formatos, con el fin de complementarlo, ya que en este se referencia toda la
documentacién utilizada en el laboratorio con base a todos los numerales exigidos por la norma,
por lo tanto, para un mejor manejo y entendimiento del MGC se realizaron reuniones continuas
con todo el personal del laboratorio y un asesor externo experto en la norma.

El MGC es un documento extenso que para su terminacién se debe tener toda la documentacion
del laboratorio lista, por lo que se logré analizar y retroalimentar hasta el numeral 7.1
correspondiente a “Revision de solicitudes, ofertas y contratos”. En las figuras de la 20 a la 25, se
muestra superficialmente la estructura del MGC que se desarroll6 hasta el momento, donde se
observa que el documento tiene en sus primeras hojas la portada con el respectivo logo, la tabla de
responsables y control de cambios, asi mismo se muestra que la tabla de contenido y los numerales
correspondientes a: el objetivo y alcance, las definiciones, notaciones , referencias y por ultimo
los numerales donde se despliega y se referencia todo el contenido normativo con el que el
laboratorio se apoya para realizar y evidenciar todos sus procesos y actividades.
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Figura. 20 Portada del MGC.
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Figura. 21 Control de cambios del MGC.
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Identificacion:
MGC

Manual de Gestion de la
Ca"dad Version: 1

CALYMED SA_S Inicio de vigencia:

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.

El objefivo gen=ral del presente manuzal de gestion de calidad es describir la estructura
documental que sigus =l Isborstoric de mefrologia CALYMED S.4.5 basado en los
requisitos t2cnicos y de gestién de la norma NTC-ISO/EC 17025:2017 [1] con el fin de
demostrar que sSe opera consistentemente bajo un sistema de calidad, que es
técnicameante compatente, que es imparcial, que cpera coherentemente y que es capaz
de generar resultados validos.

1.2 Alcance.
Aplica para todos los requisitos de la norma NTC-ISOAEC 17025:2017, exceptuando
slgunas exclusiones de la norma como ko son:

2. DEFINICIONES ¥ NOTACIONES.

2.1 Definiciones.

Accion correctiva [2].

Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectads u ofra situacidn
no deseable.

Accion preventiva [2].
Accidn tomada pars eliminar s causa de wuna no conformidad potencial u ofra stuacidn
potencialmente no desaable.

Alta direccion [2].
Persona o grupo de perscnas gue dirigen y controlan sl més sito nivel una organizacion.

Auditoria [2].

Proceso sistematico, independiente y documentsdo para obtener evidencias de la
suditoria y evaluarias de maners objetiva con el fin de determinar el grade en gue se
cumplen los criterics de auditoniz.

Calibracion [3].

Operacidn que, bajo condiciones especificadas, en un primer paso, establece una relacidn
entre los wvalores de las magnitudes con su incertidumbre de medicion provista por
patrones de medicidn y las indicaciones comrespondientes con incertidumbres de medicidn
msociadas y, en segundo paso, uss estz informacion pars establacer unz relacién pars
obtener un resultado de medicién de una indicacion.

Figura. 23 Objetivos y Alcance del MGC.
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Queja [1].

Expresién de insatisfaccién presentada por una persons u crganizecién a un laboratorio,
relacicnads con las actividades o resultados de ese laboratorio, pars ls que se espera una
respuesta.

Regla de decisién [1].

Fegla gue describe cdémo se toma en cuenta la inceridumbre de medicién cuando se
declara la conformidad con un requisito especificada.

Sistema de gestidn de la calidad [2].

Sistermna de gesticn para dirigir y controlar una orgenizacién con respecto = la calidad.
Verificacién [1].

Aportacién de evidencia objetiva de que un ftem dsdo satisface los requisitos
especificados (ffan: proceso,. procedimients de medicidn, maferal, compuesfs o siztema
de medicidn) cumple con reguisitos especificados.

Validacion [1].

‘erificecién, cuando los requisitos especificados son adecusdos pars un usSo previsto.

2.2 Notacienes.
Pars propésitos de este decumento, se hacen las siguisntes consideracionss:

“Laboratorio”™: se refiere al lsboratorio de metrologia CALYMED S A S

“Certificados de calibracion™: se refiere a los certificados de calibracidn gue emite el
laboratorio.

“Servicios™: para referir = los servicios de calibracién que el Isborstoric ofreca. La norma
ISQUIEC 17025-2017 utiliza =l t&rmino “actividades de laboratorio”

“item”: = refiere a los instrumentos de medicién bajo calibracidn, ffem es ef elemento
bajo calibracidn: pie de rey andlogo y digital, 4dmetro andloge y digitsl, comparador de
cardtula andloge y digital, reglas, flexémetros, mandmetros andloges y  digitsles,
wvacudmsatros.

“CEA™ Se refiere a los criterios especificos de acreditacidn, los cusales son:
CEA-2.0-02 Criterios especifficos de acreditacién — trazabilidad metraldgica.

CEA-2.0-06 Criterics especificos para la estimacidn y declaracidn de la incertidumbre de
miedicién en la calibracidn.

CEA-2.,0-04 Folitica para la participacion en ensayos de sptitud (ga) en lsboratorios.
3. REFERENCIAS.

[1] ISOAEC 17025:2017 Regquisitos generales para la competencis de los laboratorios de
ensayo y calibracién.
[2] 1ISO 2000:2015 Sistemas de gestidn de la calidad-- Fundamentos y wocabulario.

[3] JCGM 200 (WIM): 2012, Internationsl vecabulary of metrology — Basic and general

Figura. 24 Notaciones y Referencias del MGC.

4. REQUISITOS GENERALES.
4.1 Imparcialidad.

4.1.1 Realizacion de actividades con imparcialidad.

Caon la finslidad de que todas las actividades realizadas por el perscnal del laboratorio,
incluids la slta direccidn, se llewen = cabo de forms imparcial y estructuradsa, se aplican las
siguientes medidas:

a) Se define una politica de calidad. donde se menciona como tode el personal
estd compromefido con |z buena préctica profesional, la calidad, confiabilidad,
confidencizlidad, competencia, imparcialidad y coherencia de operacién en la
prestacidn de servicios de calibracidn.

b) Se define una estructura organizacionsl, que previene posibles conflictos de
interés que pudieran afactar negsativaments su imparcialidad, ya gue este
sparte de tener los rangos jerdrguicos cuents con unas lineas de
comunicacidn, parz esto se utiiza el formato FOR-X128 Formate pars
organigrama.

¢} Cada miembro del laboratorio, firma a su ingresc un codige de &tica individual y
una carta de imparcialidad y confidencialidad, = fin de conocer y aplicar
disposiciones que syuden s regirse an un estado de éfica profesionszl e
imparcialidad durantz la realizacion de sus labores dentro y fuers del laboratorio: e
incluso una vez finalizado su contrato laboral con éste. Se utiliza =l formata. FOR-
¥17 "Formato para cddige de ética” y FOR-X82 “Formato carta de imparcislidad y
confidencialidad” gestionados por el Jefe de Calidad.

d) Se cuenta con los formatos FOR-X10 "Formato pars descripciones de puesto”™ y
FOR-X25 *Formato para autorizaciones de personal”, para lograr garantizar gue
tedo el personal sepa y tenga claro cudles son sus funciones, responsabilidades y
autorizaciones evitando que haya sfectaciones a8 su imparcislidad.

4.1.2 Compromiso de la alta direccién con la imparcialidad.

El Gerente se compromete a mantener la imparcislidad del laboratorio ¥ su personzal, a
traves de la aplicacidn de las medidas indicadas en la seccidn 4.1.1. ademas s= cuenta
con el formato FOR-X38 "Formato para cotizacidn de servicios ofrecides”™. con el cual se
evidencia la imparcialidad del laboratorio.

4.1.3 Presiones gque comprometen la imparcialidad.

El personal del laboratorio declara su responsabilidad sobre la imparcislidad de las
actividades que realiza, evitando presiones comerciales, financieras o de otro fipo que
pudieran comprometar su imparcizlidad s fravés de la aplicacidn de las madidas indicadas
an la seccion 4.1.1, incluyendo las direcirices descritas en el codigo de éfica.

Figura. 25 Desarrollo del MGC.
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9. CONCLUSIONES

e Se logro apoyar satisfactoriamente la ejecucion del autodiagnostico sobre el estado del
laboratorio respecto a su nivel de cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, al
igual que la identificacion de las necesidades en cuanto al SGC, por lo que el disefio del
plan de accién propuesto y su puesta en marcha fue exitoso.

e Se alcanz6 en gran medida a completar la documentacion necesaria para el proceso de
acreditacion, dando orden y coherencia a las actividades realizadas por parte de todo el
personal del laboratorio.

e Como resultado de los autodiagndsticos, se pudo evidenciar el avance en la implementacion
del Sistema de Gestidn del Laboratorio, inicialmente se detectd un porcentaje del 46 % y al
final de la practica se cerrdé con un porcentaje del 87 %.

e Personalmente obtuve crecimiento tanto en mis conocimientos como en mi formacién, ya
que adquirir diferentes capacitaciones con certificados, como lo son en la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2017 y en temas fundamentales como imparcialidad, confidencialidad,
declaracion de la conformidad y en gestion del riesgo, esenciales a la hora del manejo
correcto del SGC del laboratorio.

e Como logro personal consegui continuar activamente en este proyecto, lo cual ha sido clave
para culminar el proceso de acreditacion para el laboratorio, y para mi crecimiento como
profesional.
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