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ABREVIATURAS

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacion.

IEC: Comision Electrotécnica Internacional.

INDECORPI: Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual.

INDECOPI — CRT: Comision de Reglamentos Técnicos del INDECOPI.
INDECOPI — SNM: Servicio Nacional de Metrologia del INDECOPI.
INACAL: Instituto Nacional de Calidad.

INACAL-DA: Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad.
INACAL-DN: Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad.
INACAL-DM: Direccion de Metrologia del Instituto Nacional de Calidad.
INACAL-DM PC-XX: Procedimiento de Calibracion N° XX de la Direccion
de Metrologia del INACAL.

INDECOPI-SNM PC-XX: Procedimiento de Calibracion N° XX del
Servicio Nacional de Metrologia del INDECOPI

ISO 9001: Sistemas de gestion de calidad — Requisitos.

ISO/IEC 17025: Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién.

NTP-ISO/IEC 17025: Norma Técnica Peruana ISO/IEC 17025

JCGM 200: Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM)

SG: Sistema de Gestion.
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INTRODUCCION

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional tuvo lugar en el Departamento de
Metrologia, especificamente en el Laboratorio de Calibracion de la empresa
GESMIN, la cual, como empresa dedicada a la comercializacion de equipos e
insumos de laboratorio, proveedor soporte técnico y, especialmente, proveedor
de servicios de metrologia (calificaciones, validaciones, caracterizaciones y
calibraciones) surgio la necesidad de aumentar la confianza, calidad y mejor su
capacidad de sus servicios de calibracion hacia sus clientes. Esta necesidad
obedecia a una decisidn voluntaria y, a la vez, forzado, puesto que muchos de
sus clientes comenzaban a demandar servicios de calibracion acreditados por
algun organismo de acreditacion, especialmente acreditados por el INACAL-DA,
puesto que los laboratorios que realizan calibraciones acreditados por este
organismo nacional gozaban de mayor confianza y, en consecuencia, de mejor
aceptacion comercial toda vez que se garantiza que dichos laboratorios cumplen
con requisitos de la Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025 se reconoce
que el laboratorio posee un sistema de sestidbn que asegura la competencia
técnica, la imparcialidad, la operacion coherente; consiguiendo asi cumplir los
requisitos de los clientes y la confianza y calidad en los resultados reportados en
los certificados de calibracion.

Sin embargo, el Laboratorio de GESMIN, en aquel entonces, no contaba con un
sistema de gestion que le permita cumplir los requisitos exigidos de parte de los
clientes, es decir, servicios de calibracion realizados bajo un sistema de gestion
NTP-ISO/IEC 17025 vy, la vez, que estos sean servicios acreditados por el

INACAL-DA.
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Es en ese contexto que el trabajo profesional realizado por el bachiller, en el
laboratorio de GESMIN, desde septiembre del 2015 hasta la actualidad, se
enfatizd en resolver la problematica por la transitaba la empresa,
especificamente, en el laboratorio del Departamento de Metrologia. Asi pues, el
objetivo general de este trabajo profesional es proponer la implementacion de un
sistema de gestion en el laboratorio, segun los requisitos establecidos en la
Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025 (2006) para la acreditacion de dos
procedimientos de calibracion y posterior ampliacién de la acreditacion para tres
procedimientos de calibracion, segun los requisitos establecidos en la Norma
Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

En tal sentido, dada la problematica referida, el presente trabajo tuvo como
objetivo lograr solucionar el problema siguiendo una metodologia de cuatro
etapas.

En la primera etapa, se realiz6 un diagnostico de la situacion actual del
laboratorio. En la segunda etapa, en base a la informacién recabada, se
desarroll6 documentacion, se adquiri6 el equipamiento y se adecuaron
instalaciones que permitieron dar cumplimiento a los requisitos de la Norma
NTP-ISO/IEC 17025 (2006). En una tercera etapa, se siguié con la verificacion
(implementacion del sistema de gestion), llevado a cabo a través de auditorias
internas que verificaron que el sistema de gestion en el laboratorio funcione
acorde a los lineamientos establecidos en la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006).
Finalmente, en una cuarta etapa, a través acciones correctivas y de las
evaluaciones de acreditacion por parte de INACAL-DA, se determind la mejora

del sistema de gestion implementado.
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Es menester mencionar que tener competencia y un sistema de gestion suponia
mejorar la calidad y confianza de los servicios de calibracion y en consecuencia
lograr la satisfaccion de sus clientes, sin embargo, la mera implementacion del
sistema de gestion del laboratorio no seria suficiente para aumentar la cantidad
de clientes como pretendia la direccion del laboratorio, asi pues, que la cuarta
etapa mencionada anteriormente, tenia que cumplirse prioritariamente para
lograr los tres beneficios que esperaba el laboratorio: beneficios de calidad,
beneficios técnicos y beneficios econdmicos.

La Acreditacion del Laboratorio, se realiz0, en principio, para dos procedimientos
de calibracion, el INDECOPI-SNM PC-020 (referido a la calibracion de medidores
de pH) y el INDECOPI-SNM PC-022 (referido a la calibracion de medidores de
conductividad electrolitica), los mismos que significaron ser muy estratégicos
para la empresa, porque el sector farmacéutico representaba a sus mayores y
mejores clientes.

En segundo término, luego de la Acreditacion del Laboratorio, se tuvo como
finalidad lograr la Ampliacion de la Acreditacion del Laboratorio para tres
procedimientos de calibracion. Dos de estos procedimientos de calibracion
serian como ampliacion de nuevos procedimientos, el INDECOPI-SNM PC-017
(referido a la calibracion de termometros digitales) y el INACAL-DM PC-026
(referido a la calibracion de higrometros y termometros ambientales) y el tercer
procedimiento de calibracion, el cual ya representaba un procedimiento
acreditado por el laboratorio (INDECOPI-SNM PC-022), la ampliacion
correspondia a ampliacion en el alcance de calibracion ( se incluyeron tres

puntos de calibracion)
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Cada una de las estas etapas mencionadas previamente, se siguieron de forma
sistematica para lograr los objetivos propuestos en el laboratorio (objetivo
general y especificos) y dar como conclusion de este trabajo, los beneficios de
calidad, técnicos y econdémicos, como consecuencia de la competencia y un
sistema de gestion de cuatro procedimientos de calibracion acreditados.

Por otro lado, en el presente trabajo se determinaron recomendaciones de cara a
mantener y seguir mejorando el sistema de gestion implementado, pues con ello
se logrard que las tareas sean siempre planificadas, definidas, verificadas y
mejoradas, asegurando asi la calidad y la confianza en los resultados de las

calibraciones de los equipos del laboratorio y de los clientes.
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ASPECTOS GENERALES

1.1 Objetivos de la Actividad Profesional

Los objetivos se presentan a continuacion y clasificados como:

1.1.1 Objetivo General

Implementar un sistema de gestion (SG) en el laboratorio de la empresa
GESMIN SRL, segun los requisitos establecidos en la Norma Técnica Peruana
de la Comisién de Reglamentos Técnicos y Comerciales del INDECOPI (NTP-
ISO/IEC 17025, 2005) para la acreditacion de dos procedimientos de
calibracion y posterior ampliacion de la acreditacion para tres procedimientos
de calibracion, segun los requisitos establecidos en la Norma Técnica Peruana

de la Direccion de Normalizacion del INACAL (NTP-ISO/IEC 17025, 2017).

1.1.2 Objetivos Especificos

* Implementar un SG en el Laboratorio segun los requisitos establecidos
en la NTP-ISO/IEC 17025 (2005).

* Verificar la aplicacion del procedimiento del Servicio Nacional de
Metrologia del INDECOPI (INDECOP-SNM PC-020, 2010) en los puntos
de calibracién de 4 pH, 7 pH y 10 pH, segun los criterios de la Direccion
de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad (INACAL/DA).

» Verificar la aplicacion del procedimiento del Servicio Nacional de
Metrologia del INDECOPI (INDECOPI-SNM PC-022, 2014) en los puntos
de calibracion de 5 pS/cm, 10 uS/cm, 100 uS/cm y 1413 uS/cm, segun

los criterios del INACAL/DA.
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Actualizar el SG del Laboratorio segun los requisitos establecidos en la
NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

Verificar la aplicacion del nuevo procedimiento de calibracion de la
Direccion de Metrologia del Instituto Nacional de Calidad ([INACAL-DM
PC-020], 2017), en los puntos de calibracion 4 pH, 7 pH y 10 pH, segun
los criterios del INACAL/DA.

Verificar la aplicacién del procedimiento INDECOPI-SNM PC-017 (2012)
en el intervalo de calibracion de -20 °C a 150 °C, segun los criterios del
INACAL-DA.

Verificar la implementacion del procedimiento INACAL-DM PC-026
(2019) en el intervalo de calibracion de 20 %hr a 92 %hr y 10 °C a 40 °C,
segun los criterios del INACAL-DA.

Verificar la aplicacién del procedimiento INDECOPI/SNM PC-022 (2014)
en los puntos de calibracion de 1 uS/cm, 10 000 uS/cm y 100 000

pUS/cm, segun los criterios del INACAL-DA.

1.2 Organizacién de la Empresa

A continuacion, se describe de forma detallada la estructura que tiene la

empresa GESMIN SRL

Datos generales

Nombre de la empresa: GESMIN

GESMIN es una empresa privada y comenzo sus actividades el 21 de enero del

2009, desde entonces se ha mantenido activa hasta la actualidad.

RUC: 20520729280
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 Tipo de empresa: Sociedad Comercial de Responsabilidad Limitada
(SRL)
» Ubicacion geografica
- Ubicacion: Peru
- Region: Lima
- Provincia: Lima
- Distrito: Los Olivos
- Urbanizacion: El Trébol.
- Jirén: Antonio Cabo 596
- Latitud: -12.00766 (12°0'27.6"S)

- Longitud: -77.06507 (77°3’54.3”W)

1.2.2 Actividades principales de laempresa
GESMIN tiene como actividades principales la comercializacion de
equipos e insumos para laboratorios e industria, servicios de soporte técnico y

servicios de metrologia a nivel nacional.

1.3 Presentaciéon de la empresa

GESMIN lleva a cabo sus actividades con valores éticos y politicas de
competencia, imparcialidad y de operacion coherente en sus actividades. Por
ello, la organizacion cuenta con un sistema de gestion de acuerdo a los
requisitos establecidos en la norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) y un sistema de
gestion anti-soborno, de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma de la
Direccion de Normalizacion del INACAL (NTP-ISO 37001, 2017).

Ademas, GESMIN con la intenciébn de lograr siempre la calidad y
confianza, realiza sus actividades en base a su mision y vision.
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1.3.1 Mision

GESMIN inicié sus actividades con el objeto de dar a la sociedad
servicios de “Comercializar equipos e insumos de laboratorio, servicios de
soporte técnico y calibracion, cumpliendo con normas nacionales e
internacionales para satisfacer las necesidades de nuestros clientes y la

busqueda de la mejora continua de nuestros servicios” (Gesmin, s.f.).

1.3.2 Vision
GESMIN buscara siempre “Ser una empresa competente, eficiente y confiable

para nuestros clientes, con reconocimiento nacional e internacional por nuestros

servicios” (Gesmin, s.f.).

1.3.3 Politica
Las politicas de GESMIN bajo las cuales muestra su compromiso son: (a)

Proporcionar servicios con transparencia, confidencialidad e imparcialidad, (b)
Operar de manera coherente en las actividades del laboratorio, logrando
compromiso y la familiarizacion del personal con nuestro Sistema de Gestion, (c)
Fomentar el desarrollo profesional y la competencia técnica de nuestro personal,
(d) Prevenir y combatir el soborno en nuestros servicios a clientes, con
proveedores, con partes interesadas y entre el personal de nuestra organizacion

(Gesmin, s.f.).

1.3.4 Valores
Gesmin tiene como valores mantener y honrar siempre: (a) La
Responsabilidad, (b) La Confianza, (c) La Honestidad, (d) La Excelencia y El

Civismo (Gesmin, s.f.).
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1.3.5 Pagina Web

* Direccion web: https://www.gesmin.pe/

+ Cadigo QR:

1.4 Organigrama de la empresa

La empresa cuenta con un organigrama donde se determinan los cargos
de cada departamento de la empresa. Las lineas intermitentes indican los
cargos que se interrelacionan con el Departamento de Metrologia. En la Figura

1 se muestra dicho organigrama.

Figura 1

Organigrama de la empresa

—————— Laboratorio de Metrologia GESMIN SRL

Nota. Tomado de Manual de la Organizacién y Funciones (p., 2), GESMIN SRL,

2021.
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1.5 Descripcion del area donde se realizo la experiencia profesional

La experiencia profesional se desarroll6 en el Departamento de

Metrologia de la empresa GESMIN SRL, la cual comprende el cargo como Jefe

de Laboratorio (ver autorizacion del cargo en el Anexo 3), durante el periodo

septiembre 2015 a diciembre 2020 y el cargo como Gerente Técnico (ver

autorizacion del cargo en el Anexo 4), durante el periodo enero 2021 hasta

actualidad.

1.6 Funciones del bachiller

16.1

Funciones para el cargo de Jefe de Laboratorio (2015-2020)
Elaborar y revisar procedimientos e instructivos técnicos del
laboratorio de electroquimicos.

Solucionar consultas y quejas al laboratorio de electroquimicos.
Gestionar el cumplimiento del programa de mantenimiento,
calibracion y caracterizacion de los instrumentos de medicién del
laboratorio de electroquimicos.

Ejecutar el cumplimiento del programa de aseguramiento de la validez
de los resultados de los laboratorios de electroquimicos.

Implementar las acciones correctivas y de mejora concerniente al
laboratorio de electroquimicos.

Realizar el entrenamiento y autorizacion del personal que ejecuta los
servicios de calibracion del laboratorio de electroquimicos.

Ejecutar servicios de calibracion en ausencia del técnico metrdlogo o
en caso de carga laboral.

Revisar registros de medicion de las calibraciones.
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1.6.2

Firmar los certificados de calibracion del Ilaboratorio de

electroquimicos.

Funciones para el cargo de Gerente Técnico (2021-actualidad)
Dirigir técnica y administrativamente el funcionamiento de los
laboratorios de electroquimicos, termometria e higrometria, segun el
Sistema de Gestion NTP- ISO/IEC 17025.

Entrevistar al personal técnico que se pretende contratar en los
laboratorios de electroquimicos, termometria e higrometria.

Planificar y ejecutar los programas de capacitacion del personal
técnico de los laboratorios de electroquimicos, termometria e
higrometria.

Aprobar procedimientos e instructivos técnicos de los laboratorios de
electroguimicos, termometria e higrometria.

Solucionar consultas y quejas a los laboratorios de electroquimicos,
termometria e higrometria.

Gestionar el cumplimiento del programa de aseguramiento de la
validez de los resultados de los laboratorios de electroquimicos,
termometria e higrometria.

Definir las acciones a tomar ante la presencia de un trabajo no
conforme y autorizar su reanudacion, cuando sea factible.

Gestionar el entrenamiento y autorizacion del personal que ejecuta los
servicios de calibracion de los laboratorios de electroquimicos,

termometria e higrometria.

23



Supervisar al personal técnico que realiza servicios de calibracion de
los laboratorios de electroquimicos, termometria e higrometria
Firmar los certificados de calibracion de los laboratorios de

electroquimicos, termometria e higrometria.
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Il. FUNDAMENTACION DE LA EXPERIENCIA PROFESIONAL

La experiencia profesional se sostiene en base a un marco tedrico que

permite de forma logica describir las actividades del bachiller.

2.1 Descripcion de larealidad problematica de la empresa
El Departamento de Metrologia de GESMIN SRL, area responsable de
servicios de metrologia (calificaciones, validaciones, -caracterizacion vy
calibraciones), transitaba por la urgente necesidad de tener que diferenciar y
mejorar la calidad y confianza de los servicios que proveia a sus clientes, la
cual obedecia a dos razones fundamentales. En principio, correspondia a las
solicitudes de sus clientes para proveerlos con servicios de calibracion
acreditados por el INACAL-DA, puesto que los laboratorios que realizan
calibraciones acreditadas por este organismo nacional garantizan calidad y
confianza en el servicio proporcionado. En segundo término, la otra razén
respondia al hecho que una acreditacién incide directamente en una mayor
aceptacion comercial del mercado nacional e, inclusive, internacional, debido a
que una acreditacion bajo los lineamientos de un estandar tal como el de la
Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025 garantiza que un laboratorio
posee un sistema de gestion para la competencia, la imparcialidad y la
operacion coherente de sus actividades. Asi pues, un Laboratorio acreditado
reporta resultados confiables y técnicamente validos; consiguiendo cumplir los
requisitos de su SG y de los clientes.
Sin embargo, el Departamento de Metrologia de GESMIN SRL,
especificamente el laboratorio, en aquel entonces, no contaba con un SG que

le permita cumplir los requisitos exigidos de parte de los clientes, es decir,
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servicios de calibracion realizados bajo un estandar NTP-ISO/IEC 17025 vy, la
vez, que estos servicios estén acreditados por el INACAL-DA.

Entonces, dado que tener un laboratorio acreditado reviste una
relevancia mayor para toda empresa de metrologia, el presente trabajo tuvo
como objetivo lograr solucionar el problema que se presento en el laboratorio.

El objetivo, en una primera fase, consistio en implementar el SG del
laboratorio y acreditar dos procedimientos de calibracion estratégicos para la
empresa GESMIN SRL y, en la segunda fase, se amplio la acreditacion para
tres procedimientos de calibracién. De no haberse alcanzado los objetivos, era
inminente que GESMIN SRL pierda la confianza de sus clientes y su

crecimiento a nivel de calidad, técnico y comercial.

2.1.1 Diagrama Ishikawa
La Figura 2 muestra un diagrama cuyas causas identificadas han
generado el problema (efecto).

Figura 2

Determinacién del grado de cumplimiento del SG del Laboratorio
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2.2 Marco teorico

En la presente experiencia profesional, los conceptos desarrollados a lo
largo de este trabajo, estriban fundamentalmente en la experiencia practica y la
lectura de documentos de diferente indole que fueron materia importante de

consulta.

2.2.1 Marco conceptual

* ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion, la cual representa a
una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacién que
son miembros de ISO (ISO, s.f.)

+ |IEC: Comision Electrotécnica Internacional, es la organizacion lider
mundial que prepara y publica estdndares internacionales para todas las
tecnologias relacionadas con la eléctrica y electronica (IEC, s.f.)

+ IEC en comun acuerdo con ISO, desarrollan conjuntamente ISO/IEC
documentos relacionados a la evaluacion de la conformidad y bajo la
gestion del Comité de I1SO para la Evaluacion de la Conformidad
(ISO/CASCO).

* INACAL: Instituto Nacional de Calidad, la cual se define como:

Segun la Ley 30224 (2014), el INACAL es la entidad rectora con
atribucion de maxima autoridad técnico-normativa del Sistema Nacional de
Calidad (en adelante SNC), responsable de su funcionamiento en el marco de
lo establecido en la presente Ley. Esta, como ente rector, tiene 4 objetivos
fundamentales, los cuales son: (a) ser el ente rector en temas de normalizacion

a nivel nacional, (b) ser el ente rector en temas de metrologia a nivel nacional,
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(c) ser el ente rector en tema de acreditacion a nivel nacional y (d) ser el ente
rector en relacionado a la direccidn estratégica de la calidad a nivel nacional.
* INACAL-DA: Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad,
la cual se define como:

Es la direccion con la competencia para administrar la politica y la
gestion de la acreditacion de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad
(OEC). Esta goza de independencia técnica y funcional; y lleva a cabo sus
funciones en todo el pais. (INACAL, s.f.).

* INACAL-DN: Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad,
la cual se define como:

Es la direccion responsable de desarrollar las actividades de
normalizacion a nivel nacional, en sus atribuciones de autoridad competente en
dicha materia. Esta direccion tiene independencia técnica y funcional, y se
ajusta a lo establecido en el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y a todo acuerdo internacional
referente a normalizacion. (INACAL, s.f.).

+ INACAL-DM: Direccion de Metrologia del Instituto Nacional de Calidad,
la cual se define como:

Es la direccion responsable de cooperar con el desarrollo del pais a
través de los servicios de calibracion que cuentan con trazabilidad al Sistema
Internacional de Unidades de Medida (SI). Los servicios de calibracion permiten
asegurar la transmision de la unidad de medida en la industria, ciencia y

comercio. Esta direccion también es responsable de desarrollar documentos de
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caracter metrolégico y de conservar los patrones nacionales de medida

(INACAL, s.f.).

ISO 9001 (2015): Sistemas de gestion de calidad — Requisitos, es la
norma mas utilizada en la implementacion de sistemas de gestion de
calidad y la certificacion por parte de las organizaciones. En esta nueva
version se ha reducido de forma notoria la cantidad de requisitos
requeridos para la documentacion, permitiendo que sea la empresa
quién decida el alcance de su sistema documental, en base a la
competencia de su personal y la complejidad de sus procesos.
NTP-ISO/IEC 17025 (2017): Requisitos Generales para la Competencia
de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion, es la norma actualmente
vigente con fines de acreditacion. Esta norma es simplemente una
traduccion de la Norma Internacional de ISO (ISO/IEC 17025, 2017) y
fue publicada el 3 de enero del 2018 y especifica los requisitos generales
para garantizar competencia, imparcialidad y operacién coherente de los
laboratorios y tiene aplicacién en cualquier organizacion sin condicionar
una cantidad determinada de colaboradores. Es la norma mas usada
mundialmente para la acreditacion de los laboratorios que realizan
actividades de ensayo, calibracion o muestreo (el muestreo siempre
debe estar asociado a un subsiguiente ensayo o calibracion).
NTP-ISO/IEC 17025 (2006), esta norma fue adoptada de la Norma
Internacional ISO/IEC 17025 (2005) por la Comision de Reglamentos

Técnicos del INDECOPI (INDECOPI-CRT). Esta antigua norma fue
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reemplazada por la norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017), el 3 de enero del
2018, quedando obsoleta desde entonces.
JCGM 200 (2012): Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM), este documento
es el actualmente vigente y contiene los términos usados con mas
frecuencia en el mundo de la metrologia.
Comparacion interlaboratorios: corresponde a la “organizacion,
realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o
items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones
predeterminadas” (ISO/IEC 17043, 2010, 3.4).
Imparcialidad: significa “proceder con rectitud y objetividad” (NTP-
ISO/IEC 17025, 2017, 3.1).
Comparacion intralaboratorio: corresponde a la “organizacion,
realizacion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o
items similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con
condiciones predeterminadas” (NTP-ISO/IEC 17025, 2017, 3.4).
Ensayo de aptitud: corresponde a la “evaluacién del desempefio de los
participantes con respecto a criterios previamente establecidos mediante
comparaciones interlaboratorios” (ISO/IEC 17043, 2010, 3.7).
Laboratorio: esta referido a un “organismo que realiza una o mas de las
siguientes actividades:

v ensayo,

v’ calibracion,
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v' muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion”
(NTP-ISO/IEC 17025, 2017, 3.6).

* Queja: referida a la “expresion de insatisfaccion presentada por una
persona u organizacién a un laboratorio relacionada con las actividades
o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta”
(NTP-ISO/IEC 17025, 2017, 3.2).

» Verificacion: corresponde a la “aportacion de evidencia objetiva de que
un item dado satisface los requisitos especificados” (NTP-ISO/IEC
17025, 2017, 3.8).

En general, para los propdsitos de este informe de suficiencia profesional,
se aplicaran los términos y definiciones presentados en el documento JCGM

200 (2012).

2.2.2 Basesteoricas de las actividades realizadas.
A continuacion, se describe las bases tedricas que fundamentan la
aplicacion de actividades profesionales realizadas por el bachiller:

Norma Internacional ISO/IEC 17025. Esta norma desde su publicacién
inicial ha presentado cambios periédicos en aspectos de su estructura, técnicos
y de gestion de la calidad, todo ello con el objeto de mantenerse adecuada a
las necesidades que el mercado mundial exige, puesto que en un mundo que
cambia constantemente las normas también deben seguirle el ritmo y ajustarse
a los requerimientos del entorno. Asi pues, el primer documento de requisitos
con el objetivo de normalizar o uniformizar las actividades de ensayo y
calibracion estuvo descrito en la antigua norma de ISO (ISO/IEC Guide 25,

1990) y en la Norma Europea (EN 45001, 1989). Sin embargo, ambas normas
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no contenian requisitos de acreditacion (debe), sino requisitos de
recomendacion (deberia). Los primeros requisitos generales establecidos con
fines de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién, estuvieron
establecidos en la ISO (ISO/IEC 17025, 1999).

Posteriormente, sin cambios mayores se sustituyé a la ISO/IEC 17025
(1999) por la ISO/IEC 17025 (2005). Esta nueva norma se estructurd6 en 5
capitulos y 2 anexos. La estructura de los capitulos es el siguiente: (a) Capitulo
1. Objeto y campo y aplicacién, (b) Capitulo 2. Referencias Normativas, (c)
Capitulo 3. Términos y definiciones, (d) Capitulo 4. Requisitos relativos a la
gestion, (e) Capitulo 5. Requisitos técnicos. De estos capitulos, los mas
relevantes son los capitulos 4 y 5. El capitulo 4 establece los requisitos para
gestionar con solidez el funcionamiento del sistema de gestion de calidad en el
laboratorio. Y el capitulo 5 establece los requisitos necesarios para garantizar la
competencia técnica en los ensayos o calibraciones que realiza el laboratorio.

Finalmente, en el afio 2017 fue desarrollada la ultima version (tercera
version) de ISO (ISO/IEC 17025, 2017) por el Comité de ISO para la
Evaluacion de la Conformidad (ISO/CASCO) y sometido a votacién de los
organismos nacionales de I1SO y de IEC y fue aprobada por las dos
organizaciones. Al usar esta norma se facilitard la cooperacion entre
laboratorios. También facilitara el intercambio de informacion y de experiencias;
ademas de contribuir de forma efectiva con la armonizacion de normas y
procedimientos, especialmente, se pretende promover la confianza en la

operacion de los laboratorios, a fin de demostrar que operan de forma

32



competente y que tienen la capacidad de generar resultados técnicamente
validos.

De manera general, podemos afirmar que los laboratorios que cumplen
estos requisitos también operaran de acuerdo con los principios de la Norma
ISO 9001. La aceptacion de resultados entre paises se facilita si los
laboratorios cumplen con el presente documento. (ISO/IEC 17025, 2017)

La ultima version de la ISO/IEC 17025 (2017) ha sido estructurada en 8
capitulos y 2 anexos, y se ha incluido cambios importantes en comparacion con
la ISO/IEC 17025 (2005). La forma resumida de la estructura de la norma es la
siguiente: (a) Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacién, este punto establece
los requisitos generales para la competencia en la realizacién de ensayos y/o
de calibraciones, incluido el muestreo; (b) Capitulo 2. Referencias normativas,
este punto estable los documentos de referencia para la aplicacion en este
documento; (c) Capitulo 3. Términos y definiciones, este punto establece los
términos y definiciones presentados en la Guia ISO/IEC 99 y la Norma ISO/IEC
17000; (d) Capitulo 4. Requisitos generales, este punto establece que las
actividades del laboratorio se deben llevar a cabo con imparcialidad y
confidencialidad; (e) Capitulo 5. Requisitos relativos a la estructura, este punto
establece los requisitos que el laboratorio debe cumplir en cuanto a
responsabilidad legal, la necesidad de contar con personal responsable, tanto
de la parte técnica como de la gestion de calidad, asegurar la comunicacion y la
integridad del sistema de gestiéon; (f) Capitulo 6. Requisitos relativos a los
recursos, establece que el laboratorio debe tener disponibles el personal, las

instalaciones, el equipo, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para
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gestionar y llevar a cabo sus actividades de laboratorio; (g) Capitulo 7.
Requisitos del proceso, establece que el laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos, seleccion,
verificacion y validacion del método, tener un plan y método de muestreo,
contar con un procedimiento para el manejo de los items de ensayo o
calibracion, asegurar los registros técnicos para cada actividad de laboratorio,
identificar la contribucion de la incertidumbre de medicion, contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados, revisar
y autorizar los resultados antes de su liberacion, contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas,
contar con un procedimiento para el trabajo no conforme, tener acceso a los
datos y a la informacidon necesaria para llevar a cabo las actividades del
laboratorio y (h) Capitulo 8. Requisitos del sistema de gestién, aborda
requisitos que el laboratorio debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion que cuente con capacidad de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegurar la
calidad de los resultados del laboratorio. Y también los anexos son: (a) Anexo
A. Trazabilidad metrolégica y (b) Anexo B. Opciones del sistema de gestion.
Metrologia. “Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones” de acuerdo al
JCGM 200 (2012, 2.2). La metrologia, en relacion a sus raices etimologicas
(Metron = Medida y Logos = Tratado) se interrelaciona con todas y cada una de
las actividades del hombre, puesto que esta presente en la industria, comercio

y facilita a las ciencias existentes su comprension, aplicacion, evaluacion y
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desarrollo, habiendo estado asociado al ser humano desde su origen sobre la
superficie terrestre.

Actualmente, el mundo de la metrologia cuenta con el Sistema
Internacional de Unidades (SI), la cual es una version moderna del sistema
meétrico, establecido por acuerdo internacional y proporciona un marco légico
interconectado con todas las mediciones de ciencia, industria y comercio.
Oficialmente, el Sl consta de siete unidades basicas, dos unidades
suplementarias y un amplio nimero de unidades derivadas a partir de estas
unidades basicas. Los mudltiplos y submdltiplos de las unidades son
expresados en un sistema decimal. (Gonzales y Zeleny,1995)

A continuacion, se describe las unidades base y suplementarias del Sl.
Longitud = Metro (m)
Masa = Kilogramo (kg)
Tiempo = Segundo (S)
Corriente Eléctrica = Ampere (A)
Temperatura = Kelvin (K)
Cantidad de Substancia = Mol o Mole (mol)
Intensidad Luminosa = Candela (cd)
Angulo Plano = Radian (rad)
Angulo Sélido = Steradian (sr)
En el Perd, en materia de metrologia esta gestionada por el INACAL-
DM, la cual es la instancia encargada de contribuir al desarrollo nacional a
través de servicios de calibracidon, que permitan asegurar la transmision de la

unidad de medida en sectores de la industria, ciencia y comercio. La aplicacion
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de la metrologia sustenta la calidad de bienes y procesos manufacturados a
través de una medicion exacta y confiable.

El INACAL-DM, representa al Peru a nivel internacional en este campo.
A nivel nacional rige la metrologia en el ambito cientifico, industrial y legal.
Ademas, custodia los patrones nacionales de medida; difunde el Sistema
Legal de Unidades de Medida del Peru y emite Certificaciones Metroldgicas
con trazabilidad al SI.

El INACAL-DM es miembro de la Organizacion Internacional de
Metrologia Legal (OIML), del Sistema Interamericano de Metrologia (SIM) y
esta asociada a la Conferencia General de Pesas y Medidas (CIPM). (INACAL-
DM, s.f.).

Calibracion. El concepto de calibracion, en términos simples, esta
asociada al hecho de comparar la indicaciéon de un instrumento con la de otro
instrumento (calibrado y que posea mejores 0 iguales caracteristicas
metrologicas) llamado patrén de medicion. Del tratamiento estadistico de la
indicacion del patron se obtiene el conocido valor “convencionalmente
verdadero”, el cual se usa finalmente en la comparacion con la indicacion del
instrumento que se pretende calibrar.

Luego, con el objetivo de establecer la trazabilidad metrologica, el
resultado de la calibracion se relaciona con una referencia a través de una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cuyas incertidumbres
asociadas a cada una de las calibraciones contribuyen a la incertidumbre de la
calibracion.

En relacion a la calibracion de un equipo de medicion el VIM define:
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Operacion que, bajo condiciones especificadas, establece en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de
medicion asociadas obtenidas a partir de los patrones de medicién, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en
una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion
que permita obtener un resultado de medicién a partir de una indicacion.

(JCGM 200, 2012, 2.39)

Asi pues, en términos generales, una calibracion permite conocer las
caracteristicas metrolégicas de un instrumento de medicién: su error, su
incertidumbre y su trazabilidad; asi como también el error, la incertidumbre y la
trazabilidad vinculada al uso de dicho instrumento en un proceso de medicidon
rutinaria.

Por otro lado, en relacion a la pregunta recurrente de cual es la
frecuencia de calibracion de un instrumento, la respuesta responde a diversos
factores. Sin embargo, a continuacién, se mencionan a aquellos factores mas
relevantes a considerar a la hora de definir la frecuencia de calibracion: (a) en
caso de instrumentos nuevos, (b) segun la frecuencia recomendada en el
manual de instrucciones del fabricante, (c) después de usarlos bajo
condiciones ambientales bruscas o extremas, (d) después que el instrumento
haya sufrido golpes o fuertes movimientos, (f) en caso haya duda sobre los
resultados obtenidos.

Actualmente, se conocen algunos procedimientos de calibracion que
contemplan realizar una prueba previa a la calibracion, esto en pro de saber si

se debe hacer o no un ajuste (operacion que permite obtener valores
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preestablecidos por un patron de medicibn y que cumplan requisitos
especificados por el usuario o normas reglamentarias). Sin embargo, no es
factible que todos los equipos logren ser ajustados a los valores
preestablecidos y que cumplan con las especificaciones requeridas. Asi pues,
en la mayoria de los procesos de calibracion, este se limita a una calibracion
propiamente dicha, que corresponde a la comparacion entre el valor
convencionalmente verdadero dado por un patrén y el valor que indica el
instrumento bajo calibracion.

Finalmente, estos valores, luego de un tratamiento estadistico, se
reportan en un documento denominado, generalmente, certificado de
calibracion, cuya informacion, si el laboratorio trabaja de acuerdo a la norma
ISO/IEC 17025, debe contener, al menos, lo siguiente:

Un namero anico, el cual lo idéntica de forma inequivoca.

Datos claros y precisos del item calibrado (equipo bajo calibracion).

Una fecha correspondiente a la calibracion.

Un método o procedimiento de calibracién valido.

Declaracion de las condiciones ambientales que se presentan durante el
proceso de la calibracion.

Una firma del responsable técnico que autoriza y garantiza que los resultados
son técnicamente validos.

La informacion del laboratorio.

Un resultado de la calibracion a traveés de funciones, tablas, graficos u otras

formas; a fin de que este sea de facil lectura y comprension para el usuario.
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Las correspondientes incertidumbres asociadas a los resultados de la

calibracion.

2.2.3 Antecedentes:

En el trabajo de Lépez (2015) se aborda el tema de como planificar un
sistema documental en funcién a mapas de procesos y el andlisis de riesgos,
modelo de documentos que existen y como elaborarlos de manera que
cumplan con los requisitos de la ISO 9001. Con el objeto de mejor la
comprensién de su trabajo, también se muestran los documentos de uso
frecuente en los sistemas de gestidon de la calidad, inclusive la aplicacién para
estructurar un sistema de gestion de calidad tipico en las empresas.

En Colombia, el trabajo de Ramirez Quintero (2010), en su tesis de
maestria, muestra como se realiza el proceso para la acreditacion de métodos
de ensayo, segun los lineamientos establecidos en la norma del Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, INCOTEC (NTC-ISO/IEC
17025, 2005) ante su organismo de acreditacion, es decir, la Superintendencia
de Industria y Comercio (SIC).

El trabajo consta de dos etapas claramente definidas, con miras a lograr
la acreditacion, a saber: implementacion de la norma NTC-ISO/IEC 17025
(2005) y la solicitud de acreditacion ante (SIC).

La norma utilizada NTC-ISO/IEC 17025 (2005) es basicamente una
traduccion de la Norma Internacional de ISO (ISO/IEC 17025, 2005) cuyo
campo de aplicacion son los laboratorios de ensayo o calibracion que
pretenden una acreditacion por un organismo autorizado en otorgar una

acreditacion, por ejemplo, ONAC en Colombia o INACAL/DA en Pera.
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En el Perq, el trabajo de Duarte Lizarzaburo (2018), en su tesis de
maestria, desarrollo una metodologia estructurada en tres etapas: diagndstico,
gestion, operacion y mantenimiento. Estas etapas forman parte del proceso en
miras de obtener la acreditacion de un laboratorio de ensayos bajo lineamientos

de la norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

2.2.4 Marco legal
A continuacion, se describe la relevancia de la Ley N° 30224 (2014), en
pro de una cultura de calidad en el Pera y, en particular, como elemento

importante del presente trabajo.

Ley de la calidad. En julio del 2014, el gobierno peruano expresd su
compromiso de promover una cultura de calidad a través de la publicacion de la
Ley N° 30224 (2014), la misma que permitio crear el Sistema Nacional para la
Calidad (en adelante SNC) y el Instituto Nacional de Calidad (en adelante
INACAL).

“El SNC tiene por finalidad asegurar el cumplimiento de la Politica
Nacional para la Calidad con miras al desarrollo y la competitividad de las

actividades econdmicas y la proteccion del consumidor” (Ley N° 30224, 2014)

Instituto Nacional de Calidad. De acuerdo a la Ley N°. 30224 (2014) el
INACAL es la entidad rectora y posee la maxima autoridad técnico-normativa
del SNC, responsable de su funcionamiento en el marco de lo establecido por
la presente Ley.

A continuacion, se describe de forma detallada su naturaleza, ubicacion,

competencias y funciones que le han sido adjudicadas.
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Naturaleza. En relacion a la naturaleza del INACAL se establece lo

siguiente:

INACAL es un Organismo Publico Técnico Especializado, incorporado al
Ministerio de la Produccion, posee personeria juridica de derecho publico,
con competencia a nivel nacional y goza de autonomia administrativa,

funcional, técnica, econdmica y financiera. (Ley N°. 30224, 2014, articulo 9)

Competencias. Referido a las competencias del INACAL se describen lo

siguiente:

El INACAL tiene competencia en los ambitos de la normalizacion, la
acreditacion y la metrologia, las mismas que las ejerce a nivel nacional.
Lleva a cabo estas competencias a través de érganos de linea que tienen
autonomia y organizacién propia, las cuales estan sujetas a lo establecido
en el marco del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), y a los convenios
internacionales y de integracion sobre la materia de los que Peru es parte.
(Ley N°. 30224, 2014, articulo 10)

El INACAL promueve una cultura que contribuye a la adopcion de

practicas de gestion de la calidad en el pais y apoya a la mejora de la

competitividad de las empresas, la eficiencia del Estado, y la proteccion de los

ciudadanos y del medio ambiente.

El INACAL se sujeta al marco normativo y actuara en concordancia con la

politica, los planes y los objetivos que apruebe el Consejo Nacional para la

Calidad.
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Domicilio. ElI INACAL esta establecido legalmente en la siguiente

direccion:

Domicilio legal y sede principal en Calle Las Camelias 817, San Isidro -

Lima. Ademas, respecto a sus laboratorios de la Direccion de Metrologia, estos

estan ubicados en Calle De La Prosa 140, San Borja. Sin embargo, puede

establecer 6rganos en otras ciudades del pais, a fin de un mejor cumplimiento

de sus obijetivos.

Funciones. De acuerdo a la Ley N° 30224 (2014) se establecen las

funciones siguientes:

a.

Conducir el Sistema Nacional para la Calidad, acorde con los
principios y disposiciones previstos en la presente Ley.

Elaborar la propuesta de la Politica Nacional para la Calidad y
sustentarla ante el CONACAL.

Gestionar, promover y monitorear la implementacion de la Politica
Nacional para la Calidad.

Normar y regular las materias de normalizacion, acreditacion y
metrologia, siguiendo los estdndares y coédigos internacionales
reconocidos mundialmente por convenios y tratados de los que Peru
es parte.

Administrar y gestionar la normalizacion, la metrologia y la
acreditacion, pudiendo delegar tareas especificas en los integrantes
del SNC.

Administrar el servicio nacional de informacion de normas técnicas y

procedimientos de evaluacion de la conformidad, acorde a lo previsto
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K.

en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, de la
Organizacion Mundial del Comercio.

Coordinar con los diferentes actores publicos, privados, académicos
y de la sociedad civil la atencion de las necesidades relacionadas a
la calidad.

Articular las acciones y esfuerzos de los sectores, asi como de los
diferentes niveles de gobierno en materia de normalizacion,
evaluacion de la conformidad, acreditacién y metrologia.

Promover una cultura de la calidad, contribuyendo que instituciones
publicas y privadas utilicen la infraestructura de la calidad,
incluyendo el fomento de practicas y principios de gestion de la
calidad y uso de instrumentos y mecanismos de la calidad.

Ejercer la representacion internacional y participar activamente en
las actividades de normalizacion, metrologia y acreditacion;
suscribiendo acuerdos en el marco de la normativa vigente.

Otras que se establezcan por ley.

Direccion de Acreditacion del INACAL (INACAL-DA). ElI INACAL-DA es

el 6rgano responsable en temas de acreditacién. Es la autoridad nacional con
la competencia dada para administrar la politica y la gestion de la acreditacion,
goza de autonomia técnica y funcional y ejerce funciones a nivel nacional (Ley
N.°© 30224, 2014). A continuacion, se describen sobre su naturaleza, sus

funciones y la manera de cémo esta organizada.

Naturaleza. En relacion a la acreditacion, esta es una calificacion voluntaria

a la cual las entidades privadas o publicas deciden acceder para contar con
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el reconocimiento del grado de su competencia técnica en la prestacion de

servicios de evaluacion de la conformidad (por ejemplo, calibracion o

ensayo) en un alcance determinado. (Ley N.° 30224, 2014)

La acreditacion es entonces el reconocimiento formal de la competencia
técnica que recibe las entidades privadas o publicas (Organismo de Evaluacion
de la Conformidad [OEC]), luego de someterse a una evaluacion para
demostrar el cumplimiento de normas y directrices internacionalmente
reconocidas.

Con respecto a los OEC, estos son entidades que determinan, directa o
indirectamente, el cumplimiento de los requisitos especificados en Normas o
Reglamentos Técnicos para un producto, proceso, servicio, sistema. Asi pues,
un OEC que determina cumplimiento de la norma NTP-ISO/IEC 17025 para
servicios son los laboratorios de ensayos o calibracién.

En relacién a la acreditaciéon el marco legal, articulo 25 de la Ley N.°
30224 (2014) sefiala especificamente lo siguiente:

25.1 El organo de linea responsable de la materia de acreditacion del

INACAL, es la autoridad nacional competente para administrar la politica y

gestion de la acreditacion, goza de autonomia técnica y funcional y ejerce

funciones a nivel nacional.

25.2 Se rige por las normas organizacionales que emita el Consejo

Directivo y el Presidente Ejecutivo del INACAL, y se sujeta a lo

establecido en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la

Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y los acuerdos internacionales

sobre la materia.
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25.3 El érgano de linea responsable de la materia de acreditacion del
INACAL otorga la acreditacion mediante la celebracion de contratos de
acreditacion; el periodo de vigencia de estos contratos, asi como el de su
renovacion, es aprobado por el Consejo Directivo del INACAL a

su solicitud.

25.4 Estd a cargo de un director, quien es designado por el Consejo
Directivo, a propuesta del presidente ejecutivo del INACAL. Debe contar
con al menos cinco (5) afilos de experiencia en temas afines a la materia
de acreditacion y con reconocida solvencia e idoneidad profesional, de
conformidad con los requisitos establecidos en

el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del INACAL.

25.5 El érgano de linea responsable de la materia de acreditacion del
INACAL cuenta con un comité permanente de acreditacién, cuya
conformacion y principales atribuciones se desarrollan en el articulo 31 de
la presente Ley.

25.6 El organo de linea responsable de la materia de acreditacion del
INACAL aprueba documentos normativos en materia de acreditacion, asi
como textos afines. Asimismo, puede conformar comités técnicos y de
partes interesadas para temas especificos en materia de acreditacion, en

concordancia con los acuerdos y normas internacionales sobre la materia.

Funciones. Las funciones de la Direccion de Acreditacion del INACAL
tienen alcance a nivel nacional y en relacion a sus funciones se sefiala lo

siguiente:

45



a. Administra y supervisa el funcionamiento de las actividades de
acreditacion.

b. Otorga la acreditacion a organismos de evaluacion de la conformidad
mediante la celebracion de contratos de acreditacion.

c. Aprueba documentos normativos en materia de acreditacion y textos
afines, con base en las normas internacionales sobre la materia.

d. Conforma comités técnicos y de partes interesadas para temas
especificos en acreditacion, en concordancia con los acuerdos y
normas internacionales sobre la materia.

e. Participa como miembro activo en los organismos regionales e
internacionales de acreditacion y representa al INACAL en eventos
nacionales e internacionales, en el ambito de su competencia.

f. Suscribe acuerdos de reconocimiento mutuo con organizaciones
regionales e internacionales de acreditacion por delegacion del
presidente ejecutivo.

g. Elabora y actualiza periédicamente los programas de acreditacion
considerando la demanda del sector publico y privado.

h. Realiza actividades de formacion y capacitacion en los temas de su

competencia (INACAL-DA, s.f.).

Organizacion. La Direccion de Acreditacion del INACAL respecto a su
organizacion, esta integrada por varios Comités que permiten que se
asegure la imparcialidad en las decisiones y esta conformada por cuatro

comités siguientes:
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a. El Comité Permanente de Acreditacion (en adelante CPA), quién es
el encargado de resolver los procesos de Acreditacion, es decir, es
quién debe aprobar o denegar la acreditacion de los OEC.

b. ElI Comité de Partes, quién debe garantizar la participacion de las
partes interesadas en salvaguardia de la imparcialidad.

c. ElI Comité Ad Hoc de Apelaciones, quién debe resolver las
apelaciones que presentan aquellos OEC que no se encuentran de
acuerdo a la decision final del CPA.

d. Comités técnicos, quienes se conforman frente a la necesidad de
preparar o revisar documentos técnicos referidos a la acreditacion.

(Ley 224, 2014)

2.3 Descripcion de las actividades desarrolladas

2.3.1 Aspectos técnicos de las actividades profesionales
A continuacion, se presentan los tipos de metodologias, las técnicas y
los equipos o instrumentos que han permitido dar fundamento al Informe del

Trabajo de Suficiencia Profesional.

Aspectos metodoldgicos. La metodologia empleada para la realizacién
del presente trabajo estriba, principalmente, en la metodologia dada por
Normas Internacionales de ISO e IEC, Norma Técnicas Peruana de INACAL-
DA, procedimientos de calibracién normalizados de INACAL-DM e INDECOPI-
SNM; ademas de las directrices del INACAL-DA, los cuales se utilizaron para

cumplir con los objetivos planteados en la experiencia profesional. A
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continuacion, se describen de forma especifica la metodologia empleada en
relacion a cada objetivo planteado.

Metodologia con relacién al primer objetivo especifico. Referido a
“Implementar un SG en el Laboratorio segun los requisitos establecidos en la
NTP-ISO/IEC 17025 (2005)”.

La metodologia para cumplir con este objetivo se basé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presentd un andlisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al andlisis del cumplimiento de los requisitos de la
Norma del INDECOPI-CRT (NTP-ISO/IEC 17025, 2005).

Metodologia con relacién al segundo objetivo especifico. Referido a
“Verificar la aplicacion del procedimiento del Servicio Nacional de Metrologia
del INDECOPI (INDECOPI/SNM PC-020, 2010) en los puntos de calibraciéon de
4 pH, 7 pH y 10 pH, segun los criterios de la Direccién de Acreditacion del
Instituto Nacional de Calidad (INACAL/DA)”.

La metodologia para cumplir este objetivo se basé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presenté un andlisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibracion INDECOPI-SNM PC-020 (2010)
segun lo establecido en los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2005)
y las directrices del INACAL-DA.

Metodologia con relacién al tercer objetivo especifico. Referido a

“Verificar la aplicacion del procedimiento del Servicio Nacional de Metrologia
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del INDECOPI (INDECOPI/SNM PC-022, 2014) en los puntos de calibracion de
5 uS/cm, 10 uS/cm, 100 pS/cm y 1413 uS/cm, segun los criterios del
INACAL/DA.”

La metodologia para cumplir este objetivo se basdé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presentd un analisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibracion INDECOPI/SNM PC-022 (2014)
segun lo establecido en los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2005)
y las directrices del INACAL-DA.

Metodologia con relacién al cuarto objetivo especifico. Referido a
“Actualizar el SG del Laboratorio segun los requisitos establecidos en la NTP-
ISO/IEC 17025 (2017).”

La metodologia para cumplir este objetivo se basé en un estudio
explicativo y descriptivo, debido a que se presentd un andlisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al andlisis del cumplimiento de los requisitos de la
Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

Metodologia con relacién al quinto objetivo especifico. Referido a
“Verificar la aplicacion del nuevo procedimiento de la Direccion de Metrologia
del Instituto Nacional de Calidad ([INACAL/DM PC-020], 2017), el cual sustituyo
al procedimiento INDECOPI/SNM PC-020, en los puntos de calibracion 4 pH, 7

pHy 10 pH, segun los criterios del INACAL/DA.”
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La metodologia para cumplir este objetivo se basdé en un estudio
explicativo y descriptivo, debido a que se presentd un andlisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibraciéon INACAL/DM PC-020 (2017) segun
los requisitos establecidos en la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) y las
directrices del INACAL-DA.

Metodologia con relacion al sexto objetivo especifico. Referido a
“Verificar la aplicacion del procedimiento INDECOPI/SNM PC-017 (2012) en el
intervalo de calibracion de -20 °C a 150 °C, segun los criterios del INACAL/DA.”

La metodologia para cumplir este objetivo se basdé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presentd un analisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibracion INDECOPI/SNM PC-017 (2012),
segun lo establecido en los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017)
y las directrices del INACAL-DA.

Metodologia con relacion al séptimo objetivo especifico. Referido a
“Verificar la implementacion del procedimiento INACAL/DM PC-026 (2019) en
el intervalo de calibracion de 20 %hr a 92 %hr y 10 °C a 40 °C, segun los
criterios del INACAL/DA.”

La metodologia para cumplir este objetivo se basdé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presentd un analisis de los elementos

que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
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Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibracion INACAL-DM PC-026 (2019), segun
lo establecido en los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) y las
directrices del INACAL-DA.

Metodologia con relacion al octavo objetivo especifico. Referido a
“Verificar la aplicacion del procedimiento INDECOPI/SNM PC-022 (2014) en los
puntos de calibracion de 1 uS/cm, 10 000 pS/cm y 100 000 pS/cm, segun los
criterios del INACAL/DA.”

La metodologia para cumplir este objetivo se basdé en un estudio
explicativo y descriptivo, dado que se presentd un analisis de los elementos
que integraban la investigacion que permiti6 conocer la situacion del
Laboratorio con relacion al analisis del cumplimiento de los requisitos de
aplicacion del procedimiento de calibracion INDECOPI/SNM PC-022 (2014),
segun lo establecido en los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017)
y las directrices del INACAL-DA.

A continuacion, se describen las directrices del INACAL-DA y otros
documentos que forman parte los criterios de acreditacion, basicamente, sirven
de apoyo para la aplicacién adecuada de los requisitos de la Norma NTP-
ISO/IEC 17025

« JCGM 200 (2012). “Vocabulario Internacional de Metrologia —

Conceptos basicos y generales, y términos Asociados (VIM)”.

* Ley No 30224 (2014). “Ley que Crea el Sistema Nacional para la

Calidad y el Instituto Nacional de Calidad”.

*  Procedimiento DA-acr-01P. “Procedimiento General de Acreditacion”
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* Procedimiento DA-gca-09P. “Procedimiento de Gestion de
Infracciones de la Direccion de Acreditacion”.

* Reglamento DA-acr-01R. “Reglamento para la Acreditacion de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC)”.

* Reglamento DA-acr-O5R. “Reglamento para el Uso del Simbolo de
Acreditacion y Declaracion de la Condicién de Acreditado”.

» Directriz DA-acr-12D. “Criterios para la Trazabilidad de las
Mediciones”.

» Directriz DA-ACR-13D. “Directriz de Criterios para la Participacion en
Ensayos de Aptitud/Comparaciones Interlaboratorios”.

» Directriz DA-acr-09D. “Directriz para la evaluacion de la incertidumbre
de la medicion.

« Directriz DA-acr-02DR. “Clasificacion de Métodos de Ensayo y
Procedimientos de Calibracibn para Laboratorios de Ensayo y
Calibracion”.

» Directriz DA-acr-06D. “Directriz para la Acreditacion de Laboratorios

de Ensayo y Calibracién”.

Técnicas. En relacion a las técnicas se utilizaron entrevistas y analisis
documental del estandar NTP-ISO/IEC 17025 y los procedimientos de
calibracion siguientes:
+ INDECOPI-SNM PC-017: 2012 “Procedimiento para la Calibracion de
Termdmetros Digitales”, el cual se basa en la comparacion directa
como metodo de la calibracion de termometros digitales, cuyos

sensores son tipo termorresistencias, termistores, termopares, etc. en
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el alcance de -60 °C a 1100 °C y con referencia a la Escala
Internacional de Temperatura de 1990.

INACAL-DM PC-020: 2017 “Procedimiento para la Calibracion de
Medidores de pH”, el cual se basa en la comparacion directa
(determinacion del error de medicion del medidor de pH, por
comparacion del valor indicado por el instrumento con valores
asignados a materiales de referencia de pH certificados) como
método de calibracion de medidores de pH, cuyo intervalo de
medicion incluye desde 0 pH a 14 pH y con resoluciones mejores o
iguales a 0,001 pH.

INDECOPI-SNM PC-022: 2014 “Procedimiento para la Calibracion de
Conductimetros”, el cual se basa en la comparacién directa
(determinacion del error de medicion del conductimetro, por
comparacién del valor indicado por el instrumento con el valor
certificado del material de referencia de conductividad electrolitica)
como método de calibracion de conductimetros digitales, cuyo
intervalo de medicion incluye desde 0 uS/cm a 200 mS/cm.
INACAL-DM PC-026: 2019 “Procedimiento para la Calibracién de
Higrometros y Termdmetros Ambientales”, el cual se basa en la
comparacion directa como meétodo de la calibracion y aplica a
higrometros digitales, con sensores de tipo resistivo o capacitivo, y
que requieren una calibracion en el intervalo de 10 %hr a 95 %hr. Asi

mismo para termometros ambientales de indicacion digital, con
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sensores tipo RTD, termopar o termistor, entre otros, y que requieren

una calibracion en el intervalo de 10 °C a 40 °C.

Instrumentos. A continuacion, se describen los siguientes formatos que
permiten recopilar informacion del proceso de calibracion:

+ F-POCGESO04-13 Hoja de medicién de la calibracion de termémetros
digitales.

+ F-POCGES04-03 Hoja de medicion de la calibracién de medidores de
pH.

+ F-POCGES04-05 Hoja de medicibn de la calibracion de
conductimetros.

*+ F-POCGESO04-07 Hoja de medicion de la calibracién de termdmetros
e higrometros ambientales.

*+ F-POCGESO03-01 Registro de condiciones ambientales.

* F-PECGESO02-03 Lista de verificacion de auditoria.

+ F-POGGESO01-01 Conformidad del servicio.

* F-PECGESO02-05 Informe de auditoria.

*+ F-PECGESO02-06 Solicitud de Acciones Correctivas

* F-PECGESO05-02 Informe final de revision por la direccion.

Equipos y materiales utilizados en el desarrollo de las actividades. A
continuacion, se presentan a través de tablas el equipamiento y los materiales
utilizados, con las especificaciones que estos tuvieron que cumplir segun
requerimiento técnico de cada uno de los procedimientos de calibracion
seleccionados para ser acreditados y los requerimientos propios del laboratorio
en el cual se implementaron dichos procedimientos de calibracion.
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Equipos y materiales para la calibracion de termometros digitales.
Segun el procedimiento de calibracion INDECOPI-SNM PC- 017 (2012) y los
requerimientos del Laboratorio de Termometria en la Tabla 1 y Tabla 2 se
describen, respectivamente, el equipamiento y los materiales usados para la

implementacion de este procedimiento de calibracién en el Laboratorio.

Tabla 1

Equipamiento requerido para la implementacion del INDECOPI-SNM PC-017

Equipos, segun PC-017 Equipos, segun Especificaciones
requerimiento técnicas del
del laboratorio. laboratorio.

- 02 termémetros - 02 - Termdmetro
patrones calibrados termémetros digital con sensor
con trazabilidad al S patron de ptlo0 y con
en un alcance que referencia, calibracion
cubra completamente marca  ETI, acreditada en el
los valores de modelo 222- intervalo de -20
temperatura a 055. °C a 150 °C.
calibrar, incluyendo - 01 - Resolucién de
las posibles termémetro 0,01 °C.
variaciones de patrén de - Maxima
temperatura en los trabajo  con incertidumbre
mismos. dos sondas, expandida de

- 01 termémetro marca DELTA calibracion de
adicional es OHM, modelo 0,05 °C, con un
recomendable, a fin HD2127.2 nivel de confianza
de verificar si los (medidor) vy de al menos 95
patrones de trabajo TP472 | (para %.
estan midiendo el sensor)
correctamente.
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Equipos, segun
PC-017

Equipos, segun
requerimiento del

laboratorio.

Especificaciones
técnicas del

laboratorio.

- Barfios

termostaticos de
liquido y/u hornos
de temperatura
controlada con
funcionamiento
en el margen de
calibracion del
termémetro,
caracterizados y/o
calibrados en
estabilidad y
uniformidad, que
deben ser
coherentes con la
incertidumbre de
calibracion
esperada. Tanto
los bafios como
los hornos deben
tener un control
de
sobrecalentamien

to.

02 bafios
termostaticos.
Uno marca
JULABO, modelo
F25. El otro bafo
es marca FISHER
SCIENTIFIC,
modelo ISOTEMP
3013H

Bafio de liquido
de temperatura
controlada.
Funcionamiento
en el intervalo de
- 20 °C a 150 °C.
Caracterizados
y/o calibrados en
los puntos de
estabilidad y
uniformidad de
-20°C, 5°C, 25
°C, 40°Cy80°C
(bafio JULABO) y
80 °C, 121 °C y
150 °C (bafio
FISHER

SCIENTIC)
Banos con
control de

sobrecalentamien

to.

56



Equipos, segun
PC-017

Equipos, segun Especificaciones

Registradores de
las  condiciones
ambientales  del
laboratorio

(temperatura y
humedad relativa)
adecuados para
el margen de
temperatura y
humedad a las
que se encuentra
habitualmente el

laboratorio.

requerimiento del técnicas del
laboratorio. laboratorio.
01 termohigrometro - Intervalo de
marca BOECO, calibracion de
modelo SH-110. 15°C a 30 °C/ 30
%hr a 90 %hr.
- Resolucion de 0,1
°C /1 %hr.

Condiciones
ambientales  del
laboratorio:
Temperatura: 23
°C+5°C.
Humedad
Relativa del aire:
25 %hr a 75 %hr.

01 sistema de - Tipo A/Split Pared
aire - Voltaje de 220 V
acondicionado.

- Unidad
evaporadora,
marca LENNOX,
modelo, MO018CI-
115P432-1X

- Unidad
condensadora,
marca GREE,
modelo
GWC12NB-

D3NNB1 A/O

- Capacidad de
enfriamiento
del2 000 BTU/H
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Tabla 2

Materiales requeridos para la implementacion del INDECOPI-SNM PC-017

Materiales, segun Materiales, segun Especificaciones
PC-017 requerimiento  del técnicas del
laboratorio. laboratorio.
- Agua  destilada, - Agua  destilada, Agua destilada, de
hielo y alcohol. alcohol y aceite conductividad
- Aceite para bafios (glicerina) para los electrolitca < 5
termostaticos. bafios puS/cm

- Sales de nitratos.

- Campanas
extractoras para
los vapores de
aceite y sales de
nitratos.

- Guantes y
mascarillas de
seguridad.

- Soportes
universales,
pinzas metalicas y

nueces.

termostaticos.
- Campanas
extractoras, para

los vapores de

aceite.
- Guantes y
mascarillas, para

la seguridad del
técnico metrélogo
- Soportes
universales,
pinzas metalicas y
nueces, como
soporte de agarre
de los
termometros
patréon y el item

bajo calibracion
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Equipos y materiales para la calibraciéon de medidores de pH. Segun
el procedimiento INACAL-DM PC- 020 (2017) y los requerimientos del

Laboratorio de Electroquimicos, en la Tabla 3 y Tabla 4 se describen,

respectivamente, el equipamiento y los

materiales usados para la

implementacion de este procedimiento de calibracién en el Laboratorio.

Tabla 3

Equipamiento requerido para la implementacion del INACAL-DM PC-020

Equipos, segun PC-020

Equipos, segun
requerimiento

del laboratorio.

Especificaciones

- Materiales de Referencia

de pH Certificados, con

- 03 materiales

de referencia

técnicas del

laboratorio.

- Trazabilidad a
estandares

trazabilidad a estandares certificados, internacionales.
internacionales y con de valor - Incertidumbres
incertidumbres nominal 4 pH, expandidas
expandidas mejor o igual 7pHYy10pHYy maxima de 0,02
de 0,030 unidades de marca unidades de pH
pH. Para la calibracion, TRACEABLE.
por lo menos, se usara
tres materiales de
referencia certificados de
valores distintos de pH.

- Bafio termostatico con 01 bafio - Estabilidad mejor

una estabilidad de
temperatura no mayor a
0,1°C.

termostatico,
marca
JULABO,
modelo F25.

oiguala0,1°C.

- Caracterizado o
calibrado en el
alcance de
medicion de 5 °C,
25°Cy40°C
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Equipos, segun PC-020

- Equipos,
segun
requerimiento

del laboratorio.

- Especificaciones

técnicas del

laboratorio.

- Termometro, con - 01 termdémetro - Resolucion mejor
resoluciéon menor o igual digital marca o igual que 0,01
que 0,01 °C, TRACEABLE, °C
incertidumbre expandida modelo 6412. Incertidumbre
menor o igual de 0,03 °C expandida menor
e intervalo de indicacién o igual 0,05 °C
alrededor que cubra al Intervalo de
menos desde 15 °C a 30 indicacion desde
°C 15°Ca30°C.

- Termohigrémetro,  con 01 Calibrado en

intervalo de indicacion
en temperatura de 5 °C a
40 °C y Humedad
Relativa de 20 % a 95 %
y con resolucién menor o
igual de 0,1 °C y 0,5 %

respectivamente.

termohigrémetro
marca
VAISALA,
modelo
HMT333.

temperatura de 15
°C a 30 °C vy
humedad relativa
de 35 %hr a 90
%hr

Resolucion menor
oigualde 0,1 °Cy
0,5 %hr .

Condiciones ambientales

del laboratorio.

- Temperatura ambiente:
23°C+5°C.

- Humedad Relativa del
aire: 45 %hr a 85 %hr .

Aire

acondicionado.

- Unidad
Evaporadora
LG, modelo
SJ122CD.
Condensadora
LG, modelo
SJ122CD.

Tipo A/Split Pared
Voltaje de 220 V
Capacidad de
enfriamiento

del2 000 BTU/H

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 4

Materiales requeridos para la implementacion del INACAL-DM PC-020

Materiales,
segun PC-020

Materiales, segun
requerimiento del
laboratorio.

Especificaciones
técnicas del

Laboratorio.

- Recipientes
con un
diametro que
permita
introducir el
electrodo para

una correcta

lectura. Por
ejemplo:

probetas o]
vasos de

precipitados de

50 ml 6 100 ml.

- 10 probetas con un
diametro que
permita introducir el
electrodo para una

correcta lectura.

- 05 probetas de
vidrio, graduadas
de 50 ml vy
diametro 5 cm

- 05 probetas de
vidrio, graduadas
de 100 mly 10 cm

de diametro.

- Agua destilada,
de
conductividad
electrolitica < 5

puS/cm

- Agua destilada, de

conductividad
electrolitica < 5

puS/cm

- 01 conductimetro
con resolucion
igual o mejor a
0,01 pS/cm vy
calibrado en 1

puS/cmy 10 pS/cm
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Materiales, Materiales,  segun Especificaciones

segun PC-020 requerimiento  del técnicas del

laboratorio. Laboratorio.

- Papel - Papel absorbente, el - Papel tissue.
absorbente. cual permita secar - Guantes de nitrilo

- Guantes. los electrodos sin o vinilo.

- Soportes dejar residuos. - Soportes
Universales, - Guantes, a fin de universales de
pinzas protegerse de las metal y de 30 cm
metélicas y soluciones  acidas de altura
nueces. del MRC de pH. aproximadamente.

- 03 soportes - Pinzas y nueces
universales, 03 de metal.

pinzas, a fin de
Sujetar

adecuadamente, los
recipientes que
contienen el MRC
de pH.

- 03 nueces (para
sostener garras,

abrazaderas)

Nota. Fuente y elaboracion propia

Equipos y materiales para la calibracion de conductimetros. Segun el
procedimiento INDECOPI-SNM PC- 022 (2014) y los requerimientos del
Laboratorio de Electroquimicos, en la Tabla 5 y Tabla 6 se describen,
respectivamente, el equipamiento y los materiales usados para la

implementacion de este procedimiento de calibracion en el Laboratorio.

62



Tabla b

Equipamiento requerido para la implementacion de INDECOPI-SNM PC-022

Equipos, segun PC-
022

Equipos, segun
requerimiento  del

laboratorio.

Especificaciones
técnicas del

laboratorio.

- Materiales de
Referencia
Certificados MRC
(soluciones de
conductividad

electrolitica), con

trazabilidad a
estandares
nacionales 0

internacionales

con trazabilidad a
unidades del Sl
diferentes a la
unidad de medida

mol

- 07 materiales de

referencia de
conductividad
electrolitica
certificados; de

valor nominal 1
puS/cm, 5 uS/cm,
10 uS/cm, 100

uS/cm, 1413
puS/cm, 10 000,
uS/cm 100 000
uS/cm; y marca
TRACEABLE.

- Trazabilidad al
Sistema
Internacional de
Unidades (SI).

- Termémetro
digital, con una
resolucion de 0,01
°C, exactitud
mejor o igual a
0,02 °C y con un
alcance de
indicacion
alrededor de 15 °C
a 30 °C.

-01 termémetro

digital, marca
TRACEABLE y
modelo 6412.

- Resolucion 0,01
°C.

- Incertidumbre
expandida <=
0,05°C.

- Intervalo
alrededor de 15
°Ca30°C.

63



Equipos, segun PC-
022

Equipos, segun
requerimiento del

laboratorio.

Especificaciones

La humedad del aire
puede estar entre
45 % y 85 %, sin
producirse la
condensacion de

agua.

01 termohigrémetro
marca VAISALA,
modelo HMT333

técnicas del
laboratorio.
Intervalo de

calibracion  en
temperatura de
15°Ca30°Cy
humedad
relativa de 35
%hr a 90 %hr
Resolucion <=
0,1°Cy 0,5 %hr

La humedad del
aire puede estar
entre 45 % y 85
%, sin producirse
la  condensacion
de

01 sistema de aire
acondicionado.
Unidad
evaporadora LG,
modelo SJ122CD.
Unidad
condensadora LG,
modelo SJ122CD.

Tipo A/Split
Pared

Voltaje de 220 V
Capacidad de
enfriamiento
del2 000 BTU/H

- Bafio termostético,
con una
estabilidad menor
o igual de 0,1 °C.

01 bafio
termostatico,
marca JULABO,
modelo F25.

Estabilidad
menor o igual a
0,1°C.
Caracterizado o
calibrado en 5
°C, 25 °C y 40
°C

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 6

Materiales requeridos para la implementacion del INDECOPI-SNM PC-022

Materiales,
PC-022

segun

Materiales, segun
requerimiento  del

laboratorio.

Especificaciones
técnicas del

laboratorio.

- Recipientes de un
diametro
adecuado, que
permita introducir
la celda o lo
establecido en el
manual del
fabricante, y de un
material que
permita la mejor
transferencia
térmica. Por
ejemplo, probetas
0 vasos de
precipitados de 50
ml 6 100 ml.

- 10 probetas con
un didmetro que
permita introducir
la celda de
conductividad

para una correcta

lectura.

- 05 probetas de
vidrio, graduadas
de 50 ml y de 5
cm de didmetro.

- 05 probetas de
vidrio, graduadas
de 100 mly de 10

cm de diametro.

- Agua destilada

- Agua destilada,
de conductividad
electrolitica < 5

uS/cm

- 01 conductimetro
con resolucion
igual o mejor a
0,01 uS/lcm vy
calibrado en el
rango de trabajo d
1 pS/lcm y 10
uS/cm .
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Materiales, segun

Materiales, segun

Especificaciones

PC-022 requerimiento del técnicas del
laboratorio. laboratorio.
- Papel absorbente. Papel absorbente, - Papel tissue.

- Guantes.
- Soportes

Universales,

pinzas metalicas y

nueces.

el cual permita
secar las celdas
de conductividad
sin dejar residuos.
Guantes, a fin de
protegerse del

contacto con las

soluciones de
MRC de
conductividad
electrolitica.

03 soportes
universales, 03
pinzas, a fin de
sujetar,
adecuadamente,
los recipientes
que contienen el
MRC de
conductividad
electrolitica.

03 nueces (para
sostener garras,

abrazaderas).

- Guantes de nitrilo

o vinilo.

- Soportes

universales de
metal y de 30 cm
de altura

aproximadamente.

- Pinzas y nueces

de metal.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Equipos y materiales para la calibracion de termohigrémetros.
Segun el procedimiento INACAL-DM PC- 026 (2019) y los requerimientos
del Laboratorio de Higrometria, en la Tabla 7 se describen el equipamiento
usado para la implementacion de este procedimiento de calibracién en el
Laboratorio.

Tabla 7

Equipamiento requerido para la implementacion del INACAL-DM PC-026

Equipos, segun PC- Equipos, segun Especificaciones

026. requerimiento del técnicas del

laboratorio. laboratorio.

Un higrémetro patron - 01 higrometro - Higrometro con

con las siguientes patrén de sensor  externo

caracteristicas (pueden referencia, de tipo
ser mejores): marca capacitivo.

- Higrometro con VAISALA, Calibrado en el
sensor externo de tipo modelo MI 70 intervalo 10 %hr
capacitivo o resistivo (para el a 95 %hr / 10 °C

- Tiempo de respuesta medidor) y a40°C

<=1 minuto

- Calibrado en el
intervalo de 10 %hr a
95 %hr .

- Resolucion: 0,1 %hr .
- Error maximo
permitido: + 2,5 %hr
- Méxima incertidumbre
expandida: 2,0 %hr
(con un nivel de
confianza de al

menos 95 %).

HMP77 (para el
sensor).
0lhigrometro
patrén de

trabajo, marca

VAISALA,

modelo Ml 70
(para el
medidor) y

HMP77 (para el

sensor).

Resolucion 0,01
%hr /0,01 °C
Error maximo
permitido de = 1
%hr /0,05 °C .
Maxima
incertidumbre
expandida 2,0
%hr / 0,1 °C (con
un  nivel de
confianza de al

menos 95 %).
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Equipos, segun PC- Equipos, segun Especificaciones

026. requerimiento  del técnicas del
laboratorio. laboratorio.

Un termOmetro - 01 termometro de - Termometro

patron con las
siguientes
caracteristicas,
(pueden ser
mejores):
Termometro
digital con
sensor externo.
Tiempo de
respuesta menor
igual a 1 minuto.

Calibrado en el

intervalo de
medicion 10 °C
a40°C.
Resolucion: 0,1
°C

Error maximo

permitido: + 0,5
°C

Maxima
incertidumbre
expandida de
calibracion: 0,2
°C (con un nivel
de confianza de

al menos 95 %).

trabajo, marca
DELTA OHM,
modelo  HD2127.2

(para el medidor) y

TP472 | (para el
sensor)
-01 termometro

patrén de referencia,

marca ETI,
222-055.

modelo

digital con sensor
externo tipo
RTD.

Con calibracion
acreditada en el
intervalo de

medicion de 10

°Ca40-°C.
Resolucion  de
0,01°C.

Error maximo

permitido de =+
0,05°C.
Maxima
incertidumbre
expandida de
calibracion de
0,1 °C (con un
nivel de
confianza de al

menos 95 %).
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Equipos, segun
PC-026.

Equipos, segun
requerimiento del

laboratorio.

Especificaciones
técnicas del

laboratorio.

01 medidor de

- O1termohigrémetro

Con calibracién

condiciones marca BOECO, acreditada en el
ambientales modelo HTC-1. intervalo de 15°C
calibrado en los a 30 °C / 30 %hr
intervalos de a 90 %hr.
mediciones de Resolucion  de
humedad y 0,1°C /1 %hr.
temperatura del

entorno de la

calibracion.

Céamara - Camara climatica Con calibracion
climatica marca THERMO ylo

calibrada y/o
caracterizada

(estabilidad y
uniformidad) en
humedad y
temperatura de
10 %hr a 95 %hr
y 10 °C a 40 °C.
La calibracion
en humedad de
la camara debe
realizarse a la
temperatura que
se realizaran las
mediciones de la
calibracion  de

higrometros.

SCIENTIFIC, modelo
3911

caracterizacion
acreditada en el
intervalo de 20
%hr a 92 %hr /
10 °C a 40 °C (la
calibracion en
humedad relativa
debe realizarse a
23 °C).

- Resolucion de

0,1°C /1 %hr




Equipos, segun Equipos, segun Especificaciones

PC-026. requerimiento del técnicas del

laboratorio. laboratorio.

- Condiciones 01 sistema de aire - Tipo A/Split
ambientales del acondicionado. Pared
laboratorio: 23 - Unidad evaporadora, - Voltaje de 220 V
°C+5°Cyhb5 marca YORK, - Capacidad de
%hr £ 25 %hr . modelo, M018Cl- enfriamiento

GHR. del2 000 BTU/H
- Unidad

condensadora,

marca YORK,

modelo YHDC18FS-

ADG

Nota. Fuente y elaboracion propia

2.3.2 Descripcion de las actividades desarrolladas.

Las actividades que se desarrollaron durante la experiencia profesional,
estuvieron relacionadas a la designacion, dado por la empresa, de dos cargos
técnicos del bachiller: Jefe de Laboratorio, periodo 2015 a 2020, y Gerente

Técnico, periodo 2021 hasta la actualidad. (Ver Anexo 3 y Anexo 4)

Actividades desarrolladas como Jefe de Laboratorio. Este cargo se
desempenio en el periodo de septiembre 2015 a agosto 2020, durante el cual se
desarrollaron mudltiples actividades encaminadas a lograr los objetivos

propuestos.

Actividades en relacién al primer objetivo especifico. Se implemento

un SG del laboratorio acorde a los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025
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(2006). Estas actividades ocuparon el periodo de setiembre 2015 a agosto

2016 y se llevaron a cabo en las siguientes etapas:
o Etapa de planificacion

En esta etapa se realizo la revision de la normativa vigente aplicable en
materia de metrologia y acreditacién de laboratorios de calibracién. En base
a ello se determind la situacion actual del Laboratorio, mediante
herramientas de recopilacién de informacion, las cuales esta basadas en los
requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006), la misma que permitio
determinar el grado de cumplimiento del SG del Laboratorio.

En esta etapa se utilizaron recopilacion de informacion como: Lista de
Verificacion de Requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2005),
detallada en el Anexo 5; consulta de textos y documentos que proporcionen
informacion para establecer los requisitos de gestidn y requisitos técnicos del
laboratorio (politicas, manuales, procedimientos, formatos, instructivos entre
otros). También se recopild la informacién necesaria para el levantamiento
de la linea de base del SG del Laboratorio, proporcionada por el Gerente de
Operaciones y recopilada en la Lista de Verificacion de Requisitos NTP-
ISO/IEC 17025, mencionada anteriormente.

o Etapa del desarrollo del SG

En esta etapa se desarrollé el SG del Laboratorio para las actividades
de las areas de calidad, administrativas y técnicas (se establecieron
politicas, procedimientos, instructivos y formatos con relacion a los servicios

de calibracion del Laboratorio).
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Para establecer la informacion requerida se utilizd la Norma NTP-

ISO/IEC 17025 (2005) con miras a cumplir los requisitos primarios para la

competencia en la realizacion de toda actividad de calibracion del

Laboratorio. A continuacion, se presentan en la Tabla 8 los procedimientos,

en la Tabla 9 los programas y en la Tabla 10 los registros del SG.

Tabla 8

Procedimientos del SG del Laboratorio

Requisitos: Norma
NTP-ISO/IEC 17025

Procedimientos

4.15¢c)/4.1.5d)

43.1/4321/433/
4.13
441

4.6
4.8
4.9
4.11/4.12

4.14

4.15
522
54.7/59.1

556/56.1/56.3.1/
56.33 / 5634 |/
5.8.1/58.4

PECGESO06 Protecciéon de la Confidencialidad e
Imparcialidad
PECGESO01 Control de Documentos y Registros

POGGESO2 Revision de Pedidos, Ofertas vy
Contratos.

POVGESO1 Compra de Servicios y Suministros
POGGESO04 Atencion de Quejas.

PECGESO03 Control de Trabajos no Conformes
PECGESO04 Acciones Correctivas, Preventivas y
Mejora

PECGESO02 Auditorias Internas del Sistemas de
Gestion

PECGESO05 Revision por la Direccion

PSHGESO1 Seleccion y Formacion del Personal
POCGESO02 Control de Datos y Aseguramiento de
la Calidad de los Resultados

POCGESO01 Gestion de Equipos de Laboratorio y

del cliente

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 9

Programas del SG del Laboratorio

Requisitos: Norma

Programas

NTP-ISO/IEC 17025
4.14.1 F-PECGESO02-01 Programa de Auditorias

F-PECGESO05-03 Programa de Actividades del
4.15.1

Sistema de Gestion

F-POCGES02-01 Programa de Aseguramiento de la
59.1/5.6.2.1.2

Calidad de los Resultados

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 10

Registros del SG del Laboratorio

Requisitos: Norma

Registros
NTP-ISO/IEC 17025

431/43.2 F-PECGESO01-01 Lista Maestra de Documentos
Internos
F-PECGESO01-02 Lista Maestra de Documentos

Externos
4.3.1 F-PECGESO01-03 Lista Maestra de Registros
4.3.2 F-PECGESO01-04 Distribucion de Documentos
414.1/4.143 F-PECGESO02-03 Lista de Verificacion de Auditoria

F-PECGESO02-02 Plan de Auditorias
F-PECGESO02-04 Lista de Reunion de apertura 'y
cierre

F-PECGESO02-05 Informe de Auditoria

73



Requisitos: Norma

Registros
NTP-ISO/IEC 17025
491 F-PECGESO03-01 Trabajos no Conformes
4.10/4.11 F-PECGESO04-01 Solicitud de Acciones Correctivas,

Preventivas y Mejora

4.15 F-PECGESO05-02 Informe de Revision por la
Direccion
4.1.5 F-PECGES06-01 Compromiso de Proteccion de la

Confidencialidad e Imparcialidad
44.1/4.4.2 F-POGGESO02-03 Orden de Trabajo

F-POGGES02-02 Cotizacion

4.8 F-POGGESO02-03 Atencidn de Quejas

5.3.2 F-POGGESO03-01 Condiciones Ambientales
5.3.5 F-POGGESO03-02 Limpieza del Laboratorio
4.6.2 F-POVGESO01-03 Solicitud de Requerimiento y

Verificacion de Servicios y Suministros

4.6.4 F-POVGESO01-04 Evaluacion de proveedor

4.6.3 F-POVGESO01-05 Orden de Compra

5.5 F-POCGESO01-01 Ficha Técnica de Equipos
5.6.3.4 F-POCGESO01-04 Salida e Ingreso de Instrumentos
5.8.2 F-POCGESO01-05 Tarjeta de identificacion
5.24/5.25 F-PSHGESO01-02 Ficha de Competencia

F-PSHGESO01-04 Informe de Autorizacion

Nota. Fuente y elaboracion propia



. Etapa de verificacion del SG

En esta etapa se determin6é el grado de cumplimiento del SG del
Laboratorio con los requisitos establecidos en la Norma NTP- ISO/IEC 17025
(2006), mediante la realizacion de una auditoria interna. Esta actividad se
realizé por parte de personal externo, a fin de garantizar la imparcialidad de
los hallazgos encontrados (Ver Lista de Verificacion de Auditoria en el Anexo
6 e Informe de Auditoria en el Anexo 7A y Anexo 7B). Basicamente, en la
auditoria se evalu6é el grado de cumplimiento del SG del Laboratorio de

acuerdo a los requisitos identificados en la Tabla 11.

Tabla 11

Requisitos de gestion

Capitulo item

1. Requisitos relativos 1.1. Organizacion

a la gestion 1.2. Sistema de gestion
1.3. Control de documentos
1.3.1. Generalidades
1.3.2. Aprobacion y emision de los documentos
1.3.3. Cambios a los documentos
1.4. Revision de pedidos, ofertas y contratos.
1.5. Subcontratacibn de  ensayos vy
calibraciones
1.6. Compra de servicios y suministros
1.7. Servicios al cliente
1.8. Quejas
1.9. Control de trabajos de ensayos o de

calibraciones no conformes
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Capitulo

ftem

1.10. Mejora

1.11. Acciones correctivas

1.11.1. Generalidades

1.11.2 Andlisis de las causas

1.11.3 Seleccion e implementacion de las
acciones correctivas

1.11.4 Seguimiento de las acciones
correctivas

1.11.5 Auditorias adicionales

1.12. Acciones preventivas

1.13. Control de registros

1.13.1. Generalidades

1.13.2. Registros técnicos

1.14. Auditorias internas

1.15. Revision por la direccion

2. Requisitos técnicos

2.1. Generalidades

2.2. Personal

2.3. Instalaciones y condiciones ambientales
2.4. Métodos de ensayo y de calibracion y
validacion de los métodos

2.4.1. Generalidades

2.4.2. Seleccion de los métodos

2.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio
2.4.4. Métodos no normalizados

2.4.4. Métodos no normalizados

2.4.5. Validacion de los métodos

2.4.6. Estimacion de la incertidumbre de la
medicion

2.4.7. Control de los datos

2.5. Equipos
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Capitulo

[tem

2.6. Trazabilidad de mediciones

2.6.1. Generalidades

2.6.2 Requisitos especificos

2.6.3 Patrones de referencia y materiales de
referencia

2.7. Muestreo (No aplica)

2.8. Manipulacion de los items de ensayo o
de calibracion

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

2.10. Informe de los resultados

2.10.1. Generalidades

2.10.2. Informes de ensayos y certificados de
calibracion

2.10.3. Informes de ensayos

2.10.4. Certificados de calibracion

2.10.5. Opiniones e interpretaciones

2.10.6. Resultados de ensayo y calibracion
obtenidos de los subcontratistas

2.10.7 Transmision electronica de los
resultados

2.10.8 Presentacion de los informes y de los
certificados

2.10.9 Modificaciones a los informes de

ensayo Y a los certificados de calibraciéon

Nota. Fuente y elaboracion propia
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o Etapa de mejora del SG

En esta etapa se realiz0 la mejora a través de la implementacion de
acciones correctivas aplicadas a los hallazgos presentados en la etapa de
verificacion (desviaciones encontradas en la auditoria interna) y se evalué,
por parte del INACAL-DA, el grado de cumplimiento del SG Laboratorio, a fin
de obtener la acreditacion correspondiente.

El otorgamiento de la acreditacién se comunica a través de una cédula
de notificacién (ver Anexo 8) y se entrega un certificado que evidencia la

condicion de laboratorio acreditado (ver Anexo 9).

En relacion al segundo y tercer objetivo especifico. Se describen las

siguientes actividades comprendidas en el periodo de setiembre 2015 a agosto

2016 y se llevaron a cabo en las siguientes etapas:
o Etapa de planificacion

En esta etapa se planifica la verificacion de la aplicacion de los
procedimientos INDECOPI-SNM PC-020 (2010) y INDECOPI-SNM PC-022
(2014) y se utilizaron fuentes de recopilacion de informacién, Lista de
Verificacion de Requisitos NTP-ISO/IEC 17025: 2005 (ver Anexo 5), se
consultaron textos y documentos que proporcionen informacion para
establecer los requisitos técnicos del SG del Laboratorio (procedimientos de
calibracion, manuales de instrucciones del fabricante de equipos entre
otros). Con ello se recolectd la informacidén necesaria para el levantamiento
de la linea de base de los requisitos técnicos del Laboratorio, proporcionada
por el Gerente de Operaciones y recopilada en la Lista de Verificacion de

Requisitos NTP-ISO/IEC 17025, mencionada anteriormente.
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o Etapa de desarrollo

En esta etapa se desarrollaron los requisitos planificados del SG
Laboratorio para el cumplimiento de las actividades técnicas (capacitaciones
del personal técnico, procedimientos de calibracion, formatos, compra de
equipos y materiales, adecuacion de instalaciones y calibracion de patrones)
con relacion a los servicios de calibracion del Laboratorio.

Para establecer los requisitos requeridos se utilizaron la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 (2006) y los requisitos establecidos en los procedimientos

INDECOPI-SNM PC-020 (2010) y INDECOPI-SNM PC-022 (2014).

A continuacion, en la Tabla 12 se presentan los procedimientos, en la
Tabla 13 los programas y en la Tabla 14 los registros que corresponden a

los requisitos técnicos del SG del Laboratorio.

Tabla 12

Procedimientos de calibraciéon del Laboratorio.

Requisitos: Norma o
Procedimientos

NTP-ISO/IEC 17025

4.3.2.2 INDECOPI/SNM PC-020 Procedimiento para la
Calibracion de Medidores de pH.
INDECOPI/SNM PC-020 Procedimiento para la
Calibracion de Conductimetros

5.4.1/5.5.3 (Norma) Manual de instrucciones de fabricante del

8 (procedimientos PC- instrumento bajo calibracion

020 y PC-022)

Nota. Fuente y elaboracion propia

79



Tabla 13

Programas de requisitos técnicos del Laboratorio

Requisitos:  Norma
NTP-ISO/IEC 17025

Programas

5.2.2

552/56.1/56.3.1/

5.6.3.3

F-PSHGESO01-06 Programa Necesidades de
Entrenamiento y Capacitacion
F-POCGES02-01 Programa de Mantenimiento,

Calibracion y Comprobaciones intermedias

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 14

Registros de requisitos técnicos del Laboratorio

Requisitos: Norma
NTP-ISO/IEC 17025

Registros

5.3.2
5.4.7.2 )

5.4.7.1

4.13.2

F-POGGESO03-01 Condiciones Ambientales
F-POCGES02-04 Informe de Validacion de Hoja de
Célculo

F-POCGESO02-08 Reporte de Verificacion y Validacion
de Hojas de Célculo

F-POCGES04-03 Hoja de Medicion de la Calibracion
de Medidores de pH

F-POCGESO04-04 Hoja de Calculo de Calibracion de
Medidores de pH

F-POCGESO04-05 Hoja de Medicion de la Calibracion
de Conductimetros

F-POCGES04-06 Hoja de Calculo de Calibracion de

Conductimetros.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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o Etapa de verificacion

En esta etapa se realizO una auditoria interna, por parte de personal
externo, a fin de garantizar la imparcialidad de los hallazgos encontrados
(Ver Lista de Verificacion de Auditoria en el Anexo 6 e Informe de Auditoria
en el Anexo 7A y Anexo 7B); a fin de verificar el grado de cumplimiento del
SG del Laboratorio con los requisitos técnicos establecidos en los
procedimientos de calibracion INDECOPI-SNM PC-020 (2010), INDECOPI-
SNM PC-022 (2014) y la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006), identificados en
la Tabla 11 (Capitulo 2, Requisitos técnicos).
o Etapa de mejora

En esta etapa se realiz6 la mejora a través de la implementacion de
acciones correctivas aplicadas a los hallazgos encontrados en la auditoria
interna, realizada en la etapa de verificacion, y a través de evaluaciones de
acreditacion, por parte del INACAL-DA; a fin de verificar la aplicacién
adecuada de los procedimientos de calibracion INDECOPI-SNM PC-020
(2010) y INDECOPI-SNM PC-022 (2014) acorde a los requisitos
establecidos en la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006). La conformidad de la
aplicacion adecuada se evidencié con el logro de la acreditacion del
Laboratorio.

El otorgamiento de la acreditacion se comunico a través de una cédula
de notificacion (ver Anexo 8) y se entreg0 un certificado de acreditacion, el

mismo que evidencia la condicion de Laboratorio acreditado (ver Anexo 9).
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En relacion al cuarto objetivo especifico. Se describen las actividades
para cumplir con la verificacion, por parte del INACAL-DA, del SG del
Laboratorio en base a la nueva Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017), la cual
sustituyo a la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006). Estas actividades ocuparon el
periodo de enero 2018 a agosto 2018 y se llevaron a cabo en las siguientes
etapas:

o Etapa de planificacion

En esta etapa se analiza la documentacion del SG del laboratorio de
acuerdo a la nueva version de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) y se
planific6 mantener o modificar dichos documentos en base a los requisitos
identificados en la Tabla 15.

Tabla 15

Requisitos de gestion segun la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017)

Capitulo ftem

1. Requisitos generales 1.1. Imparcialidad
1.2. Confidencialidad
2. Requisitos relativos a la estructura  No aplica para la actualizacién
3. Requisitos de recursos 3.1. Generalidades
3.2. Personal
3.3. Instalaciones y condiciones
ambientales
3.4. Equipo
3.5. Trazabilidad metrologica

3.6. Productos y servicios suministrados

externamente
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Capitulo

[tem

4. Requisitos del proceso

4.1. Revision de solicitudes, ofertas y
contratos

4.2. Seleccion, verificacion y validacion
del método

4.3. Muestreo

4.4. Manejo de los items de ensayo o
calibracion

4.5. Registros técnicos

4.6. Evaluacion de la incertidumbre de
la medicion

4.7. Aseguramiento de la validez de
resultados

4.8. Informe de resultados

4.9. Quejas

4.10. Gestion del trabajo no conforme
4.11. Control de datos y gestion de la

informacion

5. Requisitos del sistema de gestion

5.1 Opciones

5.2 Documentacion del sistema de
gestion

5.3 Control de documentos del sistema
de gestién

5.4 Control de registros

5.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

5.6 Mejora

5.7 Accion correctiva

5.8 Auditorias internas

5.9 Revision por la direccion

Nota. Fuente y elaboracion propia.
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o Etapa de desarrollo

En esta etapa se establecié la informacion requerida por la nueva

version de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

Con objeto de cumplir sus requisitos en las actividades de calibraciéon se

actualizaron procedimientos, programas y crearon registros, los cuales se

presentan a continuacion en tablas.

En la Tabla 16 y Tabla 17 se muestran los procedimientos, en la Tabla

18 los programas y en la Tabla 19 los registros.

Tabla 16

Procedimientos relativos a los recursos y del proceso

Requisitos de
Norma NTP
ISO/IEC 17025

la

Procedimientos

6.2.5

6.4.3/6.4.10

6.6.2

7.1.1

7.21.1

7.7.1

7.9.1

7.10.1

PSHGESO01 Seleccién y Formacion del Personal
POCGESO1 Gestion de Equipos de Laboratorio y del
cliente

POVGESO1 Compra de Productos y Servicios
POGGESO02 Revisiéon de Solicitudes, Ofertas y Contratos.
INDECOPI/SNM PC-022 y INACAL/DM PC-020
POCGESO02 Control de Datos y Aseguramiento de la
Validez de los Resultados

POGGES04 Atencioén de Quejas.

PECGESO03 Control de Trabajos no Conformes

Nota. Fuente y elaboracion propia.
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Tabla 17

Procedimientos del sistema de gestion

Requisitos de la

Norma NTP- Procedimientos
ISO/IEC 17025

8.2 PCGES Plan de Gestion de la Calidad

8.3/84 PECGESO01 Control de Documentos y Registros

8.5 PECGESO08 Gestion de Riesgos y Oportunidades
8.6/8.7 PECGESO04 Acciones Correctivas, Preventivas y Mejora
8.8 PECGESO02 Auditorias Internas del Sistemas de Gestion
8.9 PECGESO05 Revision por la Direccion

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 18

Programas del sistema de gestidn

Requisitos de la

Norma NTP - Programas
ISO/IEC 17025
6.4.7 F-POCGES02-01 Programa de Mantenimiento,

Calibracion y Comprobaciones intermedias

8.8.2 F-PECGESO02-01 Programa de Auditorias

8.9.1 F-PECGESO05-03 Programa de Actividades del Sistema
de Gestion

7.7.1 F-POCGES02-01 Programa de Aseguramiento

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 19

Registros del sistema de gestion

Requisitos de la

Norma  NTP - Registros

ISO/IEC 17025

6.2.5 Registro del personal

6.3.3/7.44 F-POGGESO03-01 Condiciones Ambientales

6.4.13 F-POCGESO01-01 Ficha Técnica de Equipos

6.6.2 F-POVGESO01-03 Solicitud de requerimiento y verificacion
de servicios y suministros

7.1 F-POGGES02-02 Cotizacion

7.4.3 Guia de traslado del item

7.7.1 F-POCGES02-02 Informe de comparacion
intralaboratorio /
F-POCGES02-03 Informe de patrones con grafico de
control /
F-POCGES02-05 Informe del uso de instrumentos
alternativos /
F-POCGES02-06 Comprobaciones funcionales del
equipamiento de medicion.
F-POCGES02-07 Informe de recalibracion de los items
conservados /

7.8.1.1 F-POCGES04-03 Hoja de Medicién de la Calibracion de

Medidores de pH /

F-POCGES04-04 Hoja de Céalculo de Calibracion de
Medidores de pH /

F-POCGES04-05 Hoja de Medicion de la Calibracion de
Conductimetros /

F-POCGES04-06 Hoja de Céalculo de Calibracion de

Conductimetros.
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Requisitos de la

Norma NTP - Registros

ISO/IEC 17025

7.8.1.2 Certificados de calibracion (medidores de pH vy
conductimetros)

7.8.7.3 Correos de comunicacion con el cliente

7.9.3 F-POGGESO04-01 Atencion de Quejas

7.10.2 F-PECGESO03-01 Control de Servicios y trabajos no
Conformes

7.11.2 F-POCGES02-04 Informe de Validacion de Hoja de
Célculo /
F-POCGES02-08 Reporte de Verificacion y Validacion de
Hojas de Célculo.

8.7.3 F-PECGESO04-01Solicitud de Acciones Correctivas y
Mejora

8.8.2 F-PECGESO02-03 Lista de Verificacion de Auditoria /
F-PECGESO02-05 Informe de auditoria /
F-PECGESO02-04 Lista de Reunidn de apertura y cierre.

8.9.2 F-PECGESO05-01 Informe de Entrada de Revision por la
Direccion

8.9.3 F-PECGESO05-02 Informe de Final de Revision por la

Direccion

Nota. Fuente y elaboracion propia

o Etapa de verificacion

En esta etapa se determind el grado de cumplimiento del SG del laboratorio,

mediante una auditoria interna segun criterios de auditoria establecidos en la

Norma NTP- ISO/IEC 17025 (2017). Los resultados de esta auditoria

demostraron el cumplimiento del SG del laboratorio, segun se evidencia en

el registro Lista de Verificacion del SG del Laboratorio segun la nueva norma
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NTP-ISO/IEC 17025: 2017 (ver Anexo 10). En esta actividad basicamente se
evaluo el grado de cumplimiento de acuerdo a los requisitos identificados en

la tabla mostrada en la etapa de planificacion (Tabla 15)

En relacion al quinto objetivo especifico. Se describen las actividades
correspondientes para cumplir con la verificacion, por parte del INACAL/DA, de
la aplicacion adecuada del nuevo procedimiento de calibracion INACAL/DM
PC-020 (2017), el cual sustituyé al procedimiento INDECOPI/SNM PC-020
(2010).

Estas actividades se realizaron durante el periodo de junio 2019 a

diciembre 2019 y se llevaron a cabo en las siguientes etapas:

o Etapa de planificacién

En esta etapa se utiliz6 como fuente de recopilacion de informacién el
registro Lista de Verificacion de Procedimientos de Calibracion, aplicado al
procedimiento de calibraciéon INACAL-DM PC-020 (2017). En esta etapa se
considero6 la verificacion de la aplicacion del nuevo procedimiento, de acuerdo a
lo establecido en la nueva version de la norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

La Lista de Verificacion de Procedimientos de Calibracion se muestra en

el Anexo 11.

o Etapa del desarrollo

En esta etapa se actualizaron procedimientos, formatos, programas de
calibracion y de verificacibn de equipos; a fin de cumplir los requisitos
establecidos en el nuevo procedimiento de calibracion INACAL/DM PC-020

(2017).
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A continuacion, en la Tabla 20 se presentan los procedimientos, en la
Tabla 21 los programas y en la Tabla 22 los registros; los mismos que
corresponden a los requisitos técnicos que se establecié en el SG del
Laboratorio para verificar la aplicacion del procedimiento de calibraciéon

INACAL-DM PC-020 (2017).

Tabla 20

Procedimiento de calibracion actualizado del laboratorio

Requisitos: Norma
NTP-ISO/IEC 17025

Procedimientos

7211 /[ 7.21.3 |/ INACAL/DM PC-020 (2017) “Procedimiento para la

7.2.15 Calibracién de Medidores de pH”

7.11.5 (Norma) Manual de Instrucciones de fabricantes del
7.1 (Procedimiento  instrumento bajo calibracion

PC-020)

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 21

Programas de requisitos técnicos del Laboratorio

Requisitos: Norma

Programas
NTP-ISO/IEC 17025

6.4.7/7.7.1 F-POCGES02-01 Programa de Mantenimiento,

Calibracién y Comprobaciones intermedias.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 22

Registros de requisitos técnicos del laboratorio

Requisitos: Norma

Registros
NTP-ISO/IEC 17025
6.3.3 F-POGGESO03-01 Condiciones Ambientales
F-POCGESO02-04 Informe de Validacién de Hoja de
7.11.2
Calculo
F-POCGESO02-08 Reporte de Verificacion y
7.11.6
Validacion de Hojas de Célculo
F-POCGESO04-03 Hoja de Medicion de la Calibracién
de Medidores de pH
7.5.1

F-POCGESO04-04 Hoja de Célculo de Calibracion de

Medidores de pH

Nota. Fuente y elaboracion propia

o Etapa de verificacion

En esta etapa, debido a ser un procedimiento previamente acreditado
en Laboratorio y, ademas que la informacion analizada del Registro de
Cumplimiento de Procedimientos de Calibracion demuestra la conformidad
con los requisitos técnicos del SG del Laboratorio (ver Anexo 11). Entonces
solo fue menester realizar la verificacion de la aplicacion del procedimiento
de calibracion INACAL/DM PC-020 (2017). La verificacidon de la aplicacion de
dicho procedimiento se realizd por parte del INACAL/DA y se informd, a
través de la cédula de notificacion, el otorgamiento de la actualizacion de

fondo, solicitada por el Laboratorio (ver Anexo 12)
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Actividades como Gerente Técnico. Este cargo, actualmente, se viene
desempefiando desde enero 2021 hasta la actualidad, desde entonces se han
desarrollado multiples actividades encaminadas a lograr los objetivos

propuestos por la Direccion del Laboratorio.

En relacion al sexto, séptimo y octavo objetivo especifico. Se
describen las actividades pertinentes para cumplir con la verificacion, por parte
de INACAL/DA, de la adecuada aplicacion de los procedimientos de calibracion
INDECOPI-SNM  PC-017 (2012), INDECOPI-SNM PC-022 (2014) e
INACAL/DM PC-026 (2019) y obtener la ampliacion de la acreditacion en los
procedimientos de calibracion referidos. Estas actividades ocuparon el periodo
de agosto 2021 a septiembre 2022 y se llevaron a cabo en las siguientes

etapas:

o Etapa de planificacion

En esta etapa se utilizé como fuentes de recopilacién de informacién el registro
Lista de Verificacion de Procedimientos de Calibracion, el cual fue aplicado a
los procedimientos INDECOPI-SNM PC-017 (2012), INDECOPI-SNM PC-022

(2014) y INACAL/DM PC-026 (2019). Esta lista se muestra en el Anexo 13.

o Etapa del desarrollo

En esta etapa, basicamente, se actualizaron procedimientos, formatos,
programas de calibracion y de verificacion de equipos; a fin de cumplir los
requisitos establecidos por el SG del Laboratorio en base a la nueva version

de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) y los procedimientos de calibracion
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INDECOPI/SNM PC-017 (2012), INDECOPI/SNM PC-022 (2014) e
INACAL/DM PC-026 (2019).

A continuacion, en la Tabla 23 se presentan los procedimientos, en la
Tabla 24 los programas y en la Tabla 25 los registros, los cuales permitieron

verificar la aplicacién de dichos procedimientos.

Tabla 23

Procedimiento de calibracion del Laboratorio

Requisitos: Norma
NTP-ISO/IEC 17025

Procedimientos

7211 | 7.21.3 / INDECOPI/SNM PC-017 (2012) “Procedimiento

7.2.1.5 para la Calibracion de Termémetros Digitales”
INDECOPI/SNM PC-022 (2014) “Procedimiento
para la Calibracién de Conductimetros”
INACAL/DM PC-026 (2019) “Procedimiento para la
Calibracibn de Termdmetros e Higrometros

Ambientales”

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 24

Programas de requisitos técnicos del Laboratorio

Requisitos: Norma

Programas
NTP-ISO/IEC 17025

F-POCGES02-01 Programa de Mantenimiento,
6.4.7/7.7.1 _ _ _ _ _
Calibracién y Comprobaciones intermedias.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 25

Registros de requisitos técnicos del Laboratorio

Requisitos: Norma

NTP-ISO/IEC 17025

Registros

6.3.3

7.11.2

7.11.6

7.5.1

F-POGGESO03-01 Condiciones Ambientales
F-POCGES02-04 Informe de Validacion de Hoja de
Calculo

F-POCGES02-08 Reporte de Verificacion y Validacion
de Hojas de Calculo

F-POCGES04-05 Hoja de Medicion de la Calibracion
de Conductimetros.

F-POCGES04-06 Hoja de Calculo de Calibracion de
Conductimetros

F-POCGESO04-07 Hoja de Medicion de
Termohigrometros

F-POCGESO04-08 Hoja de Célculo de Calibracion
Termohigrometros

F-POCGES04-13 Hoja de Medicion de Termémetros
Digitales

F-POCGESO04-14 Hoja de Calculo de Calibracion de

Termometros Digitales.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Etapa de verificacion

En esta etapa, debido a que el Laboratorio tenia su SG actualizado y
acorde a los requisitos la nueva version de la Norma NTP-ISO/IEC 17025
(2017), ademéas que la informacion analizada del Registro de Cumplimiento
de Procedimientos de Calibraciéon es conforme (ver Anexo 13), entonces
solo fue menester realizar la verificacion de la aplicacion de los
procedimientos de calibracion INDECOPI-SNM PC-017 (2012), INDECOPI-
SNM PC-022 (2014) e INACAL-DM PC-026 (2019).

La verificacion adecuada de la aplicacion de dichos procedimientos se
realizé e informo por el INACAL-DA a través de la cédula de notificacion (ver
Anexo 14), la cual refiere que se otorga a Gesmin la ampliacién de la

acreditacion para los tres procedimientos de calibracion solicitados.

2.3.3 Resultados

Los resultados mas importantes de las actividades profesionales

desarrolladas por el bachiller, autor del presente Informe de Suficiencia

Profesional, que se relacionan con el cumplimiento del objetivo general, se

presentan, a continuacion, en funcion a cada objetivo especifico.

En relacion al primer objetivo especifico. Referido a “Implementar un

SG en el Laboratorio segun los requisitos establecidos en la NTP-ISO/IEC

17025 (2005)”, resulto en lo siguiente:
Se logro implementar el SG del Laboratorio, bajo los lineamientos de la
Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2005), y se verificd su conformidad, por parte

de INACAL-DA, para realizar servicios de calibracion acreditados de los
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procedimientos de calibracion INDECOPI-SNM PC-020 (2010) e INDECOPI-
SNM PC-022 (2014).

El otorgamiento de la acreditacion se concretdé con una cédula de
notificacion (ver Anexo 8) y la entrega de un certificado que evidencié la

condicion de ser un laboratorio acreditado (ver Anexo 9).

En relacion al segundo y tercer objetivo especifico. Referido a verificar
la aplicacién del procedimiento de calibracion INDECOPI-SNM PC-020 (2010),
en los puntos de calibraciéon de 4 pH, 7 pH y 10 pH; asi como del procedimiento
de calibracion INDECOPI/SNM PC-022 (2014), en los puntos de calibracion de
5 uS/cm, 10 uS/cm, 100 uS/cm y 1413 uS/cm. Al respecto, resulté lo siguiente:

Se logré verificar la aplicacion adecuada de los procedimientos de
calibracion INDECOPI-SNM PC-020 (2010) e INDECOPI-SNM PC-022
(2014) por parte del INACAL-DA. La conformidad del cumplimiento se
evidencia en el otorgamiento de la acreditacion del Laboratorio para realizar
servicios de calibracion acreditados para dichos procedimientos (ver Anexo 8

y Anexo 9).

En relacién al cuarto objetivo especifico. Referido a “Actualizar el SG
del Laboratorio segun los requisitos establecidos en la NTP-ISO/IEC 17025
(2017)”, resultd en lo siguiente:

Se logré actualizar el SG del Laboratorio, segun los requisitos
establecidos en la nueva norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017). La conformidad
de la adecuada actualizacion del SG del Laboratorio, se verificO con el
registro “Lista de Verificacion de Auditoria NTP-ISO/IEC 17025 (2017)”, la

cual se muestra en el Anexo 10.
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En relacion al quinto objetivo especifico. Referido a “Verificar la
aplicacion del nuevo procedimiento de la Direccion de Metrologia del Instituto
Nacional de Calidad ([INACAL-DM PC-020], 2017, en los puntos de calibracion
4 pH, 7 pHy 10 pH, segun los criterios del INACAL-DA”, result6 en lo siguiente:

Se logro verificar, por de INACAL-DA, la aplicacion adecuada que da el
Laboratorio al nuevo procedimiento de calibracion INACAL-DM PC-020
(2017). La conformidad de la adecuada aplicacion se evidencié con el
otorgamiento de la actualizacion de fondo para dicho procedimiento. Ver

cédula de notificacion de la actualizacion de fondo en Anexo 12.

En relacion al sexto, séptimo y octavo objetivo especifico. Referido a
verificar la aplicacion del procedimiento INDECOPI-SNM PC-017 (2012) en el
intervalo de calibracion de -20 °C a 150 °C, segun los criterios del INACAL-DA,;
verificar la implementacion del procedimiento INACAL-DM PC-026 (2019) en el
intervalo de calibracion de 20 %hr a 92 %hr y 10 °C a 40 °C, segun los criterios
del INACAL-DA vy verificar la aplicacion del procedimiento INDECOPI-SNM PC-
022 (2014) en los puntos de calibracién de 1 puS/cm, 10 000 pS/cm y 100 000
puS/cm, segun los criterios del INACAL/DA”. Al respeto resulté en lo siguiente:

Se logr6é verificar la aplicacibn adecuada de los procedimientos
INDECOPI-SNM PC-017 (2012), INACAL-DM PC-026 (2019) e INDECOPI-
SNM PC-022 (2014). La conformidad de la adecuada aplicacion se evidencio
con el otorgamiento de la ampliacion de la acreditacion para dichos
procedimientos. Ver cédula de notificacion sobre otorgamiento de la

ampliacion de la acreditacion en el Anexo 14.
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2.3.4 Cronogramade las actividades profesionales

A continuacion, se presenta el cronograma establecido para cada una de
las con el objeto de alcanzar cada objetivo planteado. Cada cronograma
relacionado a un determinado objetivo consta de tres o cuatro etapas, las

mismas que siguieron el diagrama de Gant.

Cronograma 1. Referido al primero, segundo y tercer objetivo especifico,
se muestran en la Tabla 26, Tabla 27, Tabla 28 y 29, las cuales describen las
actividades realizadas en cada una de las etapas que comprenden dichos

objetivos.

Tabla 26

Etapa 1. Determinacion de la situacion del Laboratorio.

Meses (septiembre 2015 - noviembre 2015)

M M M MMMMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividades

Evaluar el grado de
cumplimiento del
laboratorio a través de
la Lista de Verificacion
de Requisitos NTP-
ISO/IEC 17025 (2005)

Establecer el estado de
la infraestructura del
Laboratorio y los

requisitos técnicos.
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Meses (septiembre 2015 - noviembre 2015)

M MM MMMMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividades

Sensibilizacion y
capacitacion al personal

del Laboratorio sobre la

introduccién y

caracteristicas de la X X
Norma NTP-ISO/IEC

17025 (2006),

responsabilidades y

beneficios.

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 27

Etapa 2. Desarrollo de la documentacién del SG del Laboratorio.

Meses (noviembre 2015 — marzo 2016)

M M MM M MMMMMM M

Actividad
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos relativos a X X X X
la Gestion.
- Revision de
informacion de

acuerdos y politicas de
calidad,
confidencialidad, de
imparcialidad y
competencia,

reuniones de trabajo.
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Meses (noviembre 2015 — marzo 2016)

MM MMM MMMMMM M

Actividad
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
- Revision, ajustes y X X X X
aprobacion de los
documentos
- Estructurar
formalmente la
documentacion de
gestibon del sistema
del laboratorio
- Revision de la X X X X
documentacion del SG
a través de auditoria
interna e
implementacion de
acciones correctivas,
previo a la solicitud de
acreditacion del
Laboratorio
Requisitos técnicos X X X X X

- Revisién del alcance
de las actividades de
calibracion del
Laboratorio

- Revision y aprobacion
de la estructura de

gestion del laboratorio,

del personal e
instalaciones y
condiciones

ambientales. Asi como
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Meses (noviembre 2015 — marzo 2016)

MM MM MMMMMMMM
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividad

de los equipos,
trazabilidad metroldgica,
compra de productos y
servicios, solicitudes,

ofertas y contratos.

- Revision del sistema X X X X X
de informacion,

manejo de los items

de calibracion,

registros técnicos,

aseguramiento de

resultados, atencion de

quejas y trabajos no

conformes.

Revisar el cumplimiento
de requisitos técnicos a
traves de auditoria
interna, previo a la
solicitud de

acreditacion.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 28

Etapa 3. Verificacion del SG del laboratorio.

Meses (abril 2016 — mayo 2016)

. M M M M M MM MMMM M
Actividad
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
- Verificar el SG X

implementado en el
laboratorio por parte

de todo el personal.

- Evaluar la eficacia de X
las acciones

correctivas en relacion

a la auditoria realizada

en el periodo 2 vy

realizacion de una

segunda auditoria,

previo a la evaluacion

de campo por parte de

INACAL-DA.

-Revision por la X

direccion.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 29

Etapa 4. Mejora del SG del laboratorio

Meses (mayo 2016 — agosto 2016)

M MM MMMMMMMM M
Actividad L o

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Analisis de los informes
de auditoria interna X

realizada en la etapa 3

Implementacion de
acciones correctivas y X

revision por la direccion

Evaluaciones de
acreditacion del X X X
INACAL/DA

Nota. Fuente y elaboracién propia

Cronograma 2. Relacionado al cuarto objetivo especifico se muestran en
la Tabla 30, Tabla 31 y Tabla 32, las cuales describen las actividades
realizadas en cada una de las etapas, a fin de lograr actualizar el SG del

Laboratorio en base a la nueva Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).
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Tabla 30
Etapa 1. Andlisis de la situacion del SG del laboratorio segun la Norma NTP-

ISO/IEC 17025 (2017)

Meses (enero 2018 - febrero 2018)

M MMM M MMMMMMM
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividades

Evaluar el grado de
cumplimiento del

laboratorio a través de

X
la Lista de Verificacion
de Requisitos NTP-
ISO/IEC 17025
Establecer la
infraestructura del

X
Laboratorio y los

requisitos técnicos.

Sensibilizar y capacitar
al personal del
Laboratorio sobre

Introduccion de la

Norma NTP-ISO/IEC :
17025,

responsabilidades y
beneficios.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 31
Etapa 2. Desarrollo y/o actualizacion de la documentacion del SG del

Laboratorio segun la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

Meses (marzo 2018 — junio 2018)

Actividad M M MMM MMMMMM M
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Requisitos generales X

- Revision de

informacion de

acuerdos y politicas

de imparcialidad vy

confidencialidad,

reuniones de trabajo

- Revision y aprobacion

de los documentos

- Organizar formalmente

la documentacion del

SG del Laboratorio.

Requisitos relativos a X

la estructura

- Revisién del alcance
de las actividades del
Laboratorio, reuniones
de trabajo

- Organizar formalmente
los requisitos de la
estructura de los
Laboratorios de
Termometria,
Higrometria y

Electroquimicos.
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Meses (marzo 2018 — junio 2018)

Actividad M M MMM MMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Requisitos de X

recursos

- Revision de la

informacion del

personal, instalaciones

y condiciones

ambientales.

- Revision de la ficha

técnica de equipos,

trazabilidad

metrolégica y compra

de productos y

servicios

suministrados

externamente.

Requisitos del X X

proceso

- Revision de  solici-
tudes, ofertas y
contratos; seleccion vy
verificacion de
métodos. Asi como
documentos de la
manipulacion de items
de calibracion;
informacion de
registros técnicos y
aseguramiento de la

validez de resultados.
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Meses (marzo 2018 — junio 2018)

M M MMM MMMMMM M

Actividad
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
- Revision de la
informacion de quejas,
la gestién del trabajo
no conformes vy el
control de datos vy
gestion de la
informacioén.
Requisitos del X

sistema de gestion

- Revision de la
documentacion del SG
del Laboratorio.

- Organizar formalmente
la documentacion del
SG del Laboratorio.

- Revision y aprobacion
procedimientos del SG

del Laboratorio.

Nota. Fuente y elaboracion propia

106



Tabla 32
Etapa 3. Verificacion de la actualizacion del SG del laboratorio segun la Norma

NTP-ISO/IEC 17025 (2017)

Meses (junio 2018 — agosto 2018)

- M M M MM MMMMMMM
Actividad

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
- Verificar que el SG X

implementado en el
laboratorio por parte de
todo el personal a
través de charlas de

concientizacion.

-Evaluar la actualizacion X
del SG del Laboratorio a
través de registro Lista
de  Verificacion de
Auditoria NTP-ISO/IEC

17025 (2017)

-Revision por la X

direccion.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Cronograma 3. Relacionado al quinto objetivo especifico, se muestran la
Tabla 33, Tabla 34 y Tabla 35, las cuales describen las actividades realizadas
en cada una de las etapas, a fin de verificar la aplicacion adecuada del nuevo

procedimiento de calibraciéon INACAL/DA PC-020 (2017 (2017).

Tabla 33
Etapa 1. Andlisis de los requisitos del procedimiento de calibracién INACAL-

DM PC-020 (2017)

Meses (junio 2019 - julio 2019)

- M M M MMMMMMMM M
Actividades 1 o

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Recopilar  informacién
en materia de
calibracion de
medidores de pH e
informacion con la que
cuenta el Laboratorio
para cumplir los
requisitos del
procedimiento INACAL-
DM PC-020

Establecer el estado de
la infraestructura del
Laboratorio de
Electroquimicos y
capacitar al personal del
Laboratorio sobre el
procedimiento de
calibracion INACAL-DM
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Meses (junio 2019 - julio 2019)

o M M M MM MMMMMM M
Actividades 1 o

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Evaluar el grado de

cumplimiento del
laboratorio a través de
la Lista de Verificacion
de Procedimientos de

Calibracion

Nota. Fuente y elaboracion propia

Tabla 34
Etapa 2. Desarrollo y/o actualizacion de documentos segun requisitos del

procedimiento INACAL-DM PC-020 (2017)

Meses (agosto 2019 — noviembre 2019)

M M MMM MMMMMM M

Actividad
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos generales X
- Revision y/o

actualizacion de la
documentacion del
Sistema de Gestion
del Laboratorio en
relacion a la
calibracion segun el
procedimiento
INACAL-DM  PC-020
(2017)
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Meses (agosto 2019 — noviembre 2019)

M MM MM MMMMMM M

Actividad
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos relativos a X
la estructura
- Revision ylo
actualizacion del CMC
(capacidad maxima de
calibracion) del
Laboratorio.
- Organizar  requisitos
relativos a la
estructura.
Requisitos de X
recursos
- Revision ylo

actualizacion de la
informacion del

personal, instalaciones

y condiciones
ambientales.
- Revision y/o

actualizacion de la
ficha técnica de
equipos, trazabilidad
metrolégica y compra
de productos y
servicios
suministrados
externamente en
INACAL-

DM PC-020 (2017)

relacion al
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Meses (agosto 2019 — noviembre 2019)

M MM MMMMMMMM M

Actividad

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos del X X
proceso
- Revision ylo
actualizacion de
documentos de

seleccion, verificacion
de métodos,
manipulacion de items;
informacion de

registros técnicos vy

aseguramiento de
resultados.
- Revision de la

informacion de quejas,
la gestion del trabajo
no conformes vy el
control de datos vy
gestion de la

informacion.

Requisitos del

sistema de gestion

- Organizar la
documentacion del SG

-Revision ylo

actualizacion de

procedimientos del SG.

Nota. Fuente y elaboracién propia
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Tabla 35
Etapa 3. Verificacion de la aplicacion del nuevo procedimiento de calibracién

actualizado INACAL-DM PC-020 (2017)

Meses (junio 2018 — agosto 2018)

- M M M M MMMMMMMM M
Actividad

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
-Verificar que el SG X

implementado en el
laboratorio sea
entendido parte de todo

el personal a través de

charlas de
concientizacion y
comunicacion de

objetivos planteados.

- Verificar la aplicacion X X
adecuada del

procedimiento

INACAL/DM PC-020

(2017) por parte del

INACAL-DA

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Cronograma 4. Relacionado al sexto, séptimo y octavo objetivo

especifico, se muestran la Tabla 36, Tabla 37 y Tabla 38, las cuales describen

las actividades realizadas en cada etapa, a fin de lograr verificar la aplicacion

adecuada de los procedimientos de calibracion INDECOPI-SNM PC-017

(2012), INDECOPI-SNM PC-022 (2014) e INACAL-DM PC-026 (2019).

En estas actividades, basicamente, se actualizaron procedimientos,

formatos, programas de calibracion y de verificacidon de equipos; a fin de

cumplir los requisitos establecidos en la nueva version de la Norma NTP-

ISO/IEC 17025 (2017) y los procedimientos de calibracion referidos

anteriormente.

Tabla 36

Etapa 1. Analisis de requisitos de los procedimientos INDECOPI-SNM PC-

017 (2012), INDECOPI-SNM PC-022 (2014) e INACAL-DM PC-026 (2019).

Meses (agosto 2021 - octubre 2021)

M M M MMMMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividades

Recopilar  informacion
en materia de
calibracion de
termémetros  digitales,
conductimetros,
termohigrémetros X
ambientales e
informacion a partir de
la situacion actual con la
que contaba el
Laboratorio
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Meses (agosto 2021 - octubre 2021)

M MM MMMMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividades

Establecer el estado de
la infraestructura del
Laboratorio y capacitar
al personal del
Laboratorio sobre los
procedimientos
seleccionados para el
proceso de ampliacién X
de la  acreditacion:
INDECOPI/SNM PC-
017 (2012),
INDECOPI/SNM PC-
022 (2014) e
INACAL/DM PC-026
(2019).

Analizar la informacion
recopilada y evaluar el
grado de cumplimiento

a través de la Lista de

Verificacion de

Procedimientos de

Calibracion, segun X
requisitos de los

procedimientos de

calibracion

seleccionados para la

ampliacion.

Nota. Fuente y elaboracién propia
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Tabla 37
Etapa 2. Desarrollo de documentos segun requisitos de los procedimientos de
calibracion INDECOPI-SNM PC-017 (2012), INDECOPI-SNM PC-022 (2014) e

INACAL-DM PC-026 (2019)

Meses (noviembre 2021 — marzo 2022)

MM MMM MMMMMM M

Actividad
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos generales X
- Revision ylo

actualizacion del SG
del Laboratorio en
relacion a los
procedimientos  para
ampliar la acreditacion:
INDECOPI/SNM  PC-
017 (2012),
INDECOPI/SNM  PC-
022 (2014) e
INACALDM PC-026
(2019).

Requisitos relativos a X
la estructura
- Revision y/o
actualizacion del CMC
(capacidad méaxima de
calibracion) del
Laboratorio.
- Organizar  requisitos
relativos a la

estructura.
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Meses (noviembre 2021 — marzo 2022)

M M MM MMMMMMM M

Actividad

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Requisitos de X
recursos
- Revision ylo
actualizacion de la
informacion del
personal, instalaciones
y condiciones
ambientales.
- Revision ylo
actualizacion de la
ficha técnica de
equipos, trazabilidad
metrolégica y compra
de productos y
servicios
suministrados
externamente con
respecto a los
procedimientos
seleccionados para la
ampliacion de la
acreditacion
Requisitos del X X X
proceso
Revision ylo
actualizacion de
documentos para la
seleccion,  verificacion
de métodos.
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Meses (noviembre 2021 — marzo 2022)

M M MM MMMMMMM M
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Actividad

- Revision ylo
actualizacion de la
informacion de la
manipulacion de los
items de calibracion;
informacion de
registros técnicos vy
aseguramiento de la

validez de resultados.

Revision de la
informacion de quejas,
la gestion del trabajo
no conformes vy el

control de datos vy

gestién de la
informacion con
respecto a los

procedimientos para la

ampliacion.

Requisitos del X

sistema de gestion

- Organizar la
documentacion del SG
del Laboratorio.

- Revision ylo
actualizacion de
procedimientos del SG
del Laboratorio.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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Tabla 38
Etapa 3. Verificacion de la aplicacién de los procedimientos de calibraciéon
INDECOPI-SNM PC-017 (2012), INDECOPI-SNM PC-022 (2014) e INACAL-

DM PC-026 (2019)

Meses (abril 2022 — septiembre 2022)

o M M M M MMM M MM M
Actividad
1 2 3 5

6 7 8 9 10 11 12

X & Z

- Verificar que el SG del
Laboratorio sea
entendido por parte de
todo el personal a
través de charlas de
concientizacion y
reuniones de difusién de
los objetivos

planteados.

-Verificar la aplicacion X X X X X
adecuada de los

procedimientos

calibracion

seleccionados para la

ampliacion de la

acreditacion, por parte

del INACAL/DA.

Nota. Fuente y elaboracion propia
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[I. APORTES REALIZADOS

3.1 Aportes del Bachiller en laempresa
Los aportes que se realizaron profesionalmente a la empresa GESMIN

SRL en los cargos de Jefe de Laboratorio y, posteriormente, como Gerente

Técnico se describen a continuacion:

o Se disefio un Sistema de Gestion (SG) en el Laboratorio de GESMIN
SRL de acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 (2005), el cual fue base imprescindible para
implementar, en principio, los servicios de calibracion para los
procedimientos INDECOPI/SNM PC-020 (2010) e INDECOPI/SNM PC-
022 (2014) como servicios no acreditados. En segundo término, el SG
disefiado permiti6 lograr la acreditacion y ofrecer servicios de
calibracion acreditados para estos dos procedimientos.

o Se construyd una infraestructura de instalaciones sofisticadas y se
mejoré la capacidad del laboratorio en cuanto a personal técnico y
equipamiento, la cual permite llevar a cabo la calibracion de otras
magnitudes, tales como la calibracibn de termometros y
termohigrémetros; segun los procedimientos de calibracién
INDECOPI/SNM PC-017 (2012) e INACAL/DA PC-026 (2019)
respectivamente (ver imagen de la infraestructura en el Anexo 15).

o Se desarroll6 un SG por procesos (Mapa de Procesos) con un triple
enfoque: los procesos (HARD), las relaciones (SOFT) y el como trabaja
y coopera el personal (INTERCONEXIONES), lo cuales se concretan

en tres procesos fundamentales claramente definidos en funcion a su
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3.2

finalidad y se clasificaron como: procesos estratégicos o de calidad,
procesos misionales u operativos y procesos de apoyo o soporte. La
optimizacién de estos procesos fue esencial para mantener y mejorar
un SG segun la Norma NTP- ISO/IEC 17025 en una empresa que
ofrece servicios de calibracion, por ejemplo, fue importante para
mantener, renovar y ampliar la acreditacion del laboratorio. Ver Mapa
de Procesos en el Anexo 16 y la Cedula de renovacion de la
acreditacion en el Anexo 17.

Se mejord el acceso y disponibilidad de la documentacion del SG del
laboratorio, pasando de un sistema en soporte fisico a un sistema en
soporte digital (Google Cloud Storage) (ver Anexo 18).

Logros alcanzados

Se logré la acreditacion del laboratorio, otorgada por INACAL-DA, el
cual reconoce que estd facultado para llevar a cabo servicios de
calibracion. La acreditacion otorgada por el INACAL-DA tiene validez a
nivel internacional, lo que permite que los resultados de las
calibraciones sean aceptados a nivel nacional e internacional (ver
Anexo 8 y Anexo 9).

Se logr6 asegurar la confianza y validez en los resultados emitidos por
el Laboratorio, puesto que el hecho de acreditarse con la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 supone tener competencia técnica, imparcialidad y
operar coherentemente. En el Anexo 20 se muestran las imagenes de
los cuatro procedimientos normalizados que actualmente se usan en

los servicios de calibraciéon acreditado en el laboratorio.
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Se logr6 aumentar de manera sustancial el niumero de clientes y en
consecuencia también se incrementod la rentabilidad econémica para la
organizacion, porque la reduccion de costos para los productores y
exportadores se pueden realizar en este laboratorio acreditado con
reconocimiento mundial.

Se mejord el marketing de la empresa, debido a que la acreditacion
obtenida goza de reconocimiento nacional e internacional.

Se logré obtener la renovacion de la acreditacion ante el INACAL/DA,
por un periodo de 4 afios (ver Anexo 19), lo cual permitid seguir
ofreciendo servicios de calibracion acreditados y, sobre todo, permitio
aperturar el camino para el proceso de ampliacion ante el INACAL/DA,
el mismo que se logré en septiembre 2022.

Se logré obtener la ampliacion de la acreditacion en dos nuevos
procedimientos de calibracion (INDECOPI/SNM PC-017 e INACAL/DM
PC-026) y en un tercer procedimiento de calibracion, INDECOPI/SNM
PC-022, se logré aumentar el alcance de los puntos de calibracion, es
decir se pas6 de tener cuatro puntos de calibracion (5 uS/cm, 10
puS/cm, 100 uS/cm y 1413 uS/cm) a tener 3 puntos de calibracidon
adicionales (1 uS/cm, 10 000 uS/cm y 100 000 uS/cm), acumulando un
total de 7 puntos de calibracion. Ver notificacién del otorgamiento de la
ampliacion de la acreditacion del Laboratorio en el Anexo 14, y en el
Anexo 21 se muestra el alcance actual de calibracion del Laboratorio

para los cuatro procedimientos referidos.
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V. DISCUSION Y CONCLUSIONES

4.1 Discusion

En GESMIN SRL, desde el inicio de sus actividades comerciales (afio
2009), la Direccion de Metrologia de la empresa tenia interés en ofrecer
servicios de calibracion como complemento de los servicios de metrologia
(validaciones, calificaciones y calibraciones). Sin embargo, hasta mediados del
2015, los servicios de calibracion fueron pocos o minimamente solicitados por
parte de los clientes, debido al hecho que para ese entonces ya existian mas
de 14 laboratorios acreditado en el pais y, sobre todo, la demanda de servicios
de calibracion estaba, generalmente, dirigidos a los laboratorios acreditados.
Esta escasa demanda de servicios de calibracion se veria mas afectada
todavia porque el Estado Peruano, en una muestra de su compromiso con la
calidad, publico la Ley N° 30224 (2014), Ley que crea el Sistema Nacional de
Calidad y al Instituto Nacional de Calidad (INACAL), la cual fue determinante
para que en las empresas de los diferentes sectores de produccion estén cuasi
obligados a demandar servicios de calibracién acreditados en las empresas de
metrologia. Es en ese contexto la Direccion de Metrologia tomo la decision de
contratar profesionales calificados (educacion, formacion y experiencia) en
metrologia; todo ello en pos de poner en marcha el proyecto y brindar Servicios
de Calibracion Acreditados por INACAL-DA, dado que el mercado nacional de
aguel entonces comenzaba a demandar cada vez con mas frecuencia este tipo
de servicios, sobre todo el sector farmacéutico, que es el sector al cual
GESMIN provee de servicios mayoritariamente. Asi pues, para seguir siendo un

proveedor importante del sector farmacéutico, sobre todo, por las ventajas
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comerciales de la acreditacion per se, la Direccion de Metrologia se
comprometio con el proyecto de la acreditacion para el laboratorio (realizar
servicios de calibracion bajo los lineamientos del estandar Internacional
ISO/IEC 17025 y de procedimientos de calibracion normalizados como los del
INACAL-DA o los INDECOPI-SNM). En tal sentido, se decidi6o contratar
profesionales con las competencias requeridas para implementar un SG en el
laboratorio que permita lograr la acreditacion y que los servicios de calibracion
gocen de reconocimiento internacional.

En principio, para alcanzar los objetivos planteados, se establecieron
etapas de planificacion (politicas, procedimientos, programas, capacitacion,
adquisicion del equipamiento, entre otros que correspondan a cumplir los
requisitos), de desarrollo, de verificacidn y de mejora; con el objetivo principal,
sin duda, de mejorar la imagen comercial y, en consecuencia, mejorar la
rentabilidad para GESMIN SRL.

El proceso de la acreditaciéon y ampliacién se logré en dos fases. La
primera fase, desde septiembre del 2015 a agosto del 2016 corresponde a la
acreditacion y, la segunda fase, desde el 2019 al 2022 el proceso de
ampliacion. Naturalmente, por la coyuntura COVID-19, el avance del proceso
de ampliacion fue muy lento en el 2020 y 2021, llegando a perderse los
requisitos mas importantes que la solicitud de acreditacion exigen, esto es la
participacion interlaboratorios que se realizdé en el afio 2019, dado que estos
resultados solo tienen una vigencia de 2 afios y para cuando se logro presentar
la solicitud de acreditacion estos documentos fueron observados por INACAL-

DA; asi pues, el proceso de ampliacion, en lineas generales, volvio o comenzar
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a inicios del 2022 y se logré recuperar el ritmo de trabajo logrando la ampliacion
en setiembre de dicho afio (ver Anexo 14)

Actualmente la situacion en la empresa ha cambiado positivamente,
tanto en el aspecto econémico como en la imagen comercial, puesto que, en el
altimo Informe de la Revision por la Direccion del presente afio 2022, se
demuestra como ha venido incrementandose la cantidad de servicios de
calibracion desde el afio previo a la acreditacion, afio 2015, hasta el 2022, afio
en el cual se logré la ampliacion de la acreditacion.

Por lo tanto, los aportes de la implementacion y obtencién de la

acreditacion fueron eficientes desde el 2016 hasta 2022, especialmente en el
marco de la ampliacion de la acreditacion, se mejoro tanto en rentabilidad como
desarrollo profesional del personal del laboratorio.
Revisando datos estadisticos de la gestion, como Jefe de Laboratorio vy,
posteriormente, como Gerente de Técnico, se encontré que hubo un aumento
en la cantidad de servicios de calibracion, formacién del personal técnico y
mejord la imagen de la empresa respecto a la calidad de servicios que realiza.
Estos resultados y logros hacen que la formacion (fisico - metrélogo),
experiencia, el conocimiento técnico y de liderazgo por parte del bachiller fue
importante y eficiente durante su gestion en comparacion con otras gestiones
del laboratorio de GESMIN SRL (gestiones de afios previos al 2016).

En la Figura 3 se muestra una parte del Informe de la Revision por la
Direccion, en el cual se evidencia lo mencionado previamente en relacion al
incremento de los servicios de calibracion desde el afio 2015 hasta el 2022. En

este informe también se muestra el analisis de las encuestas de satisfaccion a
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nuestros clientes, en el cual se evidencia que la imagen comercial de GESMIN
tiene una reputacion destacable, pues se ha obtenido una percepcion positiva
de 86 %. Asi pues, estos cambios positivos son consecuencia de lograr todos
los objetivos propuestos por la Direccion de Metrologia de GESMIN y se

pueden ver de forma mas clara e independientemente en la Figura 4 y Figura 5,

respectivamente.
Figura 3
NUmero de servicios de calibracion antes de la acreditacion

acreditacion y ampliacion de la acreditacion.

, después de la

| Cadigo: | F-PECGES0S-02
INFORME FINAL DE REVISION POR LA DIRECCION | Paginas: | 1det
| Versidn: I [H
INFORME FINAL RPD N* 2022001
LUGAR: [Oficina 2z Calidad | FECHA: [ E0ZE1E0T
FRECUENCIA: [Ee realiza cada 12 meses, zeqin la directriz DA-acr-080 o cuanda Ia Gerencia lo solicite | ACTUALIZADO: [ 2022-12-20
1. OBJETIVO

Revicar 2i e Tigkems de Gestidn y laz actividader de calibracian del liboratorio son adecuades y eficaes, 3 fin de introducit cambios y mejaraz, d¢ scuerde 3 | Morma MTP-ISOAEC 170252017,

2_ ALCANCE
El alcance aplica l siztema de gestion y las actividudes de calibracion del laboraterio:

FC-020 parala calibracién de pH-segunda edicidn 2017 INACAL-DM. [4 gH; T pH; 10 pH)
PC-022 parala calibracién de SNMANDECOPI 4. 1- Setiembre 2018 [1pSfem; 5 pStem; 10 piem; 100 pSicm; 1413 pShem; 10000 pS/em y 100000 pSiem |
PC-026 Procedimicnta para calibracién de Higré v ambicntalez INACAL-DR 2015,
FC-017 Procedimiento para fa calibracién de Termémetros digitales Edicién 2, Diciembre 2012
3. PARCIPANTES
[ APELLIDDS ¥ NOMERES CARGO ¥ FIRMA
1 ‘iilmer Inga ¥argas Gerente General
2 Wilmer Mena Chavez Gerente Comercial y de Operaciones
3 Aleander Alza Zamudio Gerente Técnico
1 Joel Fojas Chumpitaz Gerente de Calidad

Tambio en el volumen § tipo de trabajo efectaados
- Sz analicardn el nimero de calibraciones para s varisbles de pH y Conductividad en ol perioda de loz shos 2015, 2016, 2017, 2013, 2013,
020, 2021 y 2022

Comercial |
Calibracidnt Calidad

- En ol afio 2016 5« realizardn 24 trabajos dl
22 contabilizé en un periods de 4 E

Superar b cantidad ds (o7 serricios
bido que brindados el afic anterior.
ada |

i que ¢ laboratoric viens realizandel
que cumplen con laz espectativas del cliente

Hasta I fecha de la RPD se abtuvs una percepeian positiva del 66 % de parte de nuestros dientes

Ehije ot tip= dn sersisie afieside ol shaste

CAMT R ERGUER T ADGE

bt
a se realizarén 336 trabjos acreditads
GBI @ crements d loz rab: bideo 3 que
N = an alguna ianaz.
FiE i lgjng En el s 53 trabajoc screditados,
ariar 2017
Ao 2017 43 00 209 rabaios
3 Mo scraditades, o rd slcanzar b gifrs
Afo 2013 612 T o abtanidh en ol 201712015
B oo . &n 136 tabajos
& Ao 2013 am e 20 nitarin COYID-13 ne
2 marzo hasta of 13 de
n L 30 junic.
Afo 2020 455 =2 !
" 00 “En ol afvo 2021 hazta la Fecha de | FPD 22 han emitida
N 110 certificadas, zin ambarge ot sspera para fin de afo
FiEE 5 J.ag Nl cuparat I3 <ifrs obtenids on < 2020,
o 2022 T2t Mia  ARe AR ARe AR ARe  ARo AR
F VTR AEAD 215 W6 2 ME 019 00 22 NN
aias
L= retroslimentacion de loz clieater Camaraial D weuerde 5 lo7 resultades sbbamder husts [ Facha| Continuar con Tu sulidad ¢ servicios qus

se viene realizando.

Nota. Informacion tomada de una parte del documento Informe Final de

Revision por la Direccion de GESMIN SRL (F-PECGES-02, 2022)
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Figura 4

Numero de servicios de calibracion realizados por afio. Periodo 2015 al 2022
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Nota. El grafico muestra el alto incremento de los servicios de calibracion desde

antes de la acreditacién (2015) y después de la acreditacion (2016), logrando

un maximo en el 2019 y decayendo de forma importante durante la coyuntura

COVID-19 (2020-2021), sin embargo, volvié a recuperarse con el retorno a la

normalidad, Post pandemia, y, sobre todo, con el logro de la ampliacién de la

acreditacion en el presente afio (2022). Informacion tomada de una parte del

documento Informe de Revision por la Direccion (2022), GESMIN SRL.
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Figura 5
Calificacion (retroalimentacion) de los clientes hacia el Laboratorio,

correspondientes al afio 2022

Elija el tipo de servicio ofrecido al clieate | Servicio de Calibracios

Ingrezs puntajc pars cads pregunts reslizads <n <l

M= ORDEN DE regiztro CONFORMIDAD DE SERYICIO

[T CLIENTES ENCUESTADOS TRABAJO [Freg [Preg. |Frea. | Preg. | Prea. ESp—
1 3 d =

1 MSF INASSA SAC DT2Z200562 4 4 A s s 45
2 OVERSEY PERUS.A.C OT200866 4 5 A 4 4 4.5
= ENMERTEK 5.A.C 07200213 4 4 [ 4 4 4.0
4 MOLINOS ASOCIADOS S. 8. 1C OTZ200371 3 4 A 5 s 4.3
5 Corporacicon 2mcomn OT200374d 4 4 A 4 s 4.5
& | SOLUCIONES CONSTRUCTIVASYVOLCAMNS.A.C oTZ017031- 4 4 MNA H 5 4.5

T FPHaAaRMADI= CORP. S.4.C OT=201030 3 4 A 4 5 4
] LOJUSTOS.A.C oOT2011103 4 4 [ 4 5 4.5
2 PROVERSAC S. A CF ) o oebhe o DI2071184, 4 4 M 5 B 4.5

10 FABMINDUSTRIA S 8™ | . OjZ0100 4 4 [T 4 4 4
1 CERTIMET S.A.C © Sl S FOT2o2nel 4 4 MNA 4 s 4.3

12 XERTEK LIFE S5.A.C. - oT2012123 4 4 MA 4 4 4
13 SEC AMBIEMTAL S.RH.L. oOT210524 4 4 A 4 s 4.25
14 CORPORACION SUMITHEMP PERU S. A.C oOT210217 4 4 [ 5 5 4.5
15 EMERTEK S.4.C OT210730 s 4 MA 5 s 4.75
16 REACTIVOS NACIOMNALES S.4 OTZ210531 4 4 Ta 5 5 4.5

PUNTOS OBTENIDOS [ 65.75 )
Puntaje de acetacidén de nucstros servicios (%) = X 100 = 86 %
PUNTOSTOTALES (30

EXCELENTE 36 - 100 CANTIDAD DE ERMPRESAS ENCUESTADAS 16
ACEPTAELE &0 - 95,9
DEFICIEMNTE o = 53,9

CALIFICACION ACEPTABLE

Nota. La tabla evidencia una percepcion positiva de los clientes, pues el
porcentaje de aceptacién de los servicios recibidos es del 86 %, el cual califica
como “ACEPTABLE” en términos de la calidad del servicio recibido. Asi pues,
se confirma la mejora continua a nivel de imagen técnico y comercial. Tomado

del Informe de la Revision por la Direccién (item 8, 2022), GESMIN SRL.

4.2 Conclusiones

En relaciéon al objetivo general, se cumplié con la implementacién el SG
del Laboratorio segun los requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2006),
se cumpli6 con la acreditacidbn (en principio para dos procedimientos de
calibracion) y posteriormente se cumplié con la ampliacion de la acreditacion
(para dos procedimientos adicionales) segun la nueva Norma NTP-ISO/IEC

17025 (2017). Ver Anexo 8, Anexo 14 y Anexo 21
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En relacion al primer objetivo especifico. Se implemento
satisfactoriamente el SG del Laboratorio segun los requisitos de la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 (2005) que corresponden a los servicios de calibracion (ver

Anexo 8 y Anexo 9)

En relaciobn al segundo objetivo especifico. Se verificOo su
implementacion adecuadamente, demostrandose su eficaz cumplimiento de los
requisitos del procedimiento de calibraciéon INCACAL/DM PC-020 (2010) y los
de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 (2005, entre otros criterios considerados por

INACAL-DA. Ver Anexo 8 y Anexo 21.

En relacién al tercer objetivo especifico. Se verific6 adecuadamente su
implementacion, demostrandose su el total cumplimiento de los requisitos del
procedimiento de calibracion INDECOPI-SNM PC-022 (2014) y los de la norma
NTP-ISO/IEC 17025 (2005) entre otros criterios considerados por INACAL-DA.

Ver Anexo 8 y Anexo 21.

En relacién al cuarto objetivo especifico. Se implementd
satisfactoriamente el SG del Laboratorio segun los requisitos de la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 (2017) que corresponden a los servicios de calibracion. Ver

Anexo 10.

En relacion al quinto objetivo especifico. Se verificé su implementacion
adecuadamente, demostrandose eficazmente su cumplimiento de los requisitos
del procedimiento de calibracion INACAL-DM PC-020 (2017) y los de la Norma
NTP-ISO/IEC 17025 (2017) entre otros criterios considerados por INACAL-DA.

Ver Anexo 12 y Anexo 21.
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En relacidon al sexto objetivo especifico. Se verifico la implementacion
adecuada, demostrandose su total cumplimiento de los requisitos del
procedimiento de calibracion INDECOPI PC-017 (2012) y los de la Norma NTP-
ISO/IEC 17025 (2017) y otros criterios considerados por INACAL-DA. Ver

Anexo 14 y Anexo 21.

En relacibn al séptimo objetivo especifico. Se verifico la
implementacion adecuada, demostrandose el total cumplimiento de los
requisitos del procedimiento de calibracién INACAL-DM PC-026 (2019) y los de
la norma NTP-ISO/IEC 17025 (2017) entre otros criterios considerados por
INACAL-DA. Ver Anexo 14 y Anexo 21.

En relacién al octavo objetivo especifico. Se verificd la implementacién
adecuada, demostrandose el total cumplimiento de los requisitos del
procedimiento de calibracion INDECOPI-SNM PC-022 (2014) y los de la norma
NTP-ISO/IEC 17025 (2017) entre otros criterios considerados por INACAL-DA.
Ver Anexo 14 y Anexo 21.

Relacionadas a la implementacion del SG del Laboratorio para la
acreditacion y la ampliacion de la acreditacion se obtiene las siguientes
conclusiones:

* La implementacion fue posible debido al apoyo y compromiso de la
Direccion del Laboratorio con el hecho de proveer los recursos y liderar
el cumplimiento de las politicas de GESMIN SRL

* La implementacion disefido un programa de Implementacién de Sistema
de Gestion en el Laboratorio referido a dar cumplimiento de los

requisitos de la Norma NTP-ISO/IEC 17025 y ampliar la acreditacion.
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V. RECOMENDACIONES

* Se recomienda una participacion proactiva de la alta direccion y la
revision programada del sistema de gestion del laboratorio
implementado.

* Se recomienda mejorar continuamente el sistema de gestion a través
de auditorias internas, analisis de quejas, retroalimentacion de clientes
y personal interno, trabajos no conformes y revisiones por la direccion,
a fin de garantizar la correcta ejecucion de las actividades en los
procesos identificados: estratégicos, operativos y de soporte.

* Se recomienda realizar anualmente un programa de formacién para
todo el personal técnico, de gestion y administracion.

* Se recomienda constantemente concientizar y sensibilizar al personal
técnico sobre la importancia de implementar, mantener y mejorar un
Sistema de Gestion segun la Norma NTP-ISO/IEC 17025

* Se recomienda que el Laboratorio deberia contratar solo personal que
cumpla con los perfiles del cargo a ocupar, a fin de lograr el
cumplimiento del Sistema de Gestion del Laboratorio.

* Se recomienda que el laboratorio realice sus actividades siempre sobre
la base de la metodologia de mejora continua del planificar, del hacer,
del verificar y del actuar (PHVA), a fin de abordar los riesgos y
oportunidades, identificar no conformidades y plantear acciones
correctivas, especialmente, para garantizar la calidad y confianza en los
resultados, a través de la competencia, la imparcialidad y la operacién

coherente en todas las actividades que realiza el laboratorio.
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ANEXOS

Anexo 1. Declaracion jurada del bachiller

UNIVERSIDAD NACIONAL DEL CALLAD
FACULTAD CIENCIAS NATURALES Y MATEMATICA

“Aiio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

: MENTO NO HASIDO §
| REDACTADO EN ESTA NOTARIA §

DECLARACION JURADA

Yo, Alexander Jayme Alza Zamudio, identificado con DNI N° 43445087 y domiciliado en Pj. Arriba
Per Mz. 38 Lt. 6 San Juan de Lurigancho. DECLARO BAJO JURAMENTO que el contenido de
este informe corresponde a mi autoria, segin Art. 62 del Reglamento de Grados y Titulos de la
Universidad Nacional del Callao, aprobado con Resolucion N° 099-2021-CU, de fecha 30 de junio del
2021.

Asi mismo, DECLARO que conozco las normas, reglamentos y directivas que rigen este proceso de I

Ciclo Taller para Titulacién por la Modalidad de Trabajo de Suficiencia Profesional.

Lima, 20 de diciembre, 2022.

ﬁﬁ ﬁc{y

Alexander Jayme Alza Zam
DNI: 43445087
Bachiller de la Escuela Profesional de Fisica

2TIFICACION AL REVERS(

Av. Juan Pablo Il N* 306 Bellavista - Callao - Peri Anexo E-mail: fcnm.ttmisp@unac.edu.pe
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MARIA WALY MEJiA HARO, ABOGADA - NOTARIA DE LIMA
CERTIFICO: QUE LA(S) FIRMA(S) DEL ANVERSO
CORRESPONDIENTE(S)A : ALEXANDER JAYME ALZA
ZAMUDIO, IDENTIFICADO(A) CON DNI N° 43445087,
ES(SON) AUTENTICA(S). ==
DEJO CONSTANCIA EXPRESA QUE SE HA EFECTUADO
LA VERIFICACION BIOMETRICA DE LA(S) HUELLA(S)
DE LA(S) PERSONA(S) CUYA(S) FIRMA(S) CERTIFICO.
ADJUNTO A ESTA CERTIFICACION LA(S) CONSTANCIA(S)
DE VERIFICACION.
LA NOTARIA NO ASUME RESPONSABILIDAD POR EL
CONTENIDO DE ESTE DOCUMENTO (ART. 108 DEL
DECRETO LEGISLATIVO N° 1049).

LIMA, 20 DE DICIEMBRE DE 2022

NOTA
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IR )
0086869374 [lscasnitioe-ol oessimi i |
NUIAKIA

MEJIA HARO MARIA WALY

%_71 SERVICIO DE AUTENTICACION E IDENT IFICALION BIOMETRICA

INFORMACION PERSONAL

DNI 43445087

Primer Apellido ALZA

Segundo Apellido ZAMUDIO

Nombres ALEXANDER JAYME

CORRESPONDE

La primera impresion dactilar capturada

corresponde al DNI consulta
segunda impresion dactilar ca

corresponde al DNI consultado.

do. La
pturada

INFORMACION DE CONSULTA
DACTILAR

Operador: 10730061 - Carla Ingrid
Rodriguez Cahui

Fecha de Transaccian: 20-12-2022
18:17:02

Entidad: 10200153569 - MEJIA
HARO MARIA WALY

Pagina 1 de 1 Registro Nacional de Identificacion y Estado Civil ® RENIEC 2022 - 20/12/2022 13:17:08

/ﬂcu v] &

ALZA ZAMUDIO, ALEXANL
DNI'43445087

VERIFICACION DE COMSULTA

Puede verificar la informacion en linea en:
https:/iserviciosbiometricos.reniec.gob.pelidentificaZ/verification.do

Namero de Consulta: 0086869374
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Anexo 2. Constancia de uso de datos e informacion de GESMIN SRL

gesmin

Carta de consentimiento

Por medio de la presente, tengo el agrado de dirigirme a Ustedes, a fin
de informarles sobre la solicitud para el uso de informacion de GESMIN,
requerida por vuestro bachiller Alexander Jayme Alza Zamudio, para el
desarrollo de su Trabajo de Suficiencia Profesional solicitada por la
Universidad Nacional del Callao.

Al respecto, de manera expresa autorizo que dicha informacion pase a
ser de caracter publico dentro de los fines académicos que son propios
de la naturaleza de este tipo de trabajos.

Sin otro particular, nos despedimos de Ustedes, expresandole las
muestras de nuestra mayor consideracion.

WA

Wilmer Inga Vargas
Gerente General

Atentamente
Lima, 12 de octubre 2022
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Anexo 3. Carta de autorizacion como Jefe del Laboratorio de metrologia

Codigo F-PSHGESD1-04
(D)QESMIN INFORME DE AUTORIZACION
ot Y ol Paginas 1de1
Version o1

La gerencia, cumpliende a lo establecido en los procedimientos "Gestion de equipos de Laboratoric y del Cliente y Seleccion™ y
"Formacion del Personal” informa que:

Se Autoriza, al Sr. Alexander Jayme Alza Zamudio, con el carge de Jefe del Laboratorio para:

-Planiﬁcsr Ia implementacién del Sistema de Gestién, bajo los ineamientos de la norma NTPISOEC 17025 (2005)

Desamrollar los documentos requeridos para implementar un sistema de gestion NTP-ISONEC 17025 (2005)

-Gesticnar y afrontar auditorias intermas y las evaluaciones de acreditacidn ante la Direccién de Acreditacién del INACAL
Coaordinar y afrontar las evaluaciones de seguimiento por parte de INACAL-DA.
irgir técnica y administrativamente el funcionamiento de labaratorio de metrolegia de GESMIN
Elaborar., revisar ylo aprobar procedimientos e instructivos téenicos del laboratoric.
Solucionar consultas y quejas de indole téenico.
Gestionar el cumplimients del mantenimienta, calibracidn y caracterizacion de los instrumentos de medicidn.
Gestionar el cumplimiento del programa de aseguramiento de |a validez de los resuliados |
Diefinir las acciones a tomar ante un trabajo no conforme y autorizar su reanudacidn, cuando sea factible.
Gestionar el entrenamiento y autorizacion del personal gque ejecuta calibraciones.
Realizar actividades de calibracion
-Superuis ion del personal que resliza calibraciones
Dﬂevisar y firmar los ceriificados de calibracicn

Otms: Funciones de Jefe de Calibracionss indicadss en & MOF

en el alcance de los precedimientos:

PC-020 SKM / INDECOPI PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE MEDIDORES DE pH
PC-022 SMM / INDECOPI PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE CONDUCTIMETROS
CODIGO PROCEDIMIENTO
Enbasea

Haber laborado y tener una experiencia mas de_ 3 ano(s) realizando calibracicnes en el procedimientos referidos.

Haber participade en una comparacién interlaboratorio con INACAL-DM, con resultados SATISFACTORIO.

Haber participado en una comparacién intralaboratorio, cuyo resultado sea satisfactoric segin el indice de compatibilidad
de acuardo al procadimiento POCGES0Z “Asaguramiento da |a Calidad de los Resultados™

Haber realizado cursos en calibracion de Conductimetros, medidores de pH y estimacicn de la incerfidumbre de
medida y haber aprobado sus examenes respeciivos.

Elo:ms: Cumplir con requisitos establecidos en el Manual de Organizacion de Funciones del labaratorio.

FECHA DE AUTORIZACION: viermes, 11 de Setiembre de 2015

Wilmer Inga

Gerente General
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Anexo 4. Carta de autorizacion como Gerente Técnico del Departamento

Metrologia

de

. Cadigo F-PSHGES01-04
gesmin INFORME DE AUTORIZACION —
Paginas 1de1
Version 01

La gerencia, cumpliendo & lo establecido en los procedimientos "Gestion de equipos de Laboratorio y del Cliente y Seleccion” y
"Formacién del Personal” informa que:

Iy AUTORIZACION: Se autoriza al Sr. Alexander Jayme Alza Zamudio, en el cargo de Gie Técnico del Dpto. de Metrologia, para:

Planificar la sctuslizacion e implementacion del Sistema de Gestion, segdn requisitos de la NTP-ISOMEC 17025 (2017)
Desarrcllar los documentos requeridos para actualizar e implementar el sistema de gestion NTP-ISONEC 17025 (2017)
Gestionar y sfrontar suditorias internas y las evaluacicnes de s smpliacicn de ls screditacion ante el INACAL-DA.
Coordinar y afrontar las evaluaciones de seguimiento por parte de INACAL-DA.

Dirigir técnica y administrativamente =l funcicnamiento de laberatorio de metrologia de GESMIN

Elaborar, revisar ylo aprobar procedimientos e instructivos técnicos del laboratorio.

Solucionar consultas y quejas de indole técnico.

Gestionar el cumplimiento del mantenimiento, calibracion y caracterizacion de los instrumentos de medicicn.
Gestionar el cumplimients del programa de aseguramiento de |a validez de los resultados .

Definir las accicnes a tomar ante un frabajo no conforme y autorizar su reanudacion, cuando sea factible.

Gestionar el entrenamients y autorizacion del personal que ejecuta calibraciones.

Reaslizar capacitaciones al personal técnico del laboratorio.

Supervision del personal que realiza calibraciones

Revisar y firmar los certificades de calibracion

Otros: Funciones de Jefe de Calibraciones indicadas en el MOF

2- enel alcance de los procedimientos:

PC-017 INDECOPR! / SHM PROC. PARA LA CALIBRACION DE TERMOMETROS DIGITALES

PC-020 INACAL /DM PROC. PARA LA CALIBRACION DE MEDIDORES DE PH

PC-022 INDECOPI / SNM PROC. PARA LA CALIBRACION DE CONDUCTIMETROS

ECOXACALTON — — ~ PROC PARA [A CALBRACION DE (ERMONETHOS ERIGROWET oS AMSIENTALES
CODIGOD NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

Enbasea:

Haber laborado y tener una experiencia més de_3  afio(s) realizando calibraciones en &l procedimientos referidos.

Haber participado en comparaciones interlaboratorio con INACAL-DM, con resultades SATISFACTORIO.

Haber participade comparaciones intralaboratorio, con resultados satisfactoriso segun las pruebas estadisticas
establecidas en el procedimiento PSHGES01 “Seleccion y Formacion del Personal®

Haber realizado cursos sobre  calibracion, segin los procedimientos de calibracion indicado en el item 2.

[ Jcentar con diplomado en . Sistema de Gestién de Calidad en Laboratario ISOIEC 17025

Eotros: Cumplir con requisites establecidos en el Manual de Organizacidn de Funciones del laboratoric.

FECHA DE AUTORIZACION: sabado, 2 de Enero de 2021 -
~ Wilmer Inga
Gerente General
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Anexo 5. Lista de verificacion inicial

SERACIOS Y SUMINISTROS PARA LABORATORICH

-
[c4=)

LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS NTP-ISO/IEC 17026 (2006)

Realizado por: Jefe de Laborstorio, Alexander Alzs, y Responsable de Calidad, Joel Rojas Fecha:
. CONCLUSION
) Evaluar el Sistema de Gestién del Laboratorio seglin la Norma NTP ISOIEC 17025:2006 "Requisitos Generales COMENTARIOS
iTEM Com entencia de los Laboratorios de Ensa o de C i «l propio SG del Laboratorio y del [ DOCUMENTO DE REFERENCIA | 0o s
INACAL. CINC /OBS /NA
REGUISITOS DE GESTION |
44 Organizacién
Tuenta can Minuta 0e constcon
a11 Ellaborstorio o la organizacién de Ia cusl forma parte. debe ser uns entidsd que pueda ser considerada legalments constituida. de la empresa donde se encuentra c c
que se dedica a servicios de
metrologia
Es responsabilidad del Iaboratario realizar las actividades de ensayo y calibracidn de tal forma que cumpls los requisitos de ests Norma N " 4
412 |qicnica Peruana y satisfaga las nacesidades del clients, los entes reguladores u oroanizacionss que provesn reconocimiants o5& cusnta con evidencia HE NG
I Sistema de gestion del Iaboratorio debe cubrir el trabajo reslizado en las instalaciones permanentes del laboratorio, en lugares fuera  [Las calibraciones son desarrolladas c c
213 l4a éstas o en instalaciones méviles o temporaimente asociadas en aotividades permanentes
Existen actvidades de
Siel &s parte de una org que realiza otras que no sean enssyos yio calibraciones, debe definir las manengimient sin embrago
444 |respensabildades del personal clave en la organizacién que tiene una implicancis o influencia sobre les actividades de ensayo ylo existen Jefes pars cada una de las c c
calibracion del laboratorio, a fin de identificar potenciales conflictos de interés. areas mantenimiento y
calibracion
4.1.5 |Ellaboratorio debe:
tener persanal técnico y directivo con la autoridad y recursos necesarios para desempefiar sus taress, incluida ls implementacian, el 2‘::&7{;:;5:'?:?:?1‘:Zu’s
4182 |manienimiento y s mejors del sistem de gestion y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los " o ividases E:e mn:O n c c
Yo i5n & iniciar acciones destinadas a preveniro minimizar dichos desvios (Vésse también 5.2); " g
mejora del 3GC
tener disposiciones para asegurar que sus directivos y personal estén libres de cualquier presion comercial. financiera interna y externa N
N ta b
41.5b | iebida y de otras presiones que pudieran sfectsr adversamente Ia calidad de su rabajo; 0 € EuEntan con registros NC Ne
ener politicss y procedimientos pars asegurar s proteccion de I informacion confidencial y derechos de propiedad de sus clientes,
Mo se cuentan can evidencias NG NG
y para proteger el yla de los resultad
s15a | para evitar el involucrarse en cualquier actividad que disminuiria la confianza en su eompatencia Mo se cuentan con evidencias e Ne
técnica, imparciaidad, juicia o integridsd operacionsl;
definir la estructura de la organizacion y de gesfidn del laboratoric. su ubicacion en cualguier organizacion matriz y las relaciones entre la
. - A - _ Mo se cuentan con evidencias [ NE
gestion e la calidad, las cperaciones técnicas y los servicios de apayo;
especificar s responsabilidad, sutoridad e interrelsciones de todc el persanal que dirige, gjecuts o verifics el trabsjo que sfects Is calidsd
4458 lrac Mo se cuentan can evidencias NG [
de los ensayos yio calibraciones;
proporcionar adecuads supervisién al personsl que realiza ensayos y al parsonal en a través
1159 |de personas familarizadss non los métados y procedimientos. el propésito e cada ensays ylo calibracién y con Ia evaluacion d los Mo se cuentan con evidencias NC NC
resultados del ensayo o calibracion;
[tener una gerencia técnica que tenga ka responsabilidad total de las operaciones técnicas y de la provisién de los recursos necesanios P
A4S0 | s asegurar|a calidad requerida de las operasiones del borstorio; Mo se cuenta con autorizacice NC Ne
nombrar a un miembro del personal directivo comao gerente dela calidad (o como se denomine] quien, independientemente de ofras
. |tareas y responsabilidades, debe tener definida la responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de la calidad sea No N
se cuenta con autorizacién
4455 ementado y mantenido en todo maments. El gerente de k calidad debe tener acoeso directn al mas aho nivel de la gerencia en &l NC e
cual se fomen las decisiones sobre |a politica o recursos del laboratorio;
415] |nombrar supkenies para ¢ persanal drecivo clave. e se cuenta con autorzacién NC NG
415k |Asegurarse de gue su personal es i dela i iz e de sus Sctivi y de la manera en gue contribuyen al No se cuenta con registros que ko NG NE
13K iogro de los cojetivos del sistema de gestian. evidencien
gig |Ls sta dieccién debe ssegurarse de qus s2 los procesos de icacién apropi sentrc del lab ydequels | Nose cuenta con registros que ko NE e
- icacian se efectia del sistemna de gestion. evidencien
Sistema de la calidad
o debe establecer, implementar y mantener un sistema celacaida:l apmpla:b &l alcance de sus actividades. El laboratorio
424 |debe documentar sus polifcas, sstemas. n la extension necesaria para asegurar la calidad | No se cuenta con registros que lo NG NC
-1 |de kos resuitados delensayo yio calibracién. La documentacion :Hsrshema debe ser comunicada 3, ser entendida por, estar disponicle evidencien
para y ser implementada por el personal pertinente apropiado.
Las paliticas del sisterna de gestion del laboratorio concamientes a la calidad | induida una declaracién de la politica de ka calidad,
423 deben estar definidas en un manual de Iacalclac (o come se le denomine). Lcs objetivos generales deben ser establecidos y No se cuenta con registros que ko NG NE
revisados durante |a revision por la direcaidn. La declaracion de |a pofitica de la calidad debe ser emiida bajo b autoridad de la ka evidencien
dreccidn. Como minimo debe inchr lo siguiente:
1222 |2 iso de la direccion o con las buenas practicas profesionales y con la calidad de sus ensayos y calibraciones No se cuenta con registros que ko NE Ne
-453 ldurante e senvicio a sus clientes: evidencien
422h |la ion de la di 2 to al tipo airecido por el laboratorio. No se cuenta con registros que lo NE NG
evidencien
422c ks objstivos del sisterna de la calidad; Nao se cuenta con gg:swcsc.elc NG e
un requerimiento para que todo el personal invalucrado con las sibracian dentro del lab se familiarice | No se cuenta con registros que ko NE e
con la documentacin de la calidad e implemente las politicas ypmued.mm;s en su trabajo; y evidencien
122e |2 omisa de = direccian para cumpiir esta Norma Técnica Peruana y mejorar confinuaments |a eficacia del sistema | No se cuenta con registros que ko NE e
-££8 g pectidn. avidencien
423 |La aka diessién debe proporsionar evidencias del compromise con el desarmalle  la implementacién delsistema d gestidn ¥ con No se cuenta con registros que ke NE e
- mejorar continuamente su eficacia. idencien
424 |Laskadiescin debe comunicar a s organizacién la importancia de safisfacer tanto los requisitos del ciente como s legales y No se cuenta con registros que ko e e
reglamentarios. yidencien
425 B manual de ka calidad debe hacer referencia a los procedimientos de apoyo incluyenda los procedimientos tcnicos. Debe descriirla | No se cuenta con registros gue ko N NE
- estructura de la docurmentacion utiizada en el sistema de gestidn de la calidad. dencien
En el manual de ks calidad deben estar definidas las funciones y responsatilidades de 1 direccion técnica y del responsable de | No se cuenta con registros que ko
426 o widenci NG NC
calidad, ncluida su para asegurar esta Noma Técnica Peruana. evidencien
427 La aka direccién debe asegurarse gue se mantene la imegridad del sistema de gestién cuando se planifican & implementan cambios No se cuenta con registros que ko NG NE
- &n ésta. evidancian
4.3 Control de Documentos
432 |Pprobacion y emision de
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lo evidencien

4.3 Control de Documentos
432 \p 6n y emision de d 1
 Todos los documentos emitidos para el personal en el laboratorio como parte del sistema de la calidad, previo a su emisién, deben ser
para su util 6n por personal Se debe una lista maestra, o un procedimiento No se cuenta con registros que lo
4321 ; " NC NC
equivalente para el control de la documentacion, que identifique el estado de revisién y distribucion de documentos en el sistema de la evidencien
calidad, la cual debe estar disponible para prevenir el uso de documentos no validos y/u obsoletos.
4.3.2.2 |El(los) procedimiento(s) adoptados deben asegurar que:
las ediciones de estén disponibles en todos los lugares donde se desarrollen las operaciones No se cuenta con registros que lo
4322a . " N y NC NC
parael fi efectivo del evidencien
43220 |° sean revisados y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuacion y cumplimiento No se cuenta con registros que lo NC NC
"= |continuos con los requisitos aplicables; evidencien
4322¢ los documentos no validos u obsoletos sean retirados inmediatamente de todos los puntos de emision o uso, o de otro modo se evite | No se cuenta con registros que lo NC NC
77" |su uso no previsto; evidencien
43224 los documentos obsoletos que se retengan ya sea con propésitos legales o de conservacion para conocimiento, sean marcados No se cuenta con registros que lo NC NC
T |adecuadamente. evidencien
Los documentos del sistema de la calidad por el deben ser it en forma Unica. Esta identificacion No se cuenta con registros que lo
4.3.23 |debe incluir la fecha de emision y/o identificacion de la revision, la numeracion de las péaginas, el nimero total de paginas o una marca evidenciegn q NC NC
que indique el final del documento, y la(s) autoridad(es) para la emision.
4.33 |Cambios en los documentos
Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion que realiz6 la revision original a menos que se:
8 " 2 No se cuenta con documentos que
4331 |decida especificamente de otra manera. El personal designado debe tener acceso a la informacién preliminar pertinente en base a la o evidencien NC NC
cual fundamente su revision y aprobacion.
4332 |Cuando seafactible, debe identiicarse en la 6n 0 en anexos eltexto oincluido. No se cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
Si el sistema de control de los del permite la amano de los mientras quede pendiente
4333 la reedicién de los documentos, deben definirse los procedimientos y autoridades para tales correcciones. Las correcciones deben | No se cuenta con documentos que NC NC
o estar marcadas, firmadas y fechadas claramente. Un documento revisado debe volverse a emitir formalmente tan pronto como sea lo evidencien
factible.
4334 Deben establecerse procedimientos para describir como hacer y controlar cambios en los documentos mantenidos en sistemas No se cuenta con documentos que NC NC
o i lo evidencien
4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
441 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de solicitudes, ofertas y contratos. Las politicas y No se cuenta con documentos que NC NC
o [procedimientos para estas revisiones que conduzcan a un contrato de ensayo y/o calibracion deben asegurar que: lo evidencien
44.1a |sedefinan, y p te los requisitos incluyendo los métodos a ser utilizados (Véase 5.4.2); Nose cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
4.4.1.b |el laboratorio tenga la capacidad y recursos para cumplir los requisitos, No se cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
4 . " No se cuenta con documentos que
44.1.c [se seleccione el método de ensayo y/o calibracion apropiado, capaz de cumplir los requisitos de los clientes (Véase 5.4.2); 10 evidencien q NC NC
Deben mantenerse registros de las revisiones incluyendo cualquier cambio significativo. Ademés deben mantenerse los registros
redistros A d 9 _g_ No se cuenta con documentos que
442 de las deliberaciones pertinentes con un cliente relacionadas con los requisitos de este o los resultados del trabajo durante el periodo 10 evidencien NC NC
de ejecucion del contrato.
443 La revision también debe cubrir cualquier trabajo subcontratado por el laboratorio. No se cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
444 [Elcliente debe ser informado de cualquier desviacion del contrato. No se cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
445 Si un cumraw necesita ser modlflcadu después de iniciado el trabajo, debe repetirse el mismo proceso de revision del contrato y No se cuenta con documentos que NC NC
o cualquier al personal it lo evidencien
45 de ensayos y calibraciones No Aplica (NA) NA NA
Cuando un Iahoramrio subcontrata trabajos ya sea por razones imprevistas (por ejemplo carga de trabajo, necesidad de mayor
temporal) o p or ejemplo a través de subcontratacion permanente, o acuerdos de agencias o
451 poral) (por ejemp P o No Aplica (NA) NA NA
franquicias), esle trabajo debe ser encargado a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es aquel que, por
ejemplo, cumple con esta Norma Técnica Peruana para el trabajo respectivo.
452 E! laboratorio debe \r!formar al f:llen(e del acuerdo de subcontratacion por escrito y, cuando sea apropiado, obtener la aprobacion del No Aplica (NA) NA NA
cliente, de preferencia por escrito.
fent i X i . )
453 El laboratorio es respunsab]e ante su cliente por el trabajo que realiza el subc_onlrallsba, excepto en los casos donde el cliente o una No Aplica (NA) NA NA
autoridad regulatoria que se del trabajo.
454 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos y/o calibraciones y un registro de No Aplica (NA) NA NA
e las del por parte del de esta Norma Técnica Peruana para el trabajo respectivo.
46 Compra de servicios y suministros
El laboratorio debe tener una politica y procedimiento(s) para la seleccién y compra de servicios y suministros que utiliza los cuales
- —— . P e . No se cuenta con documentos que
4.6.1 |afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, recepcién y almacenamiento de o evidencien NC NC
reactivos y materiales consumibles de laboratorio, pertinentes para los ensayos y calibraciones.
El laboratorio debe asegurar que los suministros, reactivos y materiales consumibles comprados que afectan a la calidad de los
ensayos ylo l:allbraclone; no sean ulll!z.adcs he.ls‘la que hayan sido inspeccionados o, de otra manera, verificado su cumpl\.m\enw €N | o se cuenta con documentos que
46.2 especificaciones normalizadas o requisitos definidos en los métodos de ensayo y/o calibraciones. Estos servicios y suministros 1o evidencien NC NC
utilizados deben cumplir con requisitos especificados. Deben mantenerse registros de las acciones tomadas para verificar el
Los documentos de compra de los productos que afectan la calidad de los resultados del laboratorio deben contener datos que
. "o . o ; A y No se cuenta con documentos que
463 describan los servicios y suministros solicitados. La informacién técnica de estos documentos de compra deben ser revisados y 1o evidencien NC NC
aprobados antes de su envio.
El laboratorio debe evaluar a los proveedores de servicios, suministros o materiales consumibles criticos los cuales afecten la calidad
No se cuenta con documentos que
464 de los ensayos y calibraciones, y debe mantener registros de estas evaluaciones y tener una lista de aquellos proveedores 1o evidencien NC NC
aprobados.
4.7 Servicio al cliente
El laboratorio debe estar dlspuesto acooperar con los clientes sus clientes o sus representantes para clarificar la solicitud del cliente y
No se cuenta con documentos que
471 para el del con relacion al trabajo realizado, asegurando que el laboratorio mantenga la NC NC
: lo evidencien
aotros clientes.
472 El laboratorio debe buscar obtener informacién de retorno tanto positiva como negativa, de sus clientes. La informacion de retorno No se cuenta con documentos que NC NC
o debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al cliente. lo evidencien
Quejas
48 El laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la resolucién de quejas recibidas de sus clientes o de otras partes. Debe |No se cuenta con documentos que NC NC
) mantenerse registro de todas las quejas, de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el laboratorio (Véase también lo evidencien
4.10).
4.9 Control del trabajo de ensayo y/o calibracién no conforme
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser aplicados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo
" ” No se cuenta con documentos que
4.9.1  |ylo calibracion, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados 1o evidencien NC NC
con el cliente. La politica y procedimientos deben asegurar que:
se designen las il y i para el del trabajo no conforme, se definan y se tomen las acciones
! . i No se cuenta con documentos que
49.1.a |(incluyendo, cuando sea necesario, la paralizacion del trabajo y la retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracion) o evidencien NC NC
cuando se identifique un trabajo no conforme;
4.9.1.b |se realice una evaluacion de la significancia del trabajo no conforme, No se cuenta con documentos que NC NC

141



. . i " No se cuenta con documentos que
49.1c [setomen las acciones , junto con cualquier decision acerca de la aceptacion del trabajo no conforme, o evidencien a NC NC
. - . . No se cuenta con documentos que
49.1.d [cuando sea necesario, se notifique al cliente y se recupere el trabajo no conforme. u . cu au NC NC
lo evidencien
. " " " No se cuenta con documentos que
4.9.1e |se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo. a NC NC
lo evidencien
Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a producirse o que exista duda sobre el cumplimiento de las
. o o . No se cuenta con documentos que
4.9.2  |operaciones del laboratorio con sus politicas y procedimientos, deben seguirse puntualmente los procedimientos de acciones . : NC NC
lo evidencien
correctivas dados en 4.10.
Mejoras
4.10 El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestién mediante el uso de la politica de la calidad, los
- ) o P . . . " No se cuenta con documentos que
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por o evidencien NC NC
la direccion.
4.11  |Accibn correctiva
4.11.1 |Generalidades
El laboratorio debe establecer una politica y procedimiento y debe designar los responsables apropiados para implementar las
y X . " o o " No se cuenta con documentos que
acciones correctivas cuando se hayan identificado trabajos no conformes o desviaciones de las politicas y procedimientos en el 1o evidencien NC NC
sistema de la calidad o en las operaciones técnicas.
/Andlisis de causas
4112 P - " . " " " No se cuenta con documentos que
El procedimiento para la accion debe con una para la(s) causa(s) raiz del problema. . y a NC NC
lo evidencien
Seleccion e implementacion de acciones correctivas
4113 Cuando sea necesaria una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las potenciales acciones correctivas. El laboratorio debe No se cuenta con documentos que NC NC
o seleccionar e implementar la(s) accién(es) que tienen mayor probabilidad de eliminar el problema y de prevenir que éste vuelva a lo evidencien
ocurrir.
4114 |Monitoreo de acciones correctivas No se cuenta con documentos que NC N
o El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurar que las acciones correctivas tomadas han sido efectivas. lo evidencien
Auditorias adicionales
4115 El laboratorio debe asegurar que, cuando la i ificacion de no i 0 de a dudas sobre el No se cuenta con documentos que NC NC
o cumplimiento del laboratorio con sus politicas y procedimientos propios o sobre su cumplimiento con esta Norma Técnica Peruana, las lo evidencien
areas de actividad apropiadas sean auditadas lo antes posible de acuerdo con la clausula 4.14.
4.12 [Accion preventiva
Deben identificarse las necesidades de mejora y fuentes potenciales de no conformidad, ya sean técnicas o relacionadas al sistema
N N . " y - N No se cuenta con documentos que
4.12.1 |de la calidad. Si se requiere una accion , se deben f planes de accion para reducir la NC NC
- : . " lo evidencien
probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y para aprovechar las oportunidades de mejora.
4122 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones y la aplicacion de controles para asegurar | No se cuenta con documentos que NC NC
T que estas sean efectivas. lo evidencien
4.13 Control de Registros
4.131 |Generalidades
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identi ion, acceso, archivo, iento,
. b No se cuenta con documentos que
4.13.1.1 |mantenimiento y disposicion de registros técnicos y de la calidad. Los registros de la calidad deben incluir informes de auditorias 1o evidencien NC NC
internas y revisiones por la direccién asi como registros de acciones correctivas y preventivas.
Todos los registros deben ser legibles y deben ser aimacenados y conservados en tal forma tal que sean facilmente recuperables en
A g . - P N No se cuenta con documentos que
4.13.1.2 |instalaciones que provean un ambiente adecuado para prevenir el dafio o deterioro y pérdida. Debe establecerse el tiempo de o evidencien NC NC
conservacion de los registros.
No se cuenta con documentos que
4.13.1.3 |Todos los registros deben ser mantenidos de manera segura y confidencial. a NC NC
lo evidencien
41314 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y tener copias de seguridad de los registros almacenados electrénicamente | No se cuenta con documentos que NG NC
77 |asicomo para prevenir el acceso o correccion no autorizada de estos registros. lo evidencien
4.13.2  |Registros técnicos
El laboratorio debe mantener por un periodo definido las observaciones originales, datos derivados y la informacion suficiente para
establecer un seguimiento en la auditoria, registros de calibracion, registros del personal y una copia de cada informe de ensayo o
41321 certificado de calibracion emitido. Los registros para cada ensayo o calibracién deben contener informacion suficiente para facilitar, si | No se cuenta con documentos que NC NC
7™ |es posible, la identificacion de los factores que afectan la incertidumbre y que permitan que el ensayo o calibracion sea repetido bajo lo evidencien
condiciones similares a las originales como sea posible. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del
muestreo, de la ejecucion de cada ensayo y/o 6ny de la 6n de los
41322 Las observaciones, datos y célculos deben ser registrados en el momento en que se realizan y deben identificar la tarea especifica | No se cuenta con documentos que NC NC
7% lque los genero. lo evidencien
Cuando se cometan errores en los registros debe tacharse cada error; no se deben borrar, hacer ilegibles o eliminar, y el valor
41323 correcto debe ser anotado al costado. Todas éstas alteraciones a los registros deben estar firmadas o se deben colocar las iniciales |No se cuenta con documentos que NC NC
77 |de la persona que hace la correccion. Deben tomarse medidas similares para el caso de datos almacenados electrénicamente para lo evidencien
evitar la pérdida o cambio de los datos originales.
4.14  |Auditorias internas
El laboratorio debe realizar periédicamente, de acuerdo con un programa preestablecido y un procedimiento, auditorias internas de
sus actividades para verificar que sus operaciones contintian cumpliendo con los requisitos del sistema de la calidad y con esta Norma
4141 [ Técnica Peruana. El programa de auditoria interna debe cubrir todos los elementos del sistema de la calidad, incluyendo las No se cuenta con documentos que NG NC
o actividades de ensayo y/o calibracion. Es responsabilidad del gerente de la calidad planificar y organizar las auditorias de acuerdo al lo evidencien
programa y cuando la direccion lo requiera. Tales auditorias deben ser realizadas por personal calificado y entrenado, quienes siempre
que los recursos lo permitan, sean independientes de la actividad a ser auditada.
Cuando los hallazgos de la auditoria generen dudas acerca de la efectividad de las operaciones o si los resultados de la calibracion o
< No se cuenta con documentos que
4.14.2  |ensayo no son correctos o validos, el laboratorio debe tomar acciones correctivas oportunamente y notificar por escrito a los clientes, 1o evidencien NC NC
si las investigaciones demuestran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados.
5 No se cuenta con documentos que
4.14.3  |Debe registrarse el rea auditada, los hallazgos y las acciones correctivas que surjan de ellos. 1o evidencien g NC NC
- o . . N . ” - . " No se cuenta con documentos que
4.14.4  |Las actividades de auditorfa de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y efectividad de la accion correctiva tomada. u 10 evi denci:n au NC NC
415  [Revisiones por ladireccién
La direccion del debe realizar de acuerdo con un calendario y procedimiento, predeterminados, una
revision del sistema de la calidad y de las actividades de calibracion y/o ensayo del laboratorio, para asegurar su continua adecuacion y
efectividad asi como para introducir los cambios o mejoras necesarios. La revision debe incluir:
- la 6n de las politicas y p itos;
- los informes del personal directivo y supervisor;
- los resultados de las auditorias internas;
No se cuenta con documentos que
4.15.1 |- acciones preventivas y correctivas; NC NC
lo evidencien
- evaluaciones por organismos externos;
- los resultados de las comparaciones interlaboratorio o ensayos de aptitud (pruebas de eficacia);
- cambios en el volumen y tipo de trabajt retroalimentacion de los clientes;
- quejas;
- recomendaciones para la mejora
- otros factores relevantes, tales como actividades de control de calidad, recursos y entrenamiento del personal.
415.2 Deben registrarse los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que surjan de éstas. La direccién debe asegurar que |No se cuenta con documentos que NC NC
o estas acciones sean ejecutadas dentro de un periodo de tiempo apropiado y acordado. lo evidencien
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Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades
Muchos factores determinan si los ensayos y/o calibraciones realizados por un laboratorio son correctos y confiables. Estos factores
|nc|uyen contribuciones de:
factores humanos (5.2);
- Instalaciones y condiciones ambientales (5.3); El Laboratorio no cuenta con
511 - métodos de ensayo y calibracion asi como validacion de métodos (5.4); documentos que evidencien que se NC NC
- equipos (5.5); tienen en cuenta estos factores
- trazabilidad de la medicion (5.6);
- muestreo (5.7);
- manipulacién de objetos a ensayar y calibrar (5.8)
La extension en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere considerablemente entre (tipos de) ensayo El Laboratorio no cuenta con
5.1.2 |yentre (tipos de) calibraciones. El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores al los métodos y pi de que evidencien que se NC NC
ensayo y 6n, en el Dy on del personal y en la seleccion y calibracion del equipo que utiliza. tienen en cuenta estos factores
5.2 Personal
La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia técnica de todos los que operan equipos especificos, realizan ensayos y/o
521 calibraciones, evaltian los resultados y firman los informes de ensayo y certificados de calibracion. Debe brindarse la supervision No se cuenta con documentos que NC NC
- apropiada cuando se utilice personal que esté bajo enlrenamlemo El personal que realice tareas especificas debe estar calificado lo evidencien
sobre la base de una i periencia y/o habilidad segun se requiera.
La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la yt del personal del
522 laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de entrenamlenlo y para brindar | No se cuenta con documentos que NC NC
- entrenamiento al personal. El programa de entrenamiento debe ser pertinente a las tareas presentes y del El lo evidencien
laboratorio debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion implementadas.
El laboratorio debe utilizar personal empleado o contratado eventualmente. Cuando se utilice personal contratado, personal técnico
523 adicional y personal de apoyo clave, el laboratorio debe asegurar que tal personal sea supervisado,que sea competente y que trabaje Nose cuenta con dogumenms que NC NC
lo evidencien
de acuerdo con el sistema de la calidad del laboratorio.
524 El laboratorio debe mantener actualizada la descripcion de cargos para el personal directivo, técnico y personal de apoyo clave No se cuenta con documentos que NC NC
- involucrado en los ensayos y/o calibraciones. lo evidencien
La direccion debe autorizar personal especifico para realizar tipos particulares de muestreo, ensayos y/o calibraciones particulares,
emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, dar opiniones e interpretaciones y operar tipos particulares de equipos. El
N 3 y P, o " y " No se cuenta con documentos que
525 [laboratorio debe mantener registros pertinentes de la(s) autorizacion(es), de la competencia técnica, calificaciones educativas y lo evidencien NC NC
profesionales, entrenamiento, habilidades y experiencia de todo el personal técnico, incluyendo el personal contratado. Esta informacion
debe estar faciimente disponible y debe incluir la fecha en la cual se confirmé la autorizacion y/o la competencia técnica.
53 Instalaciones y condiciones ambientales
Las instalaciones del laboratorio para el ensayo y/o calibracion, que incluyan pero no se limiten a fuentes de energia, iluminacion y
condiciones ambientales, deben ser tales que faciliten la correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.
531 El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no invaliden los resultados o afecten negativamente a la calidad requerida [ No se cuenta con documentos que NC NC
de cualquier medicion. Debe prestarse particular atenclén cuando el muestreo y ensayos y/o calibraciones se realicen en otros lugares lo evidencien
que no sean las i del Debe los requerimientos técnicos para las instalaciones y
condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de ensayos y calibraciones.
El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales como lo requieran las especificaciones,
métodos y procedimientos pertinentes o donde estos influyan en la calidad de los resultados. Debe prestarse atencion, por ejemplo, a
o AN " o N . i No se cuenta con documentos que
532 |laesterilidad biolégica, polvo, interferencia electromagnética, radiacién, humedad, suministro eléctrico, temperatura, y a los niveles de o evidencien NC NC
ruido y vibracién, en funcién de las técnicas ientes. Cuando las pongan en riesgo los
resultados de los ensayos y/o calibraciones, éstos se deben interrumpir.
533 Debe haber una separacion efectiva entre las areas vecinas en las cuales hay actividades incompatibles. Debe tomarse las medidas [ No se cuenta con documentos que NC NC
a para prevenir la contaminacion-cruzada. lo evidencien
534 Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos y/o calibraciones. El laboratorio debe No se cuenta con documentos que NC NC
- determinar el alcance del control, basado en las circunstancias particulares. lo evidencien
535 Deben tomarse medidas para asegurar orden y limpieza en el laboratorio. Cuando sea necesario deben prepararse procedimientos| No se cuenta con documentos que NC NC
" especiales. lo evidencien
5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacién de métodos
Generalidades
El laboratorio debe utilizar métodos y pr para todos los ensayos y/o calibraciones dentro de su alcance. -
p ] El Laboratorio utiliza
Estos incluyen muestreo, transporte, yp de los objetos a ser ensayados y/o calibrados y, Procedimientos normalizado:
cuando sea apropiado, una estimacion de la incertidumbre de la medicion asi como las técnicas estadisticas para el andlisis de los INDECOPUSNM PC- 020.
datos de ensayo y/o calibracion. - - . “Procedimiento para la Calibracién
54.1 El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y operacion de todo el equipo pertinente, y para la manipulacion y preparacion de los de medidores de PH". C Cc
objetos para el ensayo y/o calibracion, o ambcs cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera poner en riesgo los resullados de INDECOPUSNM PC-022
los ensayos y/o Las \es, normas, y datos de pertinentes al trabajo del debe .. to para la
mantenerse actualizados y estar fa ibles para el personal todas (Véase 4.3). Las desviaciones de los métodos de de conductimetros”.
ensayo y 6n deben si la desviacion ha sido documentada, justi é te, i y
nor el cliente.
Seleccion de métodos
El laboratorio debe utilizar métodos de ensayo y/o calibracion, incluyendo métodos para el muestreo, los cuales satisfagan las
necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos y/o que el realiza. De pi deben ser
usados métodos i en normas ionales, o nacionales. El laboratorio debe asegurar que utiliza la edicion El Laboratorio utiiza
N . " Procedimientos normalizado:
vigente de una norma a menos que no sea apropiado o posible hacerlo de esta manera. Cuando sea necesario , la norma debe
y " INDECOPVSNM PC- 020.
con detalles para asegurar la coherente. "Procedimiento para la Calibracion
5.4.2  |Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados publicados ya sea en de medidores de PH" [ Cc
normas i i regionales o naci por izaciones técnicas i en textos o revistas cientfficas pertinentes o ,
como sea especificado por el fabricante del equipo. Los métodos por el i0 0 los métodos por el . IND.E(.;OPVSNM PC’QZZ .
. : : ; - " I Procedimiento para la calibracion
pueden también ser utilizados si ellos son apropiados para el uso propuesto y si han sido validados. El cliente debe ser de conductimetros”.
del método El io debe confirmar que puede operar i los métodos nor antes
de presentar los ensayos o Si el método i cambia, debe repetirse la l:c\nflrmaclnn
El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por €él es considerad o
Métodos desarrollados por el laboratorio
La introduccion de métodos de ensayo y calibracion desarrollados por el laboratorio para su propio uso debe ser una actividad
543 planificada y asignada a persona\ calificado y equipado con recursos adecuados. NA
Los planes deben ser alo largo del y debe asegurarse la efectiva entre todo el personal
involucrado.
Métodos no normalizados
544 Cuando sea necesario emplear métodos no cubiertos por métodos normalizados, estos deben estar sujetos a acuerdos con el cliente NA
y deben incluir una especificacion clara de los requisitos del cliente y del propdsito del ensayo y/o calibracion. El método desarrollado
debe haber sido validado apropiadamente antes de su uso.
54.5 |Validacién de métodos
5451 La validacion es la confirmacién mediante examen y la provision de evidencia objetiva de que los requisitos particulares para un uso NA
propuesto especifico se cumplen.
El laboratorio debe validar los métodos no- los métodos disefi o por el laboratorio, los métodos
normalizados utilizados fuera del alcance previsto, y las y i de métodos normalizados para confirmar que
5452 [los métodos son para el uso La debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las NA

necesidades en el tipo de aplicacion o en el campo de aplicacion dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el
procedimiento utilizado para la validacion y una declaracion de si el método es adecuado para el uso propuesto.
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El rango y exactitud de los valores que se obtienen de los métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, limite de

del método, linealidad, limite de repetibilidad y/o reproducibilidad, robustez frente a influencias externas y/o

5453 sensibilidad cruzada frente a interferencias de la matriz de la muestra/objeto de ensayo) asi como la evaluacién para el uso propuesto NA
deben ser pertinentes a las necesidades de cliente.
5.4.6  |Estimacion de laincertidumbre de la medicién
El Laboratorio utiliza
Procedimientos normalizado que
5461 |Uniaboratorio de calbracion, o un laboratorio de ensayos que realiza sus propias calbraciones, debe tener y debe apicar un i n,d'"C‘Lk')ye ?'Iﬁg'éﬂ‘é‘;el/:w e c c
o rocedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y tipos de calibraciones. incerti UT re - INDE
procedimiento 020. "Procedimiento para la
Calibracion de medidores de PH".
INDECOPVSNM PC-022
Los laboratorios de ensayo también deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar incertidumbres de la medicion. En
5.4.6.2 |ciertos casos la naturaleza del método de ensayo puede evitar calculos de la incertidumbre de rigurosas, 6 NA
y estadisticamente validos. En estos casos el laboratorio debe al menos intentar identificar todos los componentes de la incertidumbre
5463 Cuando se estime la incertidumbre de las mediciones, deben ser tomados en cuenta todos los componentes de la incertidumbre que NA
o son importantes en la situacion dada, usando métodos de andlisis apropiados.
5.4.7  |Control de datos
5.4.7.1 |Los célculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a verificaciones apropiadas de manera sistematica. Nose cuer\ltoaé:\;ll;\ednuccl::emos que NC NC
Cuando se utilicen 0 equipo para la captura, 1o, registro, reporte, almacenamiento o No se cuenta con documentos que
5472 ” " » . . . y NC NC
recuperacion de datos de ensayo o calibracion, el laboratorio debe asegurar que: lo evidencien
54722 el programa (software) de la computadora desarrollado por el usuario esté documentado con suficiente detalle y sea validado No se cuenta con documentos que NC NC
“7®% ladecuadamente para su uso. lo evidencien
547.2b se establezcan e implanten procedimientos para proteger la integridad de los datos; tales procedimientos deben incluir, pero no estar | No se cuenta con documentos que NC NC
T |limitados a, la integridad y delingreso o O ony pr de los datos. lo evidencien
5472c [5® las y el equipo at para asegurar el funcionamiento apropiado y se provean de las condiciones | No se cuenta con documentos que NC NC
~7" |ambientales y de operacion necesarias para mantener la integridad de los datos de ensayo y calibracion. lo evidencien
55 Equipos
El laboratorio debe estar abastecido con todos los elementos para el muestreo, equipo para medicion y ensayo requeridos para la
55.1 correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones (incluyendo muestreo, preparacion de objetos a ensayar y/o calibrar, No se cuenta con documentos que NC NC
- procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o calibracion). En aquellos casos donde el laboratorio necesite utilizar equipo fuera lo evidencien
de su control permanente, debe asegurar que se cumplen los requisitos de esta Norma Técnica Peruana (Véase 4.6).
El equipo y su software utilizados para el ensayo, calibracién y muestreo deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y
cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos y/o Deben de
552 6n para las magnitudes o valores claves de los instrumentos cuando estas propiedades tengan un efecto significativo sobre los [ No se cuenta con documentos que NC NC
- resultados. Antes de ser puesto en servicio, el equipo, incluyendo el utilizado para el muestreo, debe calibrarse o verificarse para lo evidencien
establecer que éste cumple los requisitos de especificacion del laboratorio y que cumple con las especificaciones de normas
pertinentes. Debe verificarse y/o calibrarse antes de su uso (Véase apartado 5.6)
El equipo debe ser operado por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimiento de los equipos
- No se cuenta con documentos que
5.53 [(incluyendo los manuales pertinentes proporcionados por el fabricante del equipo) deben estar facilmente disponibles para el uso del 1o evidencien NC NC
personal apropiado del laboratorio.
554 Cada elemento del equipo y su software utilizados para el ensayo y calibracion que sean significativos para el resultado, debe , enla | No se cuenta con documentos que NC NC
- medida de lo posible, identificarse en forma tinica. lo evidencien
555 Debe mantenerse registros de cada componente del equipamiento y su software que sean significativos para los ensayos y/o No se cuenta con documentos que NC NC
" calibraciones realizados. Los registros deben incluir al menos lo siguiente: lo evidencien
5.55.a |laidentificacion del elemento del equipo y su software; No se cuenta con doc.umemos que NC NC
lo evidencien
555b |6l nombre del fabricante, identiicacién del tpo, y nimero de serie u otra identificacion tnica; No se cuenta con documentos que Ne NC
lo evidencien
5.5.5.c |verificaciones de que el equipo cumple con la especificacion (Véase 5.5.2); No se cuenta con doc_umenlus fue NC NC
lo evidencien
5.5.5.d |la ubicacion actual, cuando sea apropiado ; No se cuenta con doc_umenws que NC NC
lo evidencien
5.5.5.e |las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion; Nose cuenta cqn dogumenms que NC NC
lo evidencien
555 fechas, resultados y copias de los informes y de todas las ajustes, criterios de aceptacion y la fecha No se cuenta con documentos que NC NC
77 |establecida para la préxima calibracion; lo evidencien
5.5.5.9 [el plan de mantenimiento, cuando sea apropiado, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha; Nose cuer\ltoaé:\;ll;\;:)ccl::emos que NC NC
5.5.5.h  |cualquier dafio, mal fi i ion o al equipo; No se cuenta con documentos que NC NC
lo evidencien
556 |Ellaboratorio debe tener procedimientos para la segura, uso y un plan de mantenimiento | No se cuenta con documentos que e NC
- del equipo de medicién para asegurar el funcionamiento adecuado con el fin de prevenir la contaminacién o deterioro. lo evidencien
El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o uso inadecuado, que proporcione resultados sospechosos o que haya
demostrado estar defectuoso o fuera de los limites especificados, debe retirarse de servicio. Debe aislarse para evitar su uso e
A No se cuenta con documentos que
5.5.7 [identificarse o marcarse claramente como fuera de servicio hasta que haya sido reparado y se demuestre por calibracion o ensayo que NC NC
. . . . L P i lo evidencien
funciona satisfactoriamente. El laboratorio debe examinar la consecuencia del defecto o desviacion de los limites especificados en
ensayos y/o calibraciones previos y debe establecer el procedimiento de "Control del trabajo no conforme” (Véase 4.9).
Cuando sea practico, todo equipo bajo el control del laboratorio y que requiere 6n debe ser eti i ol No se cuenta con documentos que
558 para indicar el estado de calibracion incluyendo la fecha de la Gitima calibracion y la fecha de vencimiento o el criterio para la préxima o evidencien a NC NC
calibracion.
559 [Cuando, por cualquier razon, el equipo esté fuera del control directo del laboratorio, éste debe asegurar que el estado de No se cuenta con documentos que NC NC
- funcionamiento y 6n del equipo sean verificados y 1 ser ios, antes de que el equipo retorne a servicio. lo evidencien
5510 Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibracién del equipo, estas No se cuenta con documentos que NC NC
- verificaciones deben llevarse a cabo de acuerdo a un procedimiento definido. lo evidencien
55.11 Cuando de las calibraciones surja un conjunto de factores de correccion, el laboratorio debe tener procedimientos para asegurar que | No se cuenta con documentos que NC NC
" las copias (por ejemplo en el software de la sean lo evidencien
55.12 El equipo de ensayo y calibracion, incluido tanto el hardware como el software, debe ser protegido de ajustes los cuales pudieran No se cuenta con documentos que NC NC
e invalidar los resultados de calibracion y ensayo. lo evidencien
5.6 Trazabilidad de la medicion
5.6.1 |Generalidades
Todo equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo el equipo para medicién auxiliar (por ejemplo, para las condiciones
lambientales) que tengan un efecto significativo sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo, calibracion o muestreo debe No se cuenta con documentos que NC NC

calibrarse antes de ser puesto en servicio. El laboratorio debe tener un programa y procedimiento establecidos para la calibracion de
su equipo.

lo evidencien
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5.6.2 |Requisitos especificos
5.6.2.1 [Calibracién
Para ios de el programa de de los equipos debe disefiarse y operarse de tal modo que asegure que las
y hechas por el sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).
Un laboratorio de calibracion establece la trazab\lldad de sus propios patrones de medicion e instrumentos de medicion al Sl a través de
una cadena de les que los enlaza a los patrones primarios pertinentes de las unidades de
medicion del SI. EI en\ace alas unidades del Sl puede ser alcanzado haciendo referencia a patrones de medicion nacionales. Los
patrones de med\clon nacionales pueden ser patrones primarios, los cuales son “realizaciones” primarias de las unidades del Slo No se cuenta con documentos que
56211 NC NC
de las unidades del Sl basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios lo evidencien
Ius cuales son patrones calibrados por otro instituto metrolégico nacional. Al utilizar servicios de calibracién externos, debe asegurarse
la trazabilidad de la medlclun ul\llzandc\ servicios de i on de ios que pueden ia técnica,
de medicion Los de 6n emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de medicién,
incluyendo la medicion de la incertidumbre y/o una ion del con una icacion 6 (Véase
también 5.10.4.2).
Actualmente existen algunas calibraciones que no pueden hacerse estrictamente en unidades del Sl. Para estos casos, la calibracién
debe dar confianza en las al la a patrones de medicién apropiados, tales como: Se evidencia la trazabilidad de los
56212 | Eluso de de certificados por un pi lo que le da una on fisicao | MRC 4,7y 10 (N° LOTES 304793; c c
% lquimica confiable de un material. CC307975; 307976) trazables
- Eluso de métodos y/o normas de descritos y por todas las partes involucradas. al NIST
Cuando sea posible se requiere la icipacion en de i
5.6.22 |Ensayos NA
Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican para el equipo de medicion y ensayo utilizado en funciones
de medicion, a menos que se haya establecido que la incertidumbre de la calibracion asociada contribuye muy poco a la incertidumbre
56221 y " N - . NA
total de los resultados del ensayo. Cuando surja esa situacion, el laboratorio debe asegurar que el equipo utilizado puede proporcionar
la incertidumbre de medicion requerida.
Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades del Sl no sea posible y/o pertinentes, se requieren los mismos requisitos de
56.222 que para de 6n, por ejemplo, a materiales de referencia certificados, métodos armonizados y/o normas NA
de consenso. (Véase 5.6.2.1.b)
5.6.3 Patrones de referenciay materiales de referencia
Patrones de referencia
El laboratorio debe tener un programa y procedimiento para la calibracién de sus patrones de referencia. Los patrones de referencia
5631 deben ser cali por un 0 que pueda la descrita en 5.6.2.1. Tales patrones de referencia de No se cuenta con documentos que NC NC
- medicion del laboratorio deben ser utilizados Unicamente para calibracién y no para otro propésito, a menos que se pueda demostrar lo evidencien
que su desempefio como patrones de referencia no estaria invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y
después de cualquier ajuste.
Materiales de referencia No se cuenta con documentos que
5.6.32 |[Cuando sea posible, los materiales de referencia deben ser trazables a unidades de medicién del S|, o a materiales de referencia o evidencien NC NC
certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados hasta donde sea técnica y econémicamente practico.
Verificaciones intermedias
5633 Las verificaciones necesarias para mantener la confianza en el estado de calibracion de los patrones de referencia, primarios, No se cuenta con documentos que NC NC
" transferencia o de trabajo y de los de deben ser de acuerdo a procedimientos y programas lo evidencien
definidos.
Transporte y almacenamiento No se cuenta con documentos que
5.6.34 |El laboratorio debe tener procedimientos para asegurar la manipulacion segura, transporte, almacenamiento y uso de patrones de o evidencien q NC NC
referencia y materiales de referencia a fin de prevenir la contaminacion o deterioro y para proteger su integridad.
5.7 Muestreo NA
El \aboraloric\ debe tener un plan de muestreo y pr para muestreo cuando realice el muestreo de substancias,
i para el st ensayo 0 6n. El plan de muestreo asi como el procedimiento para muestreo
57.1 deben es(ar disponibles en el lugar donde se realice el muestreo. Los planes de muestreo deben, cuando sea razonable, estar NA
basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores a ser controlados, para
asegurar la validez de los resultados de ensayo y calibracion.
Cuando el cliente requiera adiciones o exclusiones de los documentados para muestreo, estos deben
57.2 estar registrados en detalle con los datos apropiados para el muestreo y deben estar incluidos en todos los documentos que NA
contengan los resultados del ensayo y/lo 6n, y deben ser i al personal
El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos pertinentes y las operaciones relacionadas con el muestreo que
forme pane del ensayo y/o calibracion que realiza. Estos registros deben incluir el procedlmlemo utilizado para el muestreo, la
5.7.3 1 del , las (si es importante) y los u otros medios para NA
identificar como sea necesarios el sitio del muestreo y, si es apropiado, las estadisticas en las que se basa los procedimientos para
muestreo.
58 Manipulacién de los objetos de ensayo y calibracién
El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion, manipulacion, 6 6nylo
o > X N N . No se cuenta con documentos que
581 disposicion final de los objetos a ensayar y/o calibrar, incluyendo todas las estipulaciones necesarias para proteger la integridad del o evidencien NC NC
objeto a ensayar o calibrar y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente.
El laboratorio debe tener un sistema para identificar los objetos a ensayar y/o calibrar. La identificacion debe ser conservada durante
582 toda la permanencia del objeto en el laboratorio. El sistema debe estar disefiado y operado de manera que asegure que los objetos no | No se cuenta con documentos que NC NC
o puedan ser confundidos fisicamente, ni cuando sean referidos en los registros o en otros documentos. El sistema debe, si es lo evidencien
pre i una subdivision de grupos de objetos y el traslado de objetos dentro y desde el laboratorio.
Enla recep:lon del objeto a ensayar o calibrar, deben ser las ar de las condiciones
o normales, como se encuentra descritas en el método de ensayo o cahhracuﬁn Cuando existan dudas sobre la aptitud
No se cuenta con documentos que
583 |de un objeto para el ensayo o cahbracnon 0 cuando un objeto no esté conforme a la descripcién suministrada, el ensayo o la lo evidencien NC NC
calibracion requerida no este con detalles, el io debe consultar al cliente para instrucciones
antes de proceder y debe registrar lo tratado.
[ElTaboratorio debe tener w e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, pérdida o dafio del objeto a calibrar o
. No se cuenta con documentos que
584  |ensayar durante el yp Deben seguirse las instrucciones de manipulacién proporcionadas lo evidencien NC NC
con el objeto. Cuando los obietos tienen que ser o acor bajo condiciones deben
5.9 [Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién
El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y
591 calibraciones llevadas a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en tal forma que se puedan detectar las tendencias y, No se cuenta con documentos que NC NC
e cuando sea posible, deben ser aplicadas técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este seguimiento debe ser lo evidencien
planificado y revisado y puede incluir, pero no estar limitado a, lo siguiente:
" . " . No se cuenta con documentos que
59a uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios; o evidencien a NC NC
‘ No se cuenta con documentos que
59b participacion en p de io o de ensayos de aptitud; q NC NC
lo evidencien
L o " - . 4 No se cuenta con documentos que
59c |repeticion de los ensayos o calibraciones utiizando el mismo método u otro diferente; g NC NC
lo evidencien
" No se cuenta con documentos que
5.9.d reensayo o recalibracion de los objetos retenidos; a NC NC
lo evidencien
o . " No se cuenta con documentos que
59e |correlacion de resultados para caracteristicas diferentes de un objeto. g NC NC

lo evidencien
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5.10 Informe de resultados
5.10.1 |Generalidades
Los resultados de cada ensayo, calibracion, o series de ensayos o 1es realizados por el deben ser de .
. El LMG-012-2015,
manera exacta, clara, sin ambigiiedades y objetiva, y de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos de ensayo o .
- correspondiente a la calibracion de
Lo deben ser normalmente en un informe de ensayo o un certificado de calibracion y deben incluir
" . medidores de pH reporta la
toda la informacion solicitada por el cliente y para la 6n de los del ensayo o y toda la .
i - . " . i incertidumbre en el érden de las NC NC
informacion requerida por el método utilizado. Esta informacion es normalmente la requerida por 5.10.2, 5.10.3 y 5.10.4.En el caso de milésimas, pero el material de
lensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser mas, pe o
" P e T ¢ referencia ha sido certificado en el
informados en una forma simplificada. Cualquier informacion listada de 5.10.2 a 5.10.4, la cual no es informada al cliente, debe estar - e
" " " - i B 6rden de las centésimas
facilmente disponible en el laboratorio el cual realiz6 los ensayos y/o calibraciones.
Informes de ensayo y certificados de calibracién El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2  [Amenos que el laboratorio tenga razones vélidas para no hacerlo de esta manera, cada informe de ensayo o certificado de calibracion 015-2015 no cumplen la NC NC
debe incluir por lo menos la siguiente informacion: informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2.a |un titulo (por ejemplo “Informe de Ensayo" o "Certificado de Calibracion”); 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
s . . El certificado LMG-012-2015 / LMG-
510.2b el nombr§ y direccion del laboratorio, y la ubicacion donde se realizaron los ensayos y/o calibraciones si es diferente de la direccion del 015-2015 no cumplen la NC NC
laboratorio; : .
informacién requerida
la identificacion tinica del informe de ensayo o certificado de calibracién (tal como el niimero de serie), y en cada pagina una El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2.c |identificacion a fin de asegurar que la pagina sea reconocida como una parte del informe de ensayo o certificado de calibracion, y una 015-2015 no cumplen la NC NC
identificacion clara del final del informe de ensayo o certificado de calibracion; informacién requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2.d |el nombre y la direccion del cliente; 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2.e |laidentificacion del método utilizado; 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2f |una descripcion de, la condicion de, y una identificacion sin ambigtiedades del(los) objeto(s) ensayado(s) o calibrado(s); 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
la fecha de recepcion del(los) objeto(s) a ensayar o calibrar, cuando sea critico para la validez y aplicacion de los resultados, y la(s) El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.29 . . 015-2015 no cumplen la NC NC
fecha(s) de la realizacion del ensayo o calibracion; o N
informacion requerida
510.2h la referencia a los procedimientos y plan de muestreo utilizados por el laboratorio o por otros organismos, donde estos sean pertinentes NA
7 |para la validez o aplicacion de los resultados;
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2.i |los resultados del ensayo o calibracién con las unidades de medicion, donde sea apropiado; 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
énfes) v fi . o \ . .
5102 el(los) i yfirma(s) o la l de la(s) que autoriza(n) el informe de ensayo o 015-2015 no cumplen la NC NC
certificado de calibracion; 5
informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.2k |Cuando una de que los solo estan relacionados con los item ensayados o calibrados; 015-2015 no cumplen la NC NC
informacion requerida
5103 |Informes de ensayo NA
51031 En adicion a los requisitos listados en 5.10.2, los informes de ensayo deben incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de NA
77" los resultados de ensayo, lo siguiente:
las desviaciones, adiciones, o exclusiones del método de ensayo, y la it sobre las de ensayo i tales
5103.1a N NA
como las condiciones ambientales;
5.10.3.1.b |Cuando sea relevante, una on del imie ono 1to con requisitos y/o especificaciones; NA
Cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicion estimada; la informacion sobre la incertidumbre en los
5.10.3.1.c |informes de ensayo es necesaria cuando esta es pertinente para la validez o aplicacion de los resultados de los ensayos, cuando las NA
instrucciones del cliente asf lo requieran, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con un limite de especificacion;
5.10.3.1.d |Cuando sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones (Véase 5.10.5); NA
5.10.3.1.e [la informacién adicional. la cual puede ser requerida por métodos clientes o arupos de clientes: NA
51032 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2. y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contienen los resultados de muestreo, cuando sea NA
7" |necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos, deben incluir o siguiente:
5.10.3.2.a |la fecha del muestreo; NA
51032 la identificacion sin ambigiiedades de la substancia, material o producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el NA
T |tipo de designacion y los nimeros se serie, segun corresponda),
5.10.3.2.c |el lugar del muestreo, incluyendo diagramas, croquis o fotografias; NA
5.10.3.2.d |una referencia al plan de muestreo y procedimientos utilizados; NA
5.10.3.2.e |detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que pueden afectar la interpretacion de los resultados de ensayos; NA
5103.2f cualquier norma u otra especificacion para el método o procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones a, o exclusiones de la NA
T ficacion en cuestion.
5.10.4 |Certificados de calibracién NA
5104.1 Ademas de los requisitos listados en 5.10.2,, los i de cuando sea o para la ir 6n de los
7T |resultados de calibracion, deben incluir lo siguiente:
las (por ejemplo: ) bajo las cuales se realizaron las calibraciones que tengan influencia sobre los resultados €l certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.104.1a N 017-2015 cumplen la informacion 9 c
de las mediciones;
requerida
laincertidumbre de la medicion y/o una ion del c con una metrolgica o cléusulas dela |5 CeTticado LMG-012-2015 / LMG-
5.10.4.1b misma: 015-2015 no cumplen la NC NC
' informacion requerida
El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5.104.1.c de que las son trazables; 018-2015 cumplen la informacion C C
requerida
El certificado de calibracion debe relacionar tinicamente las cantidades y los resultados de ensayos funcionales. Si se realiza una
e mcs .:::1,;.\9“ 1to con una ésta debe identificar las clausulas de las especificaciones que se cumpleny las £l certificado LMG-012-2015 / LMG-
51042 Cuando se hace una i6n de c con una omitiendo los resultados de las mediciones e incertidumbres 018-2015 cumplen la informacion ¢ ¢
requerida
asociadas, el laboratorio debe registrar esos resultados y mantenerlos para una posible referencia futura.
(Cuando se hacen declaraciones de cumplimiento, debe tomarse en cuenta la incertidumbre de las mediciones.
" " A El certificado LMG-012-2015 / LMG-
51043 ‘Cuando fAn instrumento de callbracloq ha SId}O a]u;lado o reparado, los resultados de calibracion antes y después del ajuste o 031-2015 no cumplen la NC NC

deben si

informacion requerida
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Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracion) no debe contener recomendacion alguna sobre el intervalo de calibracion

El certificado LMG-012-2015 / LMG-

51044 o cepto cuando esto haya sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser reemplazado por reglamentaciones legales. OO e o ¢ ¢
Opiniones e interpretaciones El certificado LMG-012-2015 / LMG-
5105 |Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe documentar la base sobre la cual se basan las opiniones e 018-2015 cumplen la informacién c c
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe de ensayo. requerida
Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de subcontratistas
Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por subcontratistas, estos resultados deben estar
5.10.6 i El ista debe reportar los resultados por escrito o de manera electrénica. NA
Cuando se ha una on, el que realiza el trabajo debe emitir el certificado de calibracion al laboratorio
que lo contrato.
Transmision electrénica de resultados
5.10.7 |Deben cumplirse los requisitos de esta Norma Técnica Peruana en el caso de transmisién de resultados de ensayo o calibracién por No se cuenta con evidencia NC NC
teléfono, telex, fax u otros medios electrénicos o electromagnéticos (Véase también 5.4.7).
Presentacion de informes y certificados El certificado LMG-010-2015 / LMG-
5.10.8 |El formato debe ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion realizado y para minimizar la posibilidad de mala 007-2015 cumplen la informacion [} C
interpretacion o mal uso. requerida
Correcciones ainformes de ensayo y certificados de calibracion
Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracién después de ser emitido deben ser hechos solamente
en la forma de un documento adicional, o transferencia de datos, el cual incluya la declaracion: "Suplemento al Informe de Ensayo (o
5.10.9 |Certificado de Calibracion), nimero de serie... (0 como haya sido identificado)", o una forma equivalente de redaccion. No se cuenta con evidencia 0oBS 0oBS

Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de esta Norma Técnica Peruana.
Cuando sea necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracién nuevo y completo, éste debe tener una identificacién
Unica y debe contener una referencia al original al cual reemplaza.
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Anexo 6. Lista de verificacion de auditoria

I Acernlim ) Cadigo: F-PECGES0203
gl 1 R LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA —
Paginas: 1de 17
SERVIONS Y SUMINISTROS PARA LAORATORIG
00
wo [Toorzor |
EVIDENCIAS / COMENTARIOS CONCLUSIGN
DOCUMENTO
TEM REQUISITO DE EVALUACION | EVALUACION |EVALUACION [ EVALUACION
REFERENC 3 COMPLEMENT. | DE CAMPO | COMPLEMENT. | CiNC 10BS ML
(c mcioss |jc mc 1oBs may|cmciosmal (c mc i0BS
|~ 4. |ReEauISTOS DE GESTION
41 |Organizacien
Cuents con
Minuta de
El laborstorio o la organizacién de la cual forma parte, debe ser una entidad que pueda ser considerada legalmente | GONStUCEn de la
FERT g empresa donde c _ c _ c
se enguentra que
se dedica a
servicios de
metrologia.
Es jlidad del realizar las sctivi de ensayo y calibracién de tal forma que cumpla los Su SGC cel
212  |requisitos de esta Norma Técnica Peruana y satisfaga las necesidades del cliente, los entes reguladares u sberatorio se c _ c _ c
N que provesn - X ncuentra
implementado,
413 |E1Sstemade gestin dellsborstorio debe cubrir el rabsjo reslizado en lss instalaciones permanantes del Las calioraciones o o c
g laboratorio, en lugares fusra de éstas o en instalaciones méviles o temporalmente asociadas. son desamolladas - -
en actividades
permanentes
Existen
sctividades de
maneneimiento
Si el lab: es parte de una on que resliza otras que no sean ensayos ylo calibraciones, sin embrago
414 |debe definir las responsabilidades del personal clave en ls organizacion que tiene una implicancia o influencia sobre  [existen Jefes para c _ c _ c
las actividades de ensayo ylo calibracin del laboratoria. & fin de identificar potenciales confictos de interés. cada una de las
dreas
mantenimiento y
calibracién
415 El laboratorio debe
Cuentan con
tener personal t€onico y directivo con la autoridad y recursos necesarios para desempefiar sus tareas, incluida la persanal directiva
implementacidn, el mantenimisnto y ls mejora del sistema de gestién y pars ientificar |s ccurrencia de desvios del Y PErEonal téenico
4153 | itema de gestion o de los procedimientas de ensayo yio calibracidn e iniciar scoiones destinadas a prevenir o que cumplen sus c — < — €
minimizar dichos deswios (Véase tsmbién 5.2); sothidades
ssequrando la
mejora del SGC
Cuentsn con
registros F-
PECGES08-01
posiciones para asegurar que sus directives y personal estén libres de cualquier presion comereial, | Compremisc de
financiera interna y externa indebida y de otras presiones que pudieran afectar adversamente la calidad de | Proteccian dela c [ c
su trabaio; corfidencislidad, - -
derecho de
propiedad,
imparcislidad e
independencia
Cuentan el
tener politicas y procedimientos psra asegurar Is proteccién de la informacién confidencial y derechos de propiedad | PECGES08
41506 |de sus clientes, incluyenda pi i para proteger el ylat én electrénica de los z;:;:‘:‘:‘;l:z: c _ c _ c
resuiedos: derecho de
propiedad.
s15q |Enereeliicas i para evitar el en cuslquier actividad que disminuiria Is confianza en su in;ependew: B c B
competencia técnica, imparcislidad. juicio o integridad operacional: — —
Se cuenta con un
organigrama en el
i . . ) Manual de la
445 |defiirls estructura de Is organizacidn y de gestién del laboratorio, su ubicacion en cuskquier organizacién matriz y lss | calidad MCGES - o c
relaciones enire la gestién de la calidad, las operaciones técnicas y los senicios de apoyo: 1:00, donde se — —
encuentran
establecidas los
departamentos y
dreas
Se establecs &l
la , autoridad e de tado el personal gue dirige, ejecuta o verifica el rabajo Manual de
4455 e sfects |a calidad de los ensayos yio calibraciones: : e snes. ! Organizaciany € — < — c
funciones
MOGGES V:00
Se supenvisa las
actividades que
desamals el Jefe
. ) ) de calibraciones
proporcionar adecuada supervisidn al persanal que realiza ensayos y calibraciones, incluyendo al personal en sor parte del
4159 |entrenamiento, s través de personas familirizadas con los métodos y procedimientos, el propésito de cada ensayo Cerents de c _ c _ c
yio calibracion y con la evaluacién de los resultados del ensayo o calibracion; cperaciones.
dado que es
signatario de los
certificados de
alibracién
- ) . L » El Gerente de
415 |tneruna gerencia técnica que tenga la responsablidad total de las operaciones técnicas y de s provisién de los Operaciones - c c
recursos necesarios pars asegurar ks calidad requerida de las operaciones del labaratorio; ejecuta esa - -
nombrar & un miembro del personal directiva come gerente de la calided (o cama se denomine) quien. Las
independientemente de otrss tareas y responsabilidades, debe tener definids Ia responsabilidad y autoridsd para i
415i |asegurarque el sistema de Is calidad sea implementado y mantenido en tade memento. £l gerente de la calidsd del Coordinador c _ c _ c
debe tener acceso directo al més slto nivel de ka gerencia en el cual se tomen las decisiones sobre a politica o de calidad se
recursos del lsboratorio; encuentran en el
MOF V:00
Las suplencias se
44.5j |[nombrar suplentes para el personal directivo dlave. encuentran c _ c _ c
definidas en el
MOF V:00
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Cuentan con

Asegurarse de que su personal es consciente de Ia pertinencia e imporiancia de sus actividades y de la manera en reuniones
415Kk " s . mensusles c c c
que contribuyen al logrs de los objetivos del sistema de gestin.
mensusles, se
mantiene registra
F-PEGCES07-01
Seha
La slta direccién debe asegurarse de que se establecen los proceses de comunicacién apropiados dentro del estabbledeido un
418 yde quels 5n se efectia de eficacia del sistema de gestion. procedimisnto c € €
Comunicacian
externa e interma
FECGESO7 V00
42 Sistema de la calidad
Seha
implementado el
SGC, cuents can
la documentacidn
Ell - . - " " . " sclicitada. Sin
isborstorio debe establecer. implementar y mantener un sistema de |a calidad apropisdo sl alcance de sus
sctividades. El lsboratorio debe documentsr sus politicas, sistemas, programas, procedimientos & instrucciones enla|  2Mbargo el
4321 |extension necesaria pars asegurar s calidad de los resultados del ensayo yio calibracién. La documentacion del Manual de la o8 0B 0B
sistema debe ser comunicada &, ser entendida por, estar disponible para y ser implementada por el personal calidad no
pertinents spropiado. establece el
slcance de la
acreditacién del
sistema de
calidad del
laboratorio.
Cuents con
Las politicas del sistema de gestion del laboratoric concernientes & la calidad . incluida una declaracidn de la politica politica de la
de la calidad, deben estsr definides en un manual de la cslidad (o como se le dencmine). Los objetivos generales calidad pero esta
422 |jeben ser establecidos y revisados durante la revision por ls direccion. La declaracion de la politica de Ia calidad no se encuentra e ne ne
debe ser emitida bajo la autoridad de | ska direccion. Coma minimo debe incluir o siguient controlado su
distribucion, asi
mismo no se
encontrd s
. X Se menciona en
4222 el [}D.mprD.W‘ISD de la direccion del laboratorio con las buenas practicas profesionsles y con la calidad de sus ensayos su politica el c c c
y calibraciones durante el servicio a sus clientas; compremizo de la
direccian se
encuentra en el
Manusl de Is
422b |ia declaracisn de I direccidn con respects al fipo de senvicio ofrecido por &l lsbaratorio. C"‘d"j ;"“EGES c c c
Cuenta con
objetivas
declarados en el
Manual de la
calidad MCGES
V00, sin
422c |lios objetivos del sistems de la calidad: sembargo s NC NC NE
enconiré que
existen cbjetivas
que no son
sdecusdos s los
resuttados
sctusles que se
encuentran enla
organizscion.
un requerimiento para que todo el personal ln‘va\ucmdﬂ con las actividades de EHS‘EyD y calibracion dentro del Se menciona en
4.224d |sberatorio se familiarice con la de la calidad e impl las politicas y ensu su politica e c c c
trabsjo: y compromiso de I
direceion se
&l compromisa de Ia direccidn del laboratorio para cumplir esta Norma Técnica Peruana y mejorar continuamente la | Snouentra en el
4222 | foacia del sistema de gestion. Manual de la c € €
Calidad MCGES
La direccién
42q |8 sta direccién debe proporcionar evidencias del compromisa con e desarrolo y la implementacién del sistema de | particioa en - - -
gestion y con mejorar continusmente su eficacia reunianes con el
personal y
mantiene registro
- - de las mismas en
424 |Loatadiecciin debe comunicar ala organizacién Ia importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente come | pecaesar.or B B B
los legales y reglsmentarios. w00
Eimanual de Ia calidad debe hacer referencia a los procedimientos de apoyo incluyendo los procedimientos S cusnia con
125 | P e ! " Manusl de calidad| e c c
técricos. Debe describir s estructura de la documentacién utiizada en el sistema de gestion de Is calidad. eeEs vn
Se encuentra
definidas las
funciones del
En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabiidades de la direccion técrica y del coordinador de
426 |responsable de Is calidad, inchida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Narma Técnica caliad y Gerente c c c
Peruana. de Operaciones
en el Manual de
calidad MCGES
V200
Considers ciertos
aspectos para
mantener ks
La slta direccion debe ssegurarse que se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e integridad del
427 . c c c
implementan cambios en éste. sistema de
calidad en el
Manuslde la
calidad MCGES
4.3 Control de Documentos
432 |Aprobacion y emision de documentos
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Los documentos
se elabaran,

Todos los documentos emitidos para el personal en el Isborstorio como parte del sistema de I calidad, previo s su revisan y
emisicn, deben ser revisados y aprobados para su uilizacién por personal autorizado. Se debe establecer una lista sprueban , se
4321 |maestra, o un procedimienta equivalente para el control de ks documentacisn, que identifique el estado de revisisny | cuenta con lista c _ c _ c
distribucién de documentos en el sistema de Ia calidad. s cusl debe estar disponiole pars prevenir & us de. maestrs de
documentos no validos ylu obsolstos. documentos.
internos F-
PECGESO1-01
4322 |El(ks) procedimiento(s) sdoptados deben ssegursr que: c c c

Cuentan con el
procedimiznto
PECGES01
Control de
documentos y
registros_ Sin

432325 |/ edisiones autorizadas de documentos aprapiados estén dispanibles en todos los lugares donde se desarralien fes | embarge se e e e
3223 | o eraciones esencisles para el funcionamienta efectivo del laboratoria; encontré que no — —
se encuentra
actusiizado la listal
de documentos
externos
No se ewidencia
. . . . ringiin
los d tos sean revisados . cusndo sea necesario, modificados para asegurar la adecuscién
3228 ! " P ¥ P g Y| documents que o8 _ oB _ oB
cumplimiento continuos can los reguisitos aplicables;
se haya
modificado.
los Gocumentos no valdos u obsoletos sean retrados inmedistamente de oG0S ks puntos de emision o usa, & e
4322¢ | o modo s svite su uso no previste: No se cuenta con o8 — o8 - o8
los documentos obsoletos que =& retengan ya sea con propdsiios legales o de conservacion para conogmiento, sean | "EUN documents
43224 N gany prem o pe ' absoleto. o8 o8 o8
marcados adecuadamente — —
Los documentos
Los documentos del sistema de Ia calidad generados por el lsboratorio deben ser identificados en forma Gnics. Esta | 9815GC se
4323 |identificacibn debe incluir la fecha de emisién ylo identificacién de I revision, la numeracién de las paginas, el identifican can u c _ c _ c
nimero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la(s) autoridad(es) para la emisién. cédigo, tiznen
fecha, nimero de
paginas.
43.3 |Cambios en los documentos
Se encuentra
Los cambios en los dosumentas deben ser revisados y aprobados por la misma funcisn que realzs la revisicn establecido en el
4331 |original s menos que se decida de otra maners. designado debe tener acceso s la procedimient c _ c _ c
informacién preliminar pertinente en base 8 Ia cusl fundsmente su revisién y sprabacion. PECGESO1
Control de
documentos y
43.32 |Cuando sea factibie, debe identificarse en la documentacidn o en anexos spropiados el texto modificado o incluido. registros c c c

Si &l sistema de control de los documentos del lsboratorio permits Ia correceidn & mano d los documentes, misntras
quede pendiente la reedicidn de los documentos, deben definirse los procedimientos y autoridades pars tales

4333 | comecciones. Las comecsiones deben estar marcadss, fimadas y fachadas clarsmente. Un documento revisado,
debe volverse & emiir formalments tan pronto coma ses factible.
Sz ectablece en
precedimientos il L i i
1394 neml: sstablecerse < pars describir como hacer y conirlar cambics =n los documentos mantenidos [ (5 R S c - c -~ c
en sistemas computarizades. Caiad MEGES
4.4 n de solicitudes, ofertas y contratos
S= cusnta con o
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de solicitudes, ofertas y contratos. Las POGGESO2
441 |ooliticas v procedimientos pers estas revisiones que conduzcan a un contrato de ensayo yo calibracion deben Revisién de c _ c _ c
asegurar que: pedidos, ofertas |
contratos
se definan, los requisitos incluyendo los métodos s ser utiizados (Véase
aata |35 ¥ eeme o v c _ c _ c
-4.2): 5; establece en
4.44b |ellaborstorio tengs la capacidad y recursos para cumpli los requisitos, POGGE:Z c _ c _ c
se seleccione el método de ensayo yio calibracion apropiado, capaz de cumplir los requisitos de los clientes (Véase
4410 c c c
5.42); — —
Deben mantenerse registros de las revisiones incluyende cuslquier cambio significativ. Ademas debern Sel Envian correcs
442 |mantenerse los reqistros e las deliberaciones periinentes con un clients relacionsdas con los requisitos de este o | SISCIrOMIEos con c _ c _ c
los resultados del trabajo durante el periodo de sjecucién del conirato. P
443  |La revisidn también debe cubrir cualquier trabajo subcontratado por el laboratorio A
Las
444  |Elchents debe serinformado de cuakuier desviacin del contrato. comumeaciones [ _ c _ c
son correo
sletronico
Se ejecuta de
a4 |3 contrato necesita ser modificado después de iniciado el trabsajo, debe repefirse el mismo procesc de revisién scuerdo al o c .
el contrato y comunicar cuslquier correceion al personal invalucrado procedimienta - -
POGGEDZ
45 in de ensayos y calibraci
(Cuanda un laboratorio subconizata rabajos ya sea por razones imprevisias (por ejemplo carga de trabajo, necesidad
de mayor experiencia o incapacidad temparal) o programadas (por ejemplo & través de subcontratacién permanen
451 |o scuerdos de agencias o franquicias). este trabajo debe ser encargado a un subcontratista competente. Un
subconiratista competente es aquel que. por ejemplo. cumple con esta Morma Técnica Peruana pars el trabsjo
respeciivo NA
4532 |EVieborstorio debe informar al cliente del acuerdo de suboontrataciin por escrito y, cuando sea apropiada, obtener
& la aprobacién del clients, de prefarencia por escrito. A
453 |EVisborstorio es responsable ante su ciiente por el trabsjo que realiza el subconirstists. excepto en los casos donde
& el cliente o una autoridad regulatoria especifique al subcontratista que se encargara del trabajo. A
El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas gue utiizs para los ensayos yio calibraciones y|
454 |un registro de lss evidencias del cumplimiento por parte del subcontratists de esta Norma Técnics Peruana pars el
trabajo respectivo. NA
46 Compra de servicios y sumi tros
Cuenta con
politica de
compras en el
Manual de
Calidad y
El laboratorio debe tener una J para la seleccion y compra de servisios y suminisiros que rocedimients
464 |Vtizs tos cusles sfectan la calidad de los ensayos yio calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, i c - e
8 recepcion y simacenamiento de resctivos y materisles consumibles de laboratorio, pertinentes para los ensayos y Seleccion — —
cslibraciones evaluacién de
proveedores y
compra de
servicios y
El laboratorio debe asegurar gue los suministros, reactivas y materiales consumibles comprados que afectan a la
calidad de los ensayas y/a calibraciones no sean uiizados hasts que hayan sido inspeccionados o, de otra manera,
462 |verficado su cump con © requisitos definidos en los métodos de ensayo ylo Se asegura Ios c _ c _ c
calibraciones. Estos servicios y suministros Viizacos daben cumplir con requisitos especificados. Deben pedidos del
mantenerse registios de las acciones lomadas para verificar el cumplimiento \abarataric
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El lsboratorio debe evalusr s los provesdores de servicios, suministros o materiales consumibles criticos los cusles

Existe s
evaluacién de
proveedores , se

464  |sfecten ia calidad de los snsayos y .y debe de estas ytener una lista e c c c
de aquellos proveedares aprobades verificd proveedar,
de repuestos.
servicio de
salibrasion.
4.7 [Servicio al chiente
El laborstorio debe estar dispussto s cooperar con los clientes sus clientes o sus representantes para clarficar ks
474 |solicitud del cliente y pars monitoresr el dessmpeio del Isboratoric con relacin sl trabajo reslizsds, asegurands que | CUEMEN con un c c c
el laboratoric mantenga la confidencialidad a otros clientas. documento que
da conformidad al
servicia F-
El laborstorio debe buscar obtener informacian de retorna tanto positiva coma negativa, de sus clientes. La POGBSO1-01
472 |informacién de retorno debe utiizarse y snalizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y c c c
calbraciin y el servicio sl dliente
En el manual de
) claidad se
Quejas encuentra ls
4a  |Elieborstoric debe tener una politica i para ls resolucion de quejss recibidss de sus clientes o de | politica de quejas o e o
- otras partes. Debe mantenerse [eQistro de todas las quejas, de las invest ¥ scciones correctivas tomadsas |y cusn con &l
por el laboratorio (Véase también 4.10) procedimisnta
POGGESO4
Atencién de
quejas
43| Control del trabajo de ensayo yio calibracién no conforme
En el manual de
claidad se
encuentra ls
El laboratorio debe tener una ol que deben ser aplicados cuando cualquier aspecto de su ::l‘m D::j
491 |trabsjo de enssyo yio calibracién, o los resultades de este trabsjo, no estén conformes con sus propios Piaclioi c c c
procedimientas o can los requisitos acordedos con el cliente. La poliiica y procedimientos deben asegurar que: ¥y
procedimiento
PECGESO3
Atencion de
quejss
Se encuentra
se designen las ¥ para el del rabiajo no conforme, se definan y se tomen | 9efinido las
481 |les acciones (incluyendo, cuanda sea necesario, la parslizacion del trabajo y Ia retencién de los informes de ensayo ¥ c c c
certficados de calioracién) cuando se identifique Ln rabsjo no conforme: v autaridades
para =l Trabsjo
No Conforme.
e
procede o né. Sin
embargo debe
colocarse en
' Leactin 8o ia signif — " dicha formato de
52 reslice uns evaluacién de Is significancia del trabsjo no conforme, Repere de o8 o8 o8
Trabajo no
conforme la
significancia F-
PECGES03.01
No s cuenta con
acciones
4910 |5® tomen mmediataments las scciones correctivas. junta con cuslguier decisidn acerce de ka sceptacién deltrabsjo | correctivas que e Ne Ne
no canforme, provengs de
wabajos no
conforme.
se defina la responsabiidad para utorizsr la reanudacion del trabajo. Gefinico en el c c c
Cusndo la evaluacisn indique que &l trabajo o conforme podria Yoiver & Producise © que exists duda sobre &I PECGESS
482 |eumplimiento de las operaciones del Isborataric con sus politicas y procedimientos, deben seguirse puntusimente los c c c
procedimientos de acciones correctivas dadas en 4.10.
Mejoras
viene reslizande
mejoras
440  |Etieborstorio debe mejorar continuamente Is eficacia de su sistema de gestién mediante el uso de la politica de la | considerands los
calidad, los objetivos de I calidad, los resukados de las suditorias, =l andlisis de los datos, las scciones comectivas y|  aspectos que c c c
praventivas v Ia revision por la direccién. menciona la
norma, ko
establece en el
411__|Accién correctiva
4111 |Generalidades
Guenta con
procedimiento
El laborstorio debe establecer una politica v procedimiento y debe designar los responssbles spropiados para PECGES04 y
implementar las acciones correctivas cuando se hayan identiicado trabsjos na conformes o desviscicnes de las, palitica en el c c c
politicas y procedimientos en el sistema de la calidad o en las operaciones técnicas. Manual de
Calidad MCGES
Anilisis de causas
4112 €1 procedimiento para s accion corrective debe comenzar con una investigacion para determinar la(s) causa(s) raiz NC NG NG
el problema.
— — - No se han
& de acciones generado
4113 |Gusndo ses nesesaria una accién correctiva. el labaratorio debe identiicar las potenciales acciones carrestivas. E1 .
- laborstorio debe seleccionar e implementar Ia(s) accidn(es) que fienen mayor probsbiiidad de efiminar el problema y | oo oce oo
g prevenir que éste vuelva & ocurrir NC NG NC
Monitoreo de acciones correctivas.
4114 |Elleboratorio debe reslizar el seguimiento de los resultados para asegurar gue las scciones comectivas tomadss han
sido efectivas.
Auditarias adicionales Nose ha
El laborstorio debe asegurar que, cuando Ia i 6n de no isciones conduzesn & dudss | contemplado en
4115 |sobre el cumplimients del lsboratoria can sus politicss y procedimientos propios o sobre su cumpl conesta | elp p o8 oB o8
Norma Técnica Paruana, las &ress de actividad apropiadas sean suditadas ko antes posible de scusrdo con ks suditorias
cléusula 4.14. adicionales.
412 |Accion preventiva
No s2 esta
Deben identificarse las necesidades de mejora y fuentes potencisles de no conformidad, ya sesn técnicas o registrande
4424 |ecionedas al sistema de la calidad. i se requiere una accidn preventiva, se deben desarrollr, implementar y sdecusdaments . o8 o8
g monitorear planes de accién para reduci Is probabilidad de ocurrencia de tales no conformidades y pars aprovechar | el formato de
las oportunidades de mejora. |sccisn Corractiva,
preventiva y de
mejora
w122 |F8 i para las scciones tivas deben inchr el inicio d tales sccicnes y Ia aplicacién de Se cuenta con o e ¢
- controles pars ssegurar qus estas s=an efectivas. procedimiento
PECGES04
413 |Control de Registros
41434 i
. . Se cuenta con
El laborstorio debe establecer y mantener progedimientos pars Ia identificacion, recopilacion, accesa, archivo, Procedimients
44344 |Fimacenamiento. mantenimiento y disposicién de registros técnios y de la calidad. Los regisiros de la calidad PECGESOT c c c
“1-1 |deben incluir informes de auditorias intemas y revisiones por la direccién ssf coma registros de acciones corectivas Control de
¥ preventivas. documentos y
registros
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Todos los registros deben ser legibles y deben ser simacenados y conservados en tal forma tal que sean faciments

No se encuentra
definido &l control

443.4.2 |recuperables en instalaciones que provean un ambiente adecuado pars prevenir el dafio o deterioro y pérdida. Depe | 75 TTLS "I
establecerse el timpo de conservacin de los registros
registros
generados en el
sistema de
gestion dela
calidad del e e e
Isborstorio que
asegure su
4.13.1. 3 |Todos los registros deben ser mantenidos de manera segura y confidencial identfficacién,
almagenamiento,
tiempa de
retencién,
sisposician de los
mismos
El lsboratorio debe tener procedimientos para proteger y tener copias de seguridad de los registros almacenados | N© cuenta conun
41312 : [oner prosecumientos : procedimiento NG NE NC
elecirnicamente asi como para preveni el acceso o cormeceién no autarizada de estos registros.
para el control de
backup.
4132 |Registros técnicos
Enel
procedimiento
PECGESO1
Control de
documentos y
Ellaborstorio debe mantener por un periodo definido las observaciones originales, datos derivados y la informacisn registros
suficiente para establecer un seguimiento &n |s suditoris, registros de calibracion, registros del personaly una copis  [establecen que se
e cada informe de ensayo o certificado de calibracitn emitida. Los registros para cada ensayo o calibracion deben | aimacenan los
41321 |contenerinformacién suficients pars faciitar. si es posible, Ia identificacion de los factores que sfectan ls registros en un NC ne ne
incertidumbre y que permitan que el ensayo o calibracidn sea repetido bajo condiciones simiares a las originles backup. que se
como sea posible. Los registros deben inchir la identidad del personal responsable del muestreo, de la ejecuciénde |  guards en su
cada ensayo yio calibracién y de |s verificacién de los resultados. escritorio y en su
cass uns copia en
un USB y por
espacio de 4
afios los
registros.
Se encueniran
41322 |15 cbservaciones, datos y célculos deben ser registrados en el momento en que se reslizan y deben identifcar la | identifisados y se - e c
tarea especifica que los generd. mantiene regisiro
de Ia persona que
o geners.
Cusnda se cometan errores en los registros debe tacharse cada error; no se deben borrar, hacer ilegibles o
41323 |Siminar. y el valor correcto debe ser anotado al costado. Todas éstas skeraciones  los registros deben estar - e c
firmadas o se deben colocar las iniciales de ks persana que hace la correceién. Deben tomarse medidas smilares
pars el caso de datos aimacenados electrénicaments para evitar la pérdida o cambio de los datos originales. Se indica en el
PECGESO1
412 |Auditorias internas
Ellsborstorio debe reslizar periéi de acuerdo con un programa pi lecido y un procedimiento,
suditorias intermas de sus actividades para verificar que sus operacicnes continian cumpliendo con los requisitos del
sistema de la calidad y con esta Norma Técnica Peruana. El programa de sudiloria interna debe cubii fodos los
4444 |elementos del sistems de Is calidad, incluyendo lss actividades de enssyo yio calibracién. Es responsabilidsd del c c c
gerente de Ia calidad planficar y organizar las auitorias de acuerdo al programa y cuando la direccion o requiera. Se viene
Tales auditorias deben ser realizadas por personal calificade y entrenada, quienes siempre que los recursos o realizando la
permitan, sean independientes de I actividad a ser suditada. primera audioria
Cuando los hallazgos de la suditoria generen dudss aceros de s efecividad de las operaciones o si los resultados de | cuentas con
4142 | caibrasiin o ensayo no son cormectos o walides, el eborataria debe tomar acsienes comectvas opartunamente ¥ | procecimisnto - - c
notificar por escrito @ los clientes, si las investigaciones demuestran que los resultados dellsboratorio pueden haber | pEcgEso2.
sido afectados.
4143 |Debe registrarse el érea auditada, los hallazgos y las acciones correctivas que surjan de ellos c c c
Las actividades de audiioria de seguimiento deben veriicar y regisirar s implementacian y efectividad de la accibn
4144 corectiva tomada
415 |Revisiones por la direccion
La direcoion del laboratorio debe reaizar periédicamente, de scuerdo con un calendario y procedimiento,
predeterminados, una revisién del sistema de Ia calidad y de las actividades de calibracién y/o ensaye del laborstoria,
para asegurar su continus adecuscién y efectividad ssi como pars intraducir los cambios o mejoras necesarios. La
revisicn debe inclui
- s de las politicas y p : & bien cusntan
- los informes del personal directiva y supenvisor; Ton
- los resultados de las auditorias intermas;
2151 pracedimients de
- scciones preventivas y correctivas; :
Revisién por la
- evaluaciones por organismos extemos; oo E" o8 o8 o8
- los resultados de las comparaciones interlaboratoria o ensayos de aptiud (pruebas de eficacia); PECGES 08 eeta
- cambios en &l volumen y tipo de trabsjo:-  retroalimentacion de los clientes: .
. ain no se ha
- quejas realizade.
- recomendaciones para la mejora
- otros factores relevantes. tsles come actividades de control de calidad, recursos y entrenamiento del personal.
4152 |Peben regisirarse los hallazgos de las revisiones porIa direccién y las acciones que surjan de éstas. La direccién
debe asegurar que estas acciones sean sjecutadas dentro de un periodo de tiempo apropiade y scordado.
5 |Requisitos Técnicos
51 |Generalidades
Muchos factores determinan si los ensayos yio calbracionss realzados por Un [8boralono son conestos y confables
Estos factores incluyen contribuciones de: El laboratorio
- factores humanos (5.2): tiens en cusnts
- Instalaciones y condisiones ambientales (5.3); todos estos
540 | métedos de snsayo y calioracion ssi come validscisn de métodos (5,45 factares que ¢ e e
- equipos (5.5 permitien
- trazabildad de la medicidn (5.6) confisbilidad
- muestreo (5.7);
La extensin en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de s medicién difiere considerablemente entre [ Se cuents con
(tipos d yo ¥ entre (fipos de) Ellsboratorio debe tomar en cusnta estos factores sl desarrolisr | procedimiento
512 |40 métodes y prosedimientos de ensayo y calibracién, en el entrenamiento y calficacion del persanal y en la POCGES04 € ¢ ¢
selecain y calbracién del equipo que utiiza Estimacién de
52 |Personal
Cuenta con un
La dirsccion del laboratorio debe asegurar la competencia ticnica de todos los que operan equipos especificos, ““’fi’::"s‘ =
resiizan ensayos yio caliraciones, evalian los resultados y fiman los informes de ensayo y cerlficados de Csh;aw:“ Y
5321 |calibracién. Debe brindarse la supervision apropiada cuando se ufilice personal que esté bajo entrenamiento. EI nC NE NE

personsl que realice tareas especificas debe estar calficado sobre Is base de una spropiads educacién,
iento. experiencis y/o habilidad segiin se requiers.

|este cuenta con la
competencia
definida en el

MOF sin embargo
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Cuenta con

La direccidn del laboratorio debe formuiar las metas con respecto a la educacién, entrenamisnto y habiidades del pi
personal del laboratorio. Ellaborstorio debe tener uns politica y p i para identiicar les necesidades de mm';:;ﬁiia; o
522 v para brindar al personal. El programa de entrenamiento debe ser pertinentz alas  [(EREE E0E c c c
tareas prasentes y snicipadas del laboratori. El lsboratorio debe svaluar s eficacia de las asciones deformacien [ *7 % °8 *2 T
implementadas. para Is seleccidn
y formacién de
persanal
PSHGESO1
El laboratoric debe utiizar personal empleado o contratada eventualments. Cuands se utlice personal contratada, E'f:;:";fg
523  [personaltécnico scicionsl y personsl ce apoyo clave, el laboratorio debe asegurar que tal personsl sea cupervisads por c c c
supenisado.que sea competente y que trabsje de acuerdo con el sistema de Ia caldad del laboratorio o Caronte o
Operaciones.
2.4 |Fiisberstorio debe mantaner sctuslizads ls descripoicn da cargos para el personsl direcive, tionico y personside | S sncusnira n B - -
apoya olave enlos ensayos I MOF
Se ha designado
ol Jefe de
calibraciones
Lo direccién debe autorizar personal especifica para realizar tipos parficulares de muastren, ensayos yio ":’“";E para Z”E
calinraciones particulares, emitir informes de ensayos y certificados de calioracién, dar opiniones & interprataciones y a’;s":;f;‘; =
sas [Pemes partiulsres d squinos. El sborstoric debe mantener fegistros perinentes de la(s) sutorizscidnizs). da [ | PSP c - e
écnica, educativas y : . ha ¥ detodoal [ BTl
persons\ téenics. incluyendo el personal contratado. Esta i6n debe estar disponible y debe inclur | o 0 oo
s fecha en la cual se confirmé la autorizacién yia la competencia técnica. PEHGESO1.08
fecha 2015-10-13
53 y i
Existe
cumplimiento del
intervalo que
establecen los
procedimiento
PC020 y PO022
Las instalaciones dal lsboratario pars &l ensaya yio calbraciin, que incluyan pero no se fimiten & fusntes d snergia, del
iuminacion y condiciones ambientales, deben ser lales que facillen la correcta ejecucin de los ensayos ylo SNMINDECOP,
calibraciones sin embargo no
531 El Iab.oralurm debe asegurar que las. GD. diciones smbientales. m:. invaliden |?'S resultados o afecten negativamente a se puede NG NG NC
: Ia calidad raquerida de cualquier medicidn. Debe prestarse particular atencién cuando el muestreo y ensayos ylo | asegurar que en
calioracicnes se reslicen en ofros lugares que no sean las instalaciones permanentes del laboratorio. Debe condiciones de
los técnicos para las ¥ condiciones que puedan afectar los verano les
resultados de ensayos y calibraciones. condiciones de
temperatura s
mantengan
estables. Se
observa baja
iluminacién en la
mesa de trabajo.
Etlaboratorio debe reslizar el sequimiento, controlar y reistrar las condiciones ambientales como lo requieran las j;:;:z;’::
 métados y o dende estos inuyan enla calidad de los resultados. Debe | 27200 S
prestarse atenciin, por ejemplo, a Is esteriidad biolégics, poho, interferencia electromagnétics. radiacién, humedad, | faoCem o
532 | ministro eléctrico, tempersturs. y a los niveles de ruido y vibracion. en funcin de las scividades técnicas Candciones © S c
concemientes. Cuand las condiciones ambientales pongan en riesga los resultados e los ensayos yo et
calioraciones, éstos se deben interrumpir. i
POCGES02-04
533 |Pebe naberuns separacién sfectiva enire as dreas vecinas an las cusles hay actvidades incompatiles. Debe Se evidencié que - . -
tomarse las medidas para preveni la contaminacién-cruzads. s sepuciin
efectiva
Fian ssiablecde
a4 |Debe conrolarse elacceso y el uso de las dreas que afectan a ls calidad de los ensayas yio calbraciones. EI en procedimients o - .
. Iaboratorio debe determinar el akcance del conirol, basado en las circunstancias particulares. POCGES03
"Condiciones
et ssEblecEs
Deben tomarse medidss para asegurar orden y limpieza en el laborstorio. Cuando sea necesario deben &n procedimiento
535 |orepararse procedimientos espaciales. POCGES03 © ¢ c
c
54 |Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
Utiizan
. Frosedimientos
Generalidades rormakzade PO
£ lsborstorio debe ufiizsr mitedos v procadimiantos seropisdos para todos kos ansayos yio calbracionss deniro 020
de su slcance. Estos incluyen muestrao, manipulacién, transporte. ¥ prep delos 0%jetos 8 | procedimiento
ser ensayados ylo calibrados y, cuando sea apropiada, una estimacin de la inoertidumbre de Ia medicion as| para la
como las téonicas estadisticas para el anélisis de los datos de ensayo yio calibracion. Calibracién de
544 |Ellaboratorio debe tener insirucciones para el uso y cperacién de toda el equipo pertinente. y para ls manipulacién ¥ | megidores de c c c
de los objetos para el ensayo yio calibracion. o ambos, cuande la ausencia de tales instrucciones pudiers| PH.
poner en riesgo los resultados de Jos ensayos yio calbraciones. Las instrucciones, normas, manuales y datos de PC-022
referencias pertinentes al trabajo del labaratorio debe tualizados y estar ficimente disp parael | Procedimiento
personal todas (Véase 4.3). Las desviaciones de los métodos de ensayo y calibracisn deben permitirse solamente si |oara la calibracién
la desviacion ha sido documentads, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente
conductimetros.
Edicidn 1
Seleccién de métodos
Ellaboratorio debe ufiizar métados de ensayo ylo calibracion, inclayendo métados para el muesireo, los cusles Utiizan
las del cliente y que sean apropiados para los ensayos yio calibraciones que &l lsboratorio Procedimientos
resliza. De preferencia deben ser usados métodos publicados en normas intemacionsles. regionsles o nacionales. E1| Nermeizada PC-
lsboratorio debe asegurar que utiliza ls edicion vigente de una norma a menos que no sea apropiado o posible
hacerlo de esta manera. Cuando sea necesario, la norma debe «con detalles ad les para pre
asegurar la spicacién coneremte. ) Eah:i::.:n -
Cuando el cliente no especifique el métado & utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados ’
542 : medidores de c c c
publicados ya sea en normas internacionales, regicnales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, en
textos o revistas cientificas pertinentes o como sea especificado por  fabricante del equipo. Los métodos
desarrollados por l laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio pueden también ser utiizados i ellos son Fo-a22
apropiadas para el uso propuests y si han sido validados. £l cliente debe ser informado del método seleccionado. E| P"’f:d‘r:m‘_’.
|sboratorio debe confimar que p los métodas i antes de presentar los para fa chloracien
ensayos o calibraciones. Si el método mrmsllzadu cambia, debe repetirse la confirmacion. conductimetros.
El laboratorio debe informar al cliente cuando el métado propuesto por él es considerado inapropiado o ecion 1
desactualizado.
Utilzan
Frosedimientos
normalizado PC-
020
i procedimients
Métodos desarrollados por el laboratorio para la
La intraduccién de métodos de ensayo y calibracién desarrollados por el laboratorio para su propio uso debe seruna | Calibraciin de
543 |acthidad planificads y ssignada a personal calficado y equipado con recursos adecuados. medidores de c c c
Los planes deben ser actualizados a Io largo del desarrolio y debe asegurarse la comunicacisn efectiva entre toda el PH
personal involucrado. pC-022

Procedimiento
para la calibracin
de

conductimetros.

Edicidn 1
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Métados no normalizados
Cusndo sea necesario emplear métodas na cubiertos par m

todos normalizados, estos deben estar sujetos &

544 acuerdos con el cliente y deben incluir una =specificacion clara de los requisitos del ciente y del propésito del ensayo NA
yio calibracién. EI método desarrollado debe haber sido validado apropisdamente sntes de su uso.
54.5 Validacion de métodos
La validacion es la confirmacion mediante exsmen y la provision de evidencia objetiva de que los requisitos
5451 |oaniculares para un uso propuests especifice se cumplen
NA
Ellsborstorio debe validar los métodos no-nermalizados, los métodos disefiados o desarrollados por & laboratorio,
los métodos normalizados utiizados fuers del slcance previsto, y las amplisciones y modificaciones de métodos
normalizados para confirmar que los métados son adecusdos para el use propussto. La validacion debe ser tan
amplia como sea necesaria para safisfacer las necesidades en el tipo de aplicacién o en el campo de aplicacian
dados. Ellaboratorio debe registrar los resultados obienidos, el procedimients ufiizado para la validasion y una
declaracién de si el método es adecuado pars el uso propuesto. -
[ETango y exactiug ae los valres que s= obtenen de los matodos valaados (por Sjemplo. 13 Ncerigumbre de 105
resultados, limite de deteccién, selectividad del método, lineslidad, limite da repetibiidad yio reproducibiidad,
5453 |robustez frenie a influencias extemas yia sensibiidad cruzada frente a interferencias de la matriz de la
muestraiobjeto de ensayo) asi como la evaluacion para el uso propuesto deben ser pertinentes a las necesidades
de clies NA
54.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicion
Cuenta con el
POCGES03
Estimacién de
incertidumbre de
Un Iaborstorio de calibracién, o un lsboratorio de ensayos que reslizs sus propiss calibraciones. debe tener y debe | s mediciony
5461 |aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre da la medicién para todas las calibraciones y tipos de utiizan
calibraciones Procedimientos
que incluyen el
céloulo de
incertidumbre PC-
Cos laboratonios de ensayo (ambien deben (=ner y deben aphcar i para estmar Gela pars s
5462 |medicién. En ciertos casos la naturalezs del método de ensayo puede evitar cékulos de Ia incertidumbre de Calibracién de
medigiones riguresas, metrold ¥ i wélidos. En estos casos el laboratoric debe al menos medidores de
PH, PC-022
o i Procedimients
543 |Cusndo seestime a incertidumbre de las mediciones, deben ser tomadas en cuenta todas los companentes dela  |oars la calbraciin
incertidumbre que son impertantes en la situacién dada, usando métodos de andlisis apropiados.
conductimetros.
Edicién 1
547 |Control de datos
Silo realizan de
5471 |Los caloulos y la transferencia de datos deben estar sujetos a de manera 5 scuerdo al
procedimienta
POGESH4 ED 00
(Cuando se utilicen computadoras o equipo sutomatizade, para Is captura, procesamiento, registro, reporte,
5472 | imacensmiento o recuperacion de datos de enssyo o calibracion. el lsborstorio debe ssegursr que
Infarme de
validacicn de heja
de céleulo de pH
54724 | progrema (software) de la computadora desamallado por el usuario esté documentad con sufiiente detale y sea [ S0 fecha 2015-
2 |validado adecusdsmente para su uso. -
Informe de
validacién de hojs
de céleulo de
conductimetro
2015-06-12
se evidencia que
las hojas de
s establezcan & implanten procedimientos para proteger la integridad de los datos; tales procedimientos deben céleulo F-
547:2b |incluir, pero no estar imitados &, Is integridsd y i delingreso o i iento, POCGES04-04
transmisian y procesamiento de los dates para la emisidn
de certificado
calibracian de pH
esté protegida
Las PC y laptops
estan inchidas en
el Programa de
calibracién
se las y el equipo para asegurar el apropiado y se provean N
5.472.c |delas condiciones ambientales y de operacién necesarias para mantener la integridsd de los datos de ensayo y verficacion y
calibracion. mantenimier F-
POCGES01-02
Se evidenci para
Ia computadora
PC-06 hay un
informe de
55 |Equipos
Se evidencia
equipamiento
adecuado y
exactitud
adecusdaMRE
. . 47y 10 (N
Ellsborstorio debe estar abastecido con todos los elementos pars &l muestreo, equipo pars medicién y ensaya LOTES 304793:
requeridos para la comecta ejecucisn de los ensayos yio iones (i muestres, ién de objetos | ceanzors:
554 |aensayar wo calibrar, procesamiento y andlisis de los datos de ensayo y/o calibracion). En aquellos casos donde el a07a78)
Isboratorio necesite utiizar equipo fuera de su conirol permanente. debe ssegurar que se cumplen los requisitos de | W2 yerfican
esta Norma Técnica Peruana (Véase 4.5) orque e de usar]
y desechar

GMTH-T-010 CC
4000-6552375
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Se evidencia
equipamiento

adscuado y
exactitud
sdecusda MRC
47y 10(N°
El equipo y su software utiizados para el ensayo, calibracién y muestreo deben ser capaces de alcanzar la exactitud | LOTES 304793;
requerida y cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos yio calibraciones involucrados. Deben CC307875;
establecerse programas de calioracién para las magnitudes o valores claves de los instrumentos cuando estas 307978)
552 |propiedades tengan un efects significativo sobre los resultados. Antes de ser puesto en servicie, el equipo, incluyendo | Mo werffican c _ c _ c
&l utiizado para &l musstreo, debe calibrarse o verficarse para establecer que éste cumple los requisitos de porque es de usar]
especificacion del lsbaratorio y que cumple con las especificaciones de nomas pertinentes. Debe verificarse yio y desechar.
calibrarse antes de su uso (Véase apartado 5 6) Cuentan con
programa de
calbracién F-
POCGES1-02

GMTH-T-010 CC
4000-8552375

Se evidencia que

el bafio
. . iy termo:
El equipo debe ser operado por personal sutorizado. Las inst sobre el uso y de| cumoToos
553  |los equipos los manuales por &l fabricante del equipo) deben estar c c c

tiene manual de - -
de instrusciones
del fabricante

facimente disponibles para el uso del persanal spmplsdu del labaratorio

Se evidencia que
los instrumentos
tienen
Cads elements del equipo y su software utiizados para el ensayo y calibraion que sean significativos para el identifcacién por

c c c
resultado, debe , en la medida de ko posible, identificarse en forma Gnica eimplo GMTH-T- — —

Debe mantensrse registros de cada components del equipamiento y su software que sean significativos para los
ensayos yia calibrasiones realizados. Los registros deben incluir al menos lo siguiente:

Los historiales de
Ios instrumentos
no se encuentran
5553 [l identficacion del elemento del equipo y su software: sctuslizades c c c
registrados F- - -
POCGES01-01,
por ejemplo
termohigrometro
GMITH-T-008 y
GMTH-T-010

5= 2vidancis en el
5.55b |el nombre del fabricante, identficacién del tipo. y nimero de serie u otra identificacién Gnica; historial de GMTH c c c
T-008 y GMTH-T- - -

010

Se evidenci en el
555.c |verficaciones de que el equipo cumple con la especificacian (Véase 5.5.2); '_‘('_‘;g;"y' ::NSF:T: c _ c _ c
011

e evidencia en el

5.55.d [ls ubicacién actusl. cuando sea apropiado: historial de GMTH: c c c

T-008 y GMTH-T-
012

|Se evidencia en el
5556 |asinstrucciones del fabricants, si estan disponibles, o la referencia & su ubicacion: historial de GNTH: c c c
T-008 y GMTH-T- - -

013

e evidencia en el
fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las calibraciones, sjustes, criterios de aceptacion y [~ 1" T FTE - - .
Ia fecha establecida pars Ia proxima calibracién; T-008 y GMTH-T- —_— —_

014

555F

|Se evidencia en el
5559 |elplande . cuando sea apropiado., y =l imiento llevado & cabo hasta la fechs; istorial de GMTH c c c
T-008 y GMTH-T-
015

s evidencia en el

medificacién o reparacién sl equipo; nistorial de GMTH c c c

T-008 y GMTH-T-
018

5550 |cualquier dafo, mal funcionamient

Se evidencis el

Ellsborstorio debe tener procedimientos pars la manipulacion segurs, ransporte, simacenamiento, uso y un plan S
procedimienta

556 [de mantenimiento del equipo de mediciin para ssegurar el funcionamiento sdecuado con el fin de prevenr la s Eriin de e c _ c _ c
contaminacicn o deterioro.
de laboratorio y
del cliente
POCGES01
E1 2quipo que haya sido sometido & una gaauso que iane resuttados o
que haya demastrado estar defectuosa o fusra de los limites especificados. debe retirarse de servicio. Debe Se evidencis el
aislarse para evitar su uso e identificarse o marcarse claramente coma fuera de servicio hasta que haya sido procedimientoGe
557 reparado y se demuestre por calibracién o ensayo que funciona satisfactoriamente. El laboratorio debe examinar la | SHon de eauino € - c - c
del defecto o d 6n de los limites en enssyos iones previos y debe deleborstonoy
establecer el procedimiento de "Control del trabajo na conforme” (Véase 4.9). rotetans
Cusndo sea prictico, todo equipa bajo &l control del laborstorio y que requisre calibracién debe ser atiquetada, Se evidencia que
558 codificade o identificado para indicar el estado de calibracion incluyendo la fecha de la iltima calibracion y la fecha de identifican el [+ — [+ —_ c
vencimiento o el criterio para Ia préxima calibracién. equipo del dliente
con el formato F-
POCGES01-05
2513 contemplado)
enel
A ) X procedimiento
Cuando, por cualquier razén, e\.eqmpP esté fuera del control directo del laboratorio, éste debe :?seguml que el Gestion de equipol
553 |estado de funcionamierto y calibracién del equipo sean verficsdos y demuestren ser satisfectorios, antes de que el [ o0 222 c _ c _ c
2quipo retome a servicio. P
POCGES02
Exta contemplada)
enel
procedimiento
“Gestion de
5540 |Gusnde sean necssarias veriizacianes intermeias para mantener a confianza en i sstado de callracisn del equipe de - - .
$10 | equipo. estas verificacianes deben levarse & cabe de acuerda a un progedimiento definido. laboratorio y - -
clientes”
FOCGES0Z
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Esta comemplado

nel
procedimienta
5541 |CHando delas calibraciones surjs un conjunio de factores de coreccidn, &l laborstoric debe tener procedimientos "Gestién de
: para asegurar que las copias (por ejemplo en el software de la )sean equipo de
laboratorio y
clientes
POCGES03
El equipo de ensayo y calibracisn, ncluido tanto el hardware come el software, debe ser protegido de sjustes los
5592 | ales pudieran invalidar los resuktados de calibracién y ensays. NA
56 Ge lame
561 |Generalidades
Se evidencia la
trazabildad de los|
Todo equipa utiizado para ensayos ylo calibraciones, incluyendo el equipo para medicidn ausiliar (por ejemplo, para | MRC 4.7 y 10 (e
a5 condiciones ambientales) que tengan un efecto signficativa sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo, | LOTES 304703;
calibracién o muestreo debe calibrarse antes de ser puesto en serviclo. Ellaboratorio debe tener un programa y co307eTS:
procedimiento establecklos par Is calioracitn de su equipo. 307076)
562 |Requisitos especificos.
5621 |Calibracién
Para laboratorios de calibracion, el programa de calibracién de los equipos debe disefiarse y operarse de tal modo
que asegure que las calibraciones y mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Intemacional de
Unidades (S1)
Un Isboratorio de calibracién establece Ia trazabilidad de sus propios patrones de medicién e instrumentos de
medicién sl Sl a través de una cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones que los enlaza a los patranes
orimarios pertinentes de las unidsdes de medicién del SI. El enlace a las unidades del S1 puede ser alcanzado
haciendo referencia & patranes de medicin nacionales. Los patrones de medicién nacionsles pusden ser patranes
56241 |oimarios, los cuales son “realizaciones” primarias de las unidades del Si o representaciones acordadas de las.
unidades del S| basadas en constantes fisicas fundamentales. o pusden ser patranes secundarios os cusles son I
patrones calibrados por otro instituto metrolégico nacional. Al ufiizar senvicios de calioracisn extemos, debe.
‘ " trazabildad de los|
segurarse ks razabiidad de la medicion utiizando serviios de calibracin de leboratorios que pueden demostrar [ e’y S O
competencia técnica, capacidad de medicién y trazabiidad. Los certficados de calibracidn emitidos por estos ores anaran
Iborstorios deban contener los resultados de medicion. incluyends ls medicién de I incertidumbre ylo una Comorars:
del cumpl con una metrolégica (Véase también 5.10.4.2 ) 207070 vamables
al NIST
Actuslmente existen sigunas calibraciones que no pueden hacerse estrictamente en unidades del SI. Para estos
casos, Ia calibracién debe dr confianzs enlas mediciones al establecer la trazabilidad a patrones de medicién
spropiados, tales como:
- Eluso de materisles de referencia certificados suministrados por un proveedor competente o que e da una
58212 | e cterizacisn fisica ¢ quimics confisble de un materisl
- Eluso de métodos yia normas de consenso especficados, descritos y acordados claramente por todas las partes
involucradas
Cuando sea posible se requiere Ia parficipscin en programas adecuados de comparaciones interiaboratorios
5622 |Ensayos
Para los laborstorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican pars el squipo de medicién y ensayo
562324 |Hizede en funciones de medicién. s menos que s hays sstablecido que ls incertidumbre de Is calibracin ssocisds
! contribuye muy paco a ks incertidumbre total de los resultados del ensayo. Cuando surja esa situscién, el laboratorio
debe asegurar que el squipo utiizado pusde proporcionar Is incertidumbre de medicién requerida. ua
Cuando Ia trazabildad de las mediciones @ las unidades del S na sea posible /o pertinentes, se requieren los
56222 |mismos requistos de trazabilidsd que para laboratorios de calibracién, por ejemplo, @ materiales de referencia
certificados. métodos armonizados ylo normas de consenso. (Véase 5.8.2.1.b) A
563 |Patrones de referencia y materiales de referencia
st contemplado
Patrones de raferencia enel
. i . procedimiento
Ellaborstorio debe tener un programa v procedimiento para ka calioracidn de sus patranes de referencia. Los ematin e
sgqq |Pairones de refersncis daben ser calborados por un organismo qua pusds proporcionsr s razsbiidad descria =n i
+1 |5.0.2.1. Tales patrones de referencia de medicidn del laboratorio deben ser utiizados tnicamente para cafbracion y | it B0CS
o para otro propésito, a menos que s puada demastrar que su desempefio como patranes de referencia na estarial panteet
invalidsco. Los patranes de referencia deben ser calibrados antes y después de cuskquier sjuste. [l
Est contemplado
enel
procedimiento
*Gestion de
Materiales de referencia equipo de
seap |Cuando seaposible. los materiles de refarencis deben ser irazables s unidsdes de madicién del Sl o 8 aboratorio y
32 | materiles de referencia cerfificados. Los materiales de referencia internos deben ser verficados hasta donde sea clientes”
técnica y econsmicamente practico POCGES03. Se
encuentran
uigentes
e aplicay estd
contemplada en
Verificaciones intermedias el procedmiento
Las verificaciones necessrias para mantener la confianza en el estado de calibrecion de los patrones de referencia, "Gestidn de
5633 arios, transferencis o de trabajo y de los materiales de referancia deben ser reslizadas de acuerds a equipe de
nrocedimientos v programas definidos. lsboraterio
clientes”
POCGESOS
Est contemplado
enel
procedimiento
*Gestion de
equipo de
lsboratorio
Transporte y aimacenamiento P
sca4 |Ellsborstorio debe tener pars asegurar la segura, ransporte, simasenamienia y uso | poGGESES. &
e patrones de referencia y materisles de referencia & fin de preveri la contaminacién o deteriore y pars proteger su | el caso de
integridad soluciones bufiar
elde
conductividad
tienen un solo
uso
57 |Musstreo
El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para muestreo cusndo realice el muestreo de
substancias, materiales o productos para el subsecuente ensayo o calibracién. El plan de muestreo asi como el
srq |procedmisntc pars musstrec deben estar disponicles en el lugar donds se realice & mussirsc. Los planss de
- muestreo deben . cuando sea razonsble. estar basados en métodes estadisticos spropiados. El proceso de
muestreo debe tener en cuenta los factores a ser controlados. pars asegursr Is validez de los resultsdos de ensayo
y calibracién. N
Cuando el cliente requiers . adiciones o exclusiones de los p i pars
srp |muestec.ssios deben sstar regisirsdos en detalle con los datos spropisdas pars sl mussirso y deben sstar
- incluidos en todos los documentos que contengan los resultados del ensayo yfa calibracin, y deben ser
comunicados al persanal concerniente. A
El laborstorio debe tener jentos para registrar los datos pertinentes y las operaciones relacionadas con el
muestreo que forme parte del enssyo ylo calibracion que realiza. Estos registros deben incluir el procedimiento
57.3 |utiizado para el muestreo, ka 5n del las (si es imp: yios
diagramas u otros medios equivalentes para identficar coma ses necesarios el sitio del muestrea v, sies apropiada.
a5 estadisticas en las que se basa los procedimientos para muestreo. A
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58 Manipulacién de los objetos de ensayo y calibracian
Ellsborstorio debe tener procedimientos pars &l transporte, recepcién. manipulacién, proteccién, almacenamiento,
581 conservacion y/o disposicion final de los cbjetos a ensayar ylo calibrar, incluyende todas las estipulaciones necesarias [~ c c
para proteger la integridad del objeto a ensayar o calibrar y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente.
El lsboratorio debe tener un sistema para identificar los objetos a ensayar y/o calibrar. Ls identificacién debe ser Esté contempladol
conservada durante toda la permanencis del objeto en el laboratorio. El sistema debe estar disefiado y operado de enel
582 |maneraque ssegure que los objetos no puedsn ser confundidos fisicaments, ni cusndo sean referidos en los procedimiento c c c
registros o &n otros documentos. El sistema debe. si es apropiado. proporcionsr una subdivisién de grupes de Gesfian de
objetos y el traslado de objetos dentro y desde el laboratario. equipe de
Isbarstorio y
K clie:
En s recepeion del objeto a ensayar o calibrar, deben ser las an o s de las POCGES02y se
condiciones especificadas o normales, coma se encuentra descritas en el método de ensayo o calibracién. Cuando umple.
583 |exstan dudas sobre la aptitud de un abjeto para el ensayo o calibracién, ¢ cuando un objeto no esté conforme a la c I c
Gescripcion suministrada, el ensayo o |a calibracion requerida no este especificada con suficientes detalles, &l
Isboratorio debe consultar al cliente pars instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar o tratado,
ENaboratonc debe tener procedimientos & MSIRcones apropiadas para eviar ol Gsteriors, perdids o dafa del
584 |objeto s calibrar o enssyar durante el i i Y idn. Deben seguirse las c c c
instr de manipulacién idas con el objeto. Cuando los objetos tienen gue ser L]
5.9 | Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién
_ N — El laboratorio
Ellsborstorio debe tener procedimientos de control de Is calidad para realizar el seguimiento de la validez de los sartiviaps en
594 |Ensaves v calbraciones levadas a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en tal forma que se puedan rusbas de c - c
8 detectar Iss tendencias y, cusndo sea posible, deben ser aplicadas técnicas estadisticas pars Ia revision de los intralaboratorio 1
resubados. Este seguimiento debe ser planficado y revisaco y pueds inclulr, pero no estar imitado 8. Jo siguiente: | prueba bilateral
- - - - Informe de
I .sdgular de materisles de referencie certiicadas ylo control de calidad interno utiizanda materisles de referentia [ oo minio ge c o c
secundanes: Ia calidad ASGM-
59.b |participaciin en programas de comparacién interlaboratorio o de ensayos de aptitud; 0012015y oB OB 0B
M-002-2015
59.c |repsticién de los ensayos o calioraciones utiizando =l misme método u otro diferents: F“E"E el c c ¢
rograma
g de
" . calidad F-
59.d |mensayo o recalibracién de los objetos retenidos:; POCGES0.01 c c c
sin embargo este
no se encuentra
actuslizado. No
se consigna la
. . prueba bilateral
53.e |comslacién de resultados para caracteristicas diferentes de un objeto. ya realizada c c c
510 |Informe de resultados.
5.10.1_|Generalidades
Los resultados de cada ensayo. calioracion, o series de ensayos o calibraciones realizados por & lsborstorio deben
ser informados de manera exacta, clara, sin ambigiedades y objetiva, y de acuerdo con las instrucciones especificas
de los métodos de ensayo o calibracion.Los resulados deben ser informados, normalments en un informe de ensayo
© un ceriificado de calibracién y deben incluir toda a informasién slicitada por el cliente y necesaria para la
iterpretacién de los resultados del ensayo o calibracién y toda Is informacién requerida por &l método utiizado. Esta c c c
informacién es normalmente la requerids por 5.10.2, 5.10.3 y 5.10.4 En el caso de ensayos o calibraciones.
reslizados para clientes intemos, o en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser
&n uns forma simpl Cuslquier i ion listada de 5.10.2 2 5.10.4, Ia cusl no es informads al
cliente, debe estar facimente disponible en el Iaborstorio el cusl realzé los ensayos yfo calibraciones.
Cuents con toda
Informes de ensayo y certificados de calibracién is informacin
5102 |A menos que el laboratorio tenga razones vilidas para no hacero de esta manera, cada informe de ensayo o requerids por la c c c
certificado de calibracién debe incluir por lo menos |s siguiente informacion: Moram ISONEC
- - 17025:2005. Se
5.102.a |un titulo {por ejemplo "Informe de Ensayc” o "Certficada de Calibracion evidencis en el c c c
el nombre y direccion del laboratorio, y ls ubicacién donde se realizaron los ensayos yio calibraciones si es diferente | Certificado de
51026 |40 1a direcoién del laborstorio; calibracién: LMG- © ¢ ¢
-2015 con
s identificacion Gnica del informe de ensayo o certificado de calibracién {tal coma el nimero de serie), y en cada fecha 2015-10-15
5.402.c |pagina una identificacion a fin de asegurar que la pagina sea reconosida como una parte del informe de ensayo o c c c
certificado de calibracion, y una identificacicn clara del final del informe de ensayo o certificado de calibracidn;
5.10.2.d_|el nambre y Ia direccion del clients; B = =
5102 | 5n del método utiizado; c c c
una descripcion de, la condicion de, y una dentincacian sin embiguedades delllos) objetals) ensayada(s) o
5102f c c c
calibrado(s);
2 fecha de recepeion delflos) objeta(s) & ensayar o csliorar, cusndo sea critico pars la validez y aplicacian de los
5102.9 " o apiian c c c
resultados, y la(s) fecha(s) de Ia reslizacién del ensayo o calibracién:
540.2.p |2 referencia a los procedimientas y plan de muesireo utiizados por el lsborstario @ por atros arganismas, donde
1920 estos sean pertinentes para Ia validez o aplicacion de los resultados: NA
5102 [los resultsdes del ensaye o calibracion con las unidades de medicion, donde sea apropisdo; =& evidencia en el c c c
Certificado de
5402 |cles) nombre(). snfes) y firma(s) o la 5 de la(s) persona(s) que autoriza(n) el informe | calioracién: LMG- R R .
1921 |de ensayo o certificado de calibrasion: 0282015 con
CUando cormesponda, Una Jeclaracién de qUE 108 resURaa0s S0lo eStan relacionados con 165 em enzayados o fecha 2015-10-15
5402k |2 5000 c c c
5.10.3_|Informes de ensayo
5.103.1 En adician a los requisitos listados en 5.10 2, los informes de ensayo deben incluir, cuando sea necesario para la
31 |interpretacién de Ios resultados de ensayo, lo siguiente: NA
5102 las desviaciones, adiciones, o exclusiones del métoda de ensayo, y la informacién sobre las condiciones de ensayo
10313 1o e pecificas, tales como las condiciones ambientales; NA
510.34.b |Cuando sea relevante, una én del cumplimients o no con requisitos ylo ificaciones; N
Cuando sea aplicable. una declaracién sobre I incertidumbre de medicion estimada; | informacién sobre Is
5.40.2.4.¢ | Peeumbre en los informes de ensayo es necesaria cuando esta es pertinente para la validez o apicacién de los
10342 |racultados de los ensayos. cuando las instrucciones del cliente ssi lo requieran. o cuando I incertidumbre sfecte sl
cumplimiento con un limite de espedificacion; NA
5.10.3.1.d |Cuando sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones (Véase 5.10.5); NA
5.10.3.1.e |12 informacién adicionsl. la cual puede ser requerida por métodos especificos. clientes o grupos de clientes: NA
Ademés de los requisitos listados en 5.10.2. y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contienen los resultados de
51032 | ecireo, cuande sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos, deben incluir Io siguiente: "
5.10.3.2.3 |Ia fecha del muestrea; NA
a identificacion sin ambigiedades de la substancia, material o producto muestreado (indluida el nombre del
51032b | pricante, el modelo o el tipo de designacian y los nimeras se serie, segin corresponda), A
5.10.3.2.c &l lugsr del muestreo, incluyendo diagramas, croquis o fotografiss: NA
5.10.3.2.d [una referencia al plan de muesireo y procedimientos utilizados; NA
5.10.9.2.¢ | 21805 de 185 condicianes ambientales duranis el muestreo que pusden sfectar la interpretacion de los resultados de
i 2 ensayos; NA
Cuslquier norma U oira especiicacion para el melodo o procedimiento de muesireo, y las desviaciones, adiciones a, o
510321 dela én en cuestion nA
5.10.4 |Certificados de calibracién
Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.. los certiicados de calibracion, cusndo sea necesario pars ls
5.10.4.1 S y : N c c c
irterpretacién de los resultados de calibracién, deben incluir ko siguiente:
las condiciones (por ejemplo: ambientales) bajo las cuales se realizaron las calibraciones que tengan influencia sobre|
540443 ;o resutados de las mediciones; © c ¢
510410 |7 Meemaumbre 98 |8 medien 376 ina EC Ton una < T T
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5104.1.c

Svidencia de que las mediciones son trazables:

51042

El certificado de calibracién debe relacionsr Gni las cantidades y los resultsdos d i . Si
se realiza una declaracin de cumplimienio con una especificacion, ésta debe ideniificar las cléusulas de las
especificaciones que se cumplen y las que no se cumplen

Cuando se hace una 6n de imiento con una ificacién omitiendo los resultados de las mediciones
e incertidumbres asociadas, el laboratorio debe registrar esos resutades y mantenerlos para una posible referancia
futura

Cuando se hacen declaraciones de cumplimiento, debe tomarse en cuents la incertidumbre de las mediciones.

se evidencia en el
Cerfificado de

Cuando un instrumenta de calibracion ha side sjustado o reparado, los resultados de calibracidn antes y después del
sjuste o reparacion deben reportarse si estuvieran disponibles.

calibragion: LMG-
028-2015 con

5.10.4.4

Un certificada de calibracion (o etiqueta de no debe cantener 5n alguna sobre el intervalo de
calibracion excepto cuando esto haya sido acordada con el dliente. Este requisito puede ser reemplazado por
reglamentacianes legales

fecha 2015-10-15

5.10.5

Opiniones & interpretaciones
Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe documentsr la base sobre |a cual se basan las
opiniones e interpretaciones. Las opiniones & iones deben estar como tales en un
informe_de ensayo

5106

de ensayo y calibracién obtenidos de i
Cuando el informe de ensaya contenga resultados de ensayos realizados por subcontratistas, estos resultados
deben estar claramente identificados. El subcontratista debe reporiar los resultados por escrito o de manera
lectrénica.
Cuando se ha subcontratado una calibracidn, el lsboratoric que resliza el trabsjo debe emitir el certificado de
calibracion al lsborataric que lo contratd.

5107

Transmision electrénica de resultados
Deben cumpiirse los requisitos de esta Norma Téenica Peruana en el caso de transmisisn de resultagos de ensayo o
calibracion por teléfono, telex, fax u otros medios electrénicos o electromagnéticos (Véase también 5.4.7)

5108

Presentacion de informes y certificados
El formato debe ser disefiads para adaptar cada fipo de ensayo o calibracidn realizado y para minimizar la
de mala interpretacian o mal uso.

Lo reslizan de
acuerdo al

5103

Correcciones a informes de ensayo y certificados de calibracion

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificade de calibracién despuds de ser emitid deben ser
hechos salamente en la forma de un documento adicional, o transferencia de datos, el cusl incluya la dedlaracion
"Suplemento al Informe de Ensayo (o Certificado de Calibracién). nimero de serie. . {o como haya sido identificado]",
o una farma equivalente de redaccisn

Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de esta Norma Técnica Peruana

Cuanda sea necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracian nuevo y completo, éste debe tener una
identificacidn Gnics y debe contener una referencia al original al cual reemplaza

“emisién de
certificads”
POCGES04
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Anexo 7A. Primer informe de auditoria (previo a la solicitud de acreditacion)

3 Cédigo: F-PECGES02-05
IyaesrriA
¢ R INFORME DE AUDITORIA
Paginas: 1de1
SERVICIOS ¥ SUMINISTROS PARA LARDRATORIO
Versién: 00
roRME v
(Objetivo lEvquar el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio bajo la Norma NTP ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos Generales para la ‘
Compentencia de los L atorios de Ensayo y de Calil ,lo en el SGC de GESMIN y las Directrices del INACAL. I
I_A_Lcanu lCuenln con el sigi J
PC-020 P para 6n de Medid de pH SNM/INDECOPI.
PC-022 P de on de di SNM/INDECOPI. Ed. 1.
Auditor Lider Sandra Carpio Salinas
Auditor (s) =
[Experto Técnico [José Antonio Suarez Pino.
[ Auditados |
N° Apellidos y Cargo N°® Apellidos y
1. Al der Alza Coordinador de Calidad | 6.
2 Javier Silva Malpartida Jefe de calib 7.
3. Wilmer Inga Vargas Gerente General 8.
4. Wilmer Mena Chavez de operaci 9.
S. 10.
[N" No Conformidades (ver anexo1) l 9 I lN_" Obs. (ver anexo 2) I 9 I
aciones
riainterna—Se que-participen enta inrdetas-acer
de las no f idad asi como de las obser que son p iales no fe idad
IConclusiones '
El si de gestién de la calidad del lab de calibracién de in, se ' do en su gran mayori; pondiendo al
de los requistos de la Norma ISO/IEC 17025:2005, sin embargo es | el requisito de Revisién por la Di asi como !
:”unos de otros que se hacen i6n en las no des, a fin de que el slsma/dgﬁﬂén de la calidad se encuentre
c L
Fecha: 26/11/2015 Firma; S
SANDRA CARPIO" SALINAS
Quimica
carP. 917
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Anexo 1: No conformidades

Requisito

En el MOFGES Manual de Organizacion y funciones indica que el
Gerente de operaciones puede ser técnico o bachiller o
egresado de universidad, sin embargo se indica en el mismo que
es signatario, lo cual no es coherente con |la Directriz del INACAL
DA-acr-06D item 4.1.2 donde se establece que el signatario
debe ser colegiado y habilitado.

4.1

Algunos objetivos declarados en el Plan de la calidad PCGES V:00, no
se encontrd coherencia con lo que se quiere lograr, dado que en el
caso de reducir las quejas por productos y servicios no conformes
encontramos que solo cuenta un solo servicio no conforme. Asi mismo
se indica en el objetivo 6 Disminuir los frabajos no conformes y
solicitudes de accidn correctivas, se indica que la meta es reducir el
50%, sin embargo se encontrd que solo existe un trabajo no conforme v
ninguna no conformidad.

4.2.2

Se encontro que la politica de la calidad que se encuentra
difundida en un cuadro, no se encuentra controlada su
distribucion.

4.3.2

No se encuentra actualizado la lista de documentos externos F-
PECGES01-02, como por ejemplo las directrices de INACAL
tienen la codificacidon como SNA-acr-01 R, SNA-acr-02DR,entre
otras no han sido actualizadas.

4.3

No se han generado acciones correctivas, por lo que no se
puede evidenciar implementacion del procedimiento de
acciones correctivas.

No se encuentra definido el control especifico de los registros
generados en el sistema de gestion de la calidad del laboratorio
gue asegure su identificacion, almacenamiento, tiempo de
retencion, disposicién de los mismos, la lista maestra que se
tiene es de formatos y no de registros.

4,13.1

En el procedimiento Control de Documentos y Registros
PECGESO1, se indica que se realiza backup y que se protege
las copias de seguridad contra dafio, sin embargo, no se
indique la frecuencia de ejecucion y tampoco quién es el
responsable de realizarlo.

4.13.1.4

Las competencias del puesto de Jefe de Calibraciones indica que
puede ser egresado de la universidad, aparece como signatario
qgue puede firmar certificados, sin embargo este aspecto se
contrapone a la Directriz del INACAL DA-acr-06D item 4.1.2
donde se establece que el signatario debe ser colegiado y
habilitado.

5.2
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En el ambiente del laboratorio si bien se tiene registro del
control de temperatura, no se puede asegurar que en periodos
de verano este permanezca estable y se mantenga las
condiciones de temperatura de los materiales de referencia. Asi
mismo se evidencia baja iluminacidn en el mesa de prueba.

Anexo 2: Observaciones

Requisito

Se ha implementado el SGC, cuenta con la documentacidn
solicitada. Sin embargo el Manual de la calidad no establece el
alcance de la acreditacién del sistema de calidad del laboratorio.

4.2.1

Mo se cuenta con ningan documento modificado y tampoco obsoleto | el
cual permita verificar lo indicado en el procedimiento de Control de
Documentos y Registros PECGESQO1 V:00.

4.3.2.2.

En el formato de Acciones correctivas , preventivas y mejora F-
FECGES04-01 no se ha considerado en la seccion descripcion de la
Mo conformidad, el término potenciales no conformidades | dado que se
encontrd en la Accion preventiva 01-2015 que no se describid la
potencial no conformidad.

4.12

En los trabajos no conformes si bien se coloca si procede o no debe
consignarse su significancia en el formato F-PECGES03-01 Reporte
de trabajo no conforme.

49.1.b

Mo se ha contemplado en el procedimiento PECGES04 Acciones
correctivas y prevenfivas y Mejora, auditorias adicionales seqdn lo
establecido en el requisito de Acciones correctivas 4.11.5.

4.11.5

No se realizado la revisign por la direccion.

El laboratorio utiliza agua destilada, mencionan que lo verifican,
sin embargo no esta rotulado en el recipiente la fecha
expedicion para su uso, de tal manera aseguren una baja
conductividad.

5.4.1

El laboratorio cumple con 2 controles de aseguramiento de la
calidad (prueba bilateral y pruebas intralab), sin embargo estas
pruebas (la prueba bilateral) no esta contemplado en el
programa de aseguramiento de la calidad.

5.9.b

Se evidencio que en el formato LGM-028-2015 no se ha
contemplado el registro del codigo del termohigrémetro,
necesario para trazabilidad de los equipos en uso.

5.5.2
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Anexo 7B. Segundo informe de auditoria (previo a la evaluacion de campo)

s Cédigo: F-PECGES02-05
I oeEs MiIN INFORME DE AUDITORIA Paginas: 1de3
SERVICIOS ¥ SUMINISTROS PARA LABORATORIO Version: 01
INFORME DE AUDITORIAN®  2016-001
Objetivo | Evaluar el sistema de gestion bajo los lineamientos de la norma NTPISO/IEC 17025:2005 "Requisitos Generales para la Competencia

de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién, bajo los requisitos del SGC GESMIN y directrices del INACAL-DA

Alcance |Cubre el siguiente alcance:

PC-020 "Procedimiento para la calibracién de medidores de pH”, SNM/INDECOPI
PC-022 "Procedimiento para la calibrcion de mediores de conductividad”, SNM/ANDECOPI

Auditor Lider José Antonio Suarez Pino
Auditor (s) —
Experto Técnico José Antonio Suarez Pino
| Auditados
N* Apellidos y Nombres Cargo N*® Apellidos y Nombres
1. Alexander Alza Zamudio Gerente de Calidad 6.
2. Javier Silva Malpartida Jefe de Calibraciones 7
3. Wilmer Inga Vargas Gerente Comercial 8.
4. Wilmer Mena Chéavez Gerente de Operaciones 9.
5. 10
N de No Conformidades(ver anexo 1) | Tres (03) I N® de Obs.(ver anexo 2) | Tres (03) |

Observaciones |

El personal auditado se mostré muy colaborador en el desarrollo de la auditoria. Se pide que tal calaboracién lo sigan manteniendo, especialmente

cuando tengan que implementar las acciones correctivas, de las no conformidades encontradas y las observaciones.

Conclusiones

El si: de gestion de la calidad del laboratorio de calibraci de GESMIN, se encuentra impl tado, obedeciendo al cumplimiento de requisitos de la
NTP-ISO/IEC 17025: 2005, no obstante es menestar implementar otros requisitos gue se mencionan en las no conformidades y observaciones, a fin de
mejorar continuamente. /‘

L
Fecha: 21/05/2016 Firma: %’WZ
_— —
s Cadige: F-PECGES02-05

(dblel4 'api g INFORME DE AUDITORIA Paginas: 2de3

SERVICIOS ¥ SUMINISTROS PARA LABORATORIO Version: 01

N° Anexo 1: No conformidades Requisito

El laboratorio envia en forma electrénica los Certificados de Calibracién en formato pdf, sin embargo, ne se ha incluido
en el POCGES04-V. 02 “Emision de Certificados” este sistema de transmision de resultados 415e

i el procedimiento PECGES02-V. 03 Auditorias Internas de los Sistemas de Gesfion, tienen definidos si las auditorias
internas pueden hacerse con auditores externos.

2 4.14.1/D4.14 1
En el MCGES-MANUAL DE CALIDAD V. 05 se indica que en el caso que los resultados de calibracion se transmitan por|
teléfono, telex, y ofros medios electrénicos o electromagnéticos, se cumplird los requisitos de la norma NTP-ISO/IEC
17025:2006, haciendo referencia al punto 5.4.7. Sin embargo el laboratorio transmite todos sus certificados en formato
electronico y se observa que en las referencias no se describe claramente cémo se transmitirdn los resultados de las
3 calibraciones por estos medios, a fin de protegerlos. 5107
N® Anexo 2: Observaciones Requisito
En la estructura de la documentacién incluida en el MCGES-MANUAL DE CALIDAD V. 05, no se considera a la Politica
de la Calidad ni a los cbjetivos de la calidad, denominado Plan de gestion de la calidad, come documentos del Sistema
de Gestion de la Calidad, ya que deben tener fecha de aprobacion independientes de la fecha de aprobacion del Manual
1 de la Calidad 425
Se encuentra que el proceso de Control de trabajo de calibracion no conforme, no se ha implementade dado que ain no
P se han tenide casos para implementarlos 491
El laboratorio sélo tiene evidencia de haber participado en un programa de ensayo de aptitud para la magnitud de pH y|
no para conductividad, lo cual debe verfficarse su participacion con resultados satisfactorios.
3 591b




Anexo 8. Cédula de notificacion del otorgamiento de la acreditacion a GESMIN

Instituto Nacional de Calidad
INACAL

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perd”
"Afio de |a Consolidacion del Mar de Grau”

San Isidro, 04 de agosto de 2016

CEDULA DE NOTIFICACION N° 055 3 -2016-INACAL/IDA

Sefior

Wilmer Inga Vargas

Representante Legal

GESMIN S.R.L.

Jr. Antonio Cabo N°® 596, Urb. El Trebol

Los Olivos -

Asunto . Otorgamiento de la Acreditacion - GESMIN S.R.L.
Referencia :  Expediente N° 0088-2015-DA

Cumplo con notificar lo siguiente: VISTO los resultados del proceso de acreditacion de GESMIN S.R.L. como
Laboratorio de Calibracion, y CONSIDERANDO que cumple con los criterios de acreditacion de la NTP-
ISO/IEC 17025:2006 y los documentos normativos de la Direccion de Acreditacion del INACAL';
OTORGUESE a GESMIN SR.L., la ACREDITACION, conforme a la aprobacion del Comité Permanente de
Acreditacion que consta en el acta de fecha 04 de agosto de 2016,

Al respecto COMUNIQUESE lo siguiente:

a. La acreditacion del laboratorio de calibracion GESMIN S.R.L., tiene una vigencia de tres (03) afios y se
inicia al dia habil siguiente de recibida la cédula de notificacion.

b. El nimero de registro asignado a su organismo es el N LC-018.

c. Se remite dos (02) ejemplares del Contrato de Acreditacion Nro. 030-2016/INACAL-DA, los cuales
deberan ser suscritos por el representante legal del organismo de evaluacion de la conformidad.

d. A fin de remitir el Certificado de Acreditacion que evidencia la acreditacion otorgada, debe devolver al
INACAL-DA un ejemplar del contrato debidamente firmado.

Lo que notifico a usted conforme a Ley.

Atentamente.

# CC ¢
AUGUSTO LO ROMERO
irector

Direccion de Acreditacion
ECQ

Adj. Informe Ejecubvo N* 0111-2016-DA

! Instituto Nacional de Calidad

DA-acr-01P-04M Ver, 00
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Anexo 9. Certificado de acreditacion del Laboratorio de GESMIN SRL

ertificado (= INACAL

J

Acreditacion

La Direccién de Acreditacién del Instituto Nacional de Calidad - INACAL, en ejercicio de las
atribuciones conferidas por Ley N° 30224, Ley de Creacién del INACAL, y conforme al Reglamento de Organizacion y
Funciones del INACAL, aprobado por DS N° 004-2015-PRODUCE y modificado por DS N° 008-2015-PRODUCE,
OTORGA la presente Acreditacién a

GESMIN S.R.L.

En su calidad de Laboratorio de Calibracién

Con base en el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NTP-ISO/IEC 17025:2006 Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién,
para el alcance de la acreditacién contenido en el formato DA-acr-O5P-21F, facultéandolo a emitir Informes de Ensayo con
Valor Oficial

Sede Acreditada: Domicilio Jr. Antonio Cabo N° 596, Urb. El Trebol, I Etapa, distrito de Los Olivos, provinciay
departamento de Lima,

Fecha de Acreditacién: 08 de agosto de 2016
Fecha de Vencimiento: 08 de agosto de 2019

(&

Registro N° LC - 018 !
Fecha de emisién: 19 de agosto de 2016 ivgusto Mello Bomero
DA-acr-01P-02M Ver. 00 Director - Direccion itacion
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Anexo 10. Lista de verificacion de la actualizacion del Sistema de Gestion del

Laboratorio segun la nueva Norma Técnica Peruana NTP-ISO/IEC 17025 (2017).

gesmin 44

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA

LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA NTP-ISO /IEC 17025: 2017

ACTUALIZACION DE LA NORMA [X] | ACTUALIZACION DE FORMA / FONDO DE PROCEDIMIENTO [] I

Nombre del Laboratorio

GESMIN SRL

Direccion:

Jr. Antonio Cabo 596, Urb. El Trébol-Los Olivos-Lima

Fechas de Evaluacion

25y 26 de julio del 2019

Miembros del Equipo Auditor
Funcién Nombre Completo
Lider del Equipo Alexander Jayme Alza Zamudio
Evaluador Joel Rojas Chumpitaz
Experto Técnico -
EVIDENCIAS / COMENTARIOS
REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC DOCUMENTO
17025:2017 DE ) CONCLUSION EVALUACION EN CONCL.
REFERENCIA | EVALUACION CAMPO C/NC/OBS/
DESCRIPCION DOCUMENTARIA | C/NC/OBS/ NA
Nro. NA
4. REQUISITOS GENERALES MCGES- [
41 | Imparcialidad Manual de
411 |Las actividades del laboratorio se Gecs:“ﬁzd: la
deben llevar a cabo de una manera (: 1 :)
imparcial y estructurada, y se deben =
gestionar para  salvaguardar la
imparcialidad.
Directriz DA-acr-06D:
41.
En adicién a lo solicitado por la norma, MMCGES'
2 3 anual de
el Iabqratorlo debe aplicar alguna | ostion de la
herramienta que evidencie que se han Calidad
gestionado los riesgos a la 4.1)
imparcialidad.
41.2 | La direccion del laboratorio debe estar MCGES- C
comprometida con la imparcialidad. Manual de
Gestion de la
Calidad
(41.2)
41.3 | El laboratorio debe ser responsable de MCGES- Cc
la imparcialidad de sus actividades de | Manual de
laboratorio y no debe permitir presiones | Gestion de la
comerciales, financieras u ofras que Calidad
SRANEN (4.1.3)
comprometan la imparcialidad.
414 |El laboratorio debe identificar los MCGES- Cc
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riesgos a su imparcialidad de forma| Manual de
continua. Esto debe incluir aquellos | Gestion de la
riesgos que surgen de sus actividades Calidad
o de sus relaciones, o de las relaciones @14
de su personal.
415 |Si se identifica un riesgo para la MCGES- C
imparcialidad, el laboratorio debe tener | Manual de
capacidad para demostrar como se | Gestion dela
elimina o minimiza tal riesgo. ( 4'1‘_:53)""“
42 Confidencialidad MCGES- c
Manual de
421 | Ellaboratorio debe ser responsable, por Gestion de la
medio de acuerdos  legalmente (ijl'zd:)d
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
alcance del publico. Excepto por la
informaciéon que el cliente pone a
disposicion del publico, o cuando lo
acuerdan el laboratorio y el cliente (por
ejemplo, con el propésito de responder
a las quejas), cualquier otra informacion
se considera informacion del propietario
y se debe considerar confidencial
4.2.2 | Cuando el laboratorio sea requerido por | MCGES- c
ley o autorizado por las disposiciones | _Manual de
contractuales, para revelar informacion | Gestion de la
confidencial, se debe notificar al @ zc;)"dad
cliente.../, salvo que esté prohibido por | * "
ley.
423 |Lla informacion acerca del cliente, MCGES- c
obtenida de fuentes diferentes del| Manual de
cliente (por ejemplo, una persona que | Gestion de la
presenta una queja, los organismos (zil'zdg)d
reglamentarios) debe ser confidencial -
entre el cliente y el laboratorio. El
proveedor (fuente) de esta informacion
debe mantenerse como confidencial por
parte del laboratorio y no debe
compartirse con el cliente, a menos que
se haya acordado con la fuente.
424 | El personal, incluido cualquier miembro | MCGES- c
de comité, contratista, personal de| Manual de
organismos extemos o individuos que | Gestion de la
actten en nombre del laboratorio debe (i:"zd:;‘
mantener la confidencialidad de toda -
informacion obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del
laboratorio, excepto lo requerido por
ley.
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Directriz DA-acr-06D:

424

En la relacion contractual con el
personal interno y externo o en algtin
otro registro debe considerarse el
compromiso de dicho personal respecto
a la confidencialidad de la informacion
del cliente.

5 Requisitos relativos a la estructura

51 El laboratorio debe ser una entidad
legal o una parte definida de una
entidad legal, que es responsable
legalmente de sus actividades de
laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.1 El laboratorio debe remitir al
INACAL-DA los documentos que
sustenten su constitucion legal cada
vez que sea requerido o en caso se
efectte alguna modificacion.

El laboratorio debe presentar su
licencia  de  funcionamiento o
equivalente, vigente.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(5.1)

52 El laboratorio debe identificar el
personal de la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

5.2 El laboratorio debe identificar los
cargos y las personas que tienen la
responsabilidad general del laboratorio
ante el INACAL-DA.

MCGES-
Manual de
Gestién de la
Calidad
(5.2)

53 El laboratorio debe definir y documentar
el alcance del laboratorio que cumple
con este documento. El laboratorio solo
debe declarar conformidad con este
documento para este alcance.../ lo cual
excluye las actividades de laboratorio
que son suministradas externamente en
forma continua.

Directriz DA-acr-06D:

5.3 Lo relacionado a la exclusion de las
actividades del laboratorio que son
suministradas externamente de forma
continua, se refiere a la subcontratacion

de ensayo ylo calibracion.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(5.3)

54 Las actividades de laboratorio se deben
llevar a cabo de manera que cumplan
los requisitos de este documento, de

MCGES-
Manual de
Gestion de la
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los clientes del laboratorio, de las
autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan
reconocimiento. Lo anterior debe incluir
las actividades del laboratorio
realizadas en todas sus
instalaciones..../.

Directriz DA-acr-06D:

5.4 El laboratorio debe declarar ante el
INACAL-DA los requisitos
reglamentarios  aplicables a las
actividades de laboratorio.

Calidad
(5.4)

55

El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura
de gestion del [laboratorio, su
ubicacién dentro  de una
organizacion matriz, y las relaciones
entre la gestion, las operaciones
técnicas y los servicios de apoyo;

b) especificar la  responsabilidad,
autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica
el trabajo que afecta a los
resultados de las actividades de
laboratorio;

c) documentar sus procedimientos en
la extension necesaria  para
asegurar la aplicacion coherente de
sus actividades de laboratorio y la
validez de los resultados.

Directriz DA-acr-06D:

5.5 El laboratorio que forme parte de
una organizacion mayor debe identificar
dentro de su estructura organizacional
las funciones y responsabilidades del
personal que tenga implicancia directa
sobre las actividades de ensayo y/o
calibracion con el objeto de identificar
los potenciales conflictos de intereses y
evitar su ocurrencia. Se deben
documentar las medidas que adopta
para garantizar que los conflictos de
interés identificados no pongan en
riesgo la credibilidad del laboratorio.

Se debe documentar la estructura
organizacional identificando la
ubicacion del laboratorio, asi como el
organigrama del laboratorio o unidad
técnica que solicite la_acreditacion. La

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(5.5)
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estructura organizacional debe
especificar la linea jerarquica y la
relacion funcional entre las diferentes
areas de la organizacion.

56

El laboratorio debe contar con personal
que, independientemente de otras
responsabilidades, tenga la autoridad y
los recursos necesarios para llevar a
cabo sus tareas, que incluyen:

a) la implementacion, el mantenimiento
y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de las desviaciones
del sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacién
de las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir 0
minimizar tales desviaciones;

d) informar a la  direccion del
laboratorio acerca del desempefio
del sistema de gestion y de
cualquier necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las
actividades del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

56 El Laboratorio debe
identificar y documentar las funciones o
cargos que cumplan con las tareas
incluidas en el numeral 5.6 de la NTP
ISO/IEC  17025:2017.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(5.6)

57

La direccion del laboratorio debe
asegurarse de que:

a) se efectua la comunicacion relativa
a la eficacia del sistema de
gestion y a la importancia de
cumplir los requisitos del cliente y
otros requisitos;

se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios
en éste.

b

Directriz DA-acr-06D:
5.7 a) El laboratorio debe conservar
evidencias de la comunicacién.
b) El laboratorio debe conservar
evidencias de la planificacion e
implementacién de los cambios.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(5.7)

6.1

Requisitos relativos a los recursos
Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el
personal, las instalaciones, el

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(6.1)
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equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para
gestionar y realizar sus actividades de
laboratorio.

6.2

6.2.1

Personal

Todo el personal del laboratorio ya sea
interno o externo, que puede influir en
las actividades de laboratorio debe
actuar imparcialmente, ser competente
y trabajar de acuerdo con el sistema de
gestion del laboratorio.

Directriz DA-acr-06D:

6.2.1 El laboratorio debe establecer la
manera en la que se asegura que el
personal interno y externo _influye en la
validez de los resultados incluido el
personal, que realiza ensayos,
calibraciones y/o muestreo, personal
que autoriza los informes de
ensayos/certificados de calibracion,
supervisores, y personal que esta
involucrado directa o indirectamente en
la gestion u operacion del laboratorio,
actla imparcialmente, es competente y
trabaja de acuerdo con el sistema de
gestion del laboratorio.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(6.2.1)

El laboratorio debe documentar los
requisitos de competencia para cada
funcién que influye en los resultados de
las actividades del laboratorio, incluidos
los requisitos de educacion, calificacion,
formacion,  conocimiento  técnico,
habilidades y experiencia.

Directriz DA-acr-06D:

6.2.2 Entiéndase como calificacion la
educacion, formaciéon y experiencia
laboral demostrada mediante cualquier
tipo de prueba, de acuerdo a lo
establecido por el laboratorio.

El personal que supervisa los
resultados de los ensayos y
calibraciones debe demostrar
conocimiento y experiencia minima de
03 afios realizando  ensayos,
calibraciones o muestreo  segin
corresponda a la actividad a supervisar.
Las précticas pre profesionales no se
consideran para evidenciar requisitos
de experiencia.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(6.2.2)

6.2.3

El laboratorio debe asegurarse de que
el personal tiene la competencia para
realizar las actividades de laboratorio

MCGES-
Manual de
Gestion de la
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de las cuales es responsable y para Calidad
evaluar la importancia de las (6.2.3)
desviaciones.
6.24 |La direccion del laboratorio debe MCGES- C
comunicar al personal sus tareas,| Manual de
responsabilidades y autoridad. Gestion de la
Calidad
(6.2.4)
625 |El laboratorio debe tener MCGES- C
procedimientos y conservar registros | Manual de
para: Gestlo_n dela
a) determinar los requisitos de Calidad
- (6.2.5)
competencia;
b) seleccionar al personal;
c) formar al personal;
d) supervisar al personal;
e) autorizar al personal;
f) realizar el seguimiento de la
competencia del personal.
Directriz DA-acr-06D:
6.25f El segumiento de la
competencia del  personal debe
realizarse por subdisciplina (DA-acr-
13D - Anexo 1) con una frecuencia no
mayor a 12 meses.
6.2.6 | El laboratorio debe autorizar al personal MCGES- c
para llevar a cabo actividades de| Manualde
laboratorio especificas, incluidas, pero Geé‘;‘l’iz:: la
no limitadas a las siguientes: 6.2.6
a) desarrollar, modificar, verificar y
validar métodos;
b) analizar los resultados, incluidas
las declaraciones de conformidad
o las opiniones e interpretaciones;
c) informar, revisar y autorizar los
resultados.
Directriz DA-acr-06D:
6.2.6 El laboratorio debe documentar
los criterios para evaluar la
competencia del personal que ejecuta
ensayos Yy/o calibraciones; estos
deben incluir como minimo las etapas
de entrenamiento, trabajo  bajo
supervision y una  evaluacion
estadistca de los  resultados
obtenidos por el personal al que se le
dara la autorizacion. El laboratorio
debe conservar registros .../
El laboratorio debe autorizar al
personal que realiza ensayos,
calibraciones y muestreo basandose
en evidencias practicas de la
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competencia .../
Los registros que sustentan la
autorizacion otorgada debe precisar
la actividad especifica en la que se
autorizo al personal.
El personal encargado de autorizar los
informes de ensayolcertificado  de
calibracién debe demostrar
conocimiento del sistema de gestion
de la organizacién, de la norma
ISO/IEC 17025 y de los criterios de
acreditacion.
6.3 |Instalaciones y condiciones | MCGES- c
ambientales Manual de
Gestion de la
6.3.1 |Las instalaciones y las condiciones (igl;d:)d
ambientales deben ser adecuadas para e
las actividades del laboratorio y no
deben afectar adversamente a la
validez de los resultados.
6.3.2 |Se deben documentar los requisitos MCGES- c
para las instalaciones y las condiciones | Manual de
ambientales necesarias para realizar | Gestion de la
las actividades de laboratorio. Calidad
(6.3.2)
6.3.3 |El laboratorio debe realizar el MCGES- c
seguimiento, controlar y registrar las| Manual de
condiciones ambientales de acuerdo | Gestion de la
con las especificaciones, los métodos o | Calidad
S ¢ (6.3.3)
procedimientos pertinentes, o cuando
influyen en la validez de los resultados.
6.34 |Se deben implementar, realizar el MCGES- c
seguimiento  de  y  revisar| Manualde
periodicamente  las medidas para | Gestion de la
controlar las instalaciones y deben| Calidad
kst i g SRR (6.3.4)
incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:
a) acceso y uso de dareas que
afecten las actividades de
laboratorio;
b) prevencion de contaminacion,
interferencia o influencias
adversas en las actividades de
laboratorio;
c) separacion eficaz entre areas en
las cuales hay actividades de
laboratorio incompatibles.
6.3.5 |[Cuando el laboratorio realiza MCGES- c
actividades de laboratorio en sitios o [ Manual de
instalaciones que estén fuera de su Gestion de la
control permanente, debe asegurarse Cgl;dgd
de que se cumplan los requisitos (6.3.9)
relacionados con las instalaciones y
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condiciones ambientales de este
documento.
Directriz DA-acr-06D:
6.3 El laboratorio debe considerar como
fuentes para identificar los requisitos de
las instalaciones 'y  condiciones
ambientales los métodos de ensayo y/o
procedimientos de calibracion, los
manuales de los equipos, los
certificados de calibracion de los
equipos, requerimientos de las
muestras o instrumentos a calibrar,
entre otros.
6.4 Equipamiento MCGES- c
Manual de
641 |El laboratorio debe tener acceso al | Gestion dela
equipamiento (.../) que se requiere para Cgl:‘d:d
el correcto desempefio de las 64.1)
actividades de laboratorio y que pueden
influir en los resultados.
642 ([Cuando el laboratoric utiliza MCGES- c
equipamiento que se encuentra fuera | Manual de
de su control p te, debe | Gestion dela
asegurarse de que se cumplan los Calidad
b (6.4.2)
requisitos de este documento para el
equipamiento.
6.4.3 |El laboratorio debe contar con un MCGES- c
procedimiento para la manipulacion, | Manual de
transporte, almacenamiento, uso y | Gestion dela
mantenimiento  planificado del (i:l;dg)d
equipamiento  para  asegurar el o
funcionamiento apropiado y con el fin
de prevenir contaminacién o deterioro.
6.4.4 |El laboratorio debe verificar que el MCGES- c
equipamiento cumple los requisitos | Manual de
especificados, antes de ser instalado o Geg;‘l)i:;ad: la
reinstalado para su servicio. (6.4.9)
Directriz DA-acr-06D:
6.4.4 El laboratorio debe conservar
registros de las verificaciones que
demuestren el cumplimiento de los
requisitos técnicos del equipamiento.
6.4.5 | El equipo utilizado para medicion debe MCGES- c
ser capaz de lograr la exactitud de la| Manual de
medicion ylo la incertidumbre de | Gestion dela
medicion requeridas para proporcionar | Calidad
= (6.4.5)
un resultado valido.
Directriz DA-acr-06D:
6.4.5 El laboratorio debe demostrar que
cumple con este requisito mediante las
especificaciones  técnicas de  los
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equipos, especificaciones contenidas
en los métodos de ensayo, entre otros.
64.6 |El equipo de medicion debe ser MCGES- c
calibrado cuando: Manual de
Gestion de la
- la exactitud o la incertidumbre de Cglkdzd
medicién afectan a la validez de los (€:40)
resultados informados, y/o
- se requiere la calibracion del equipo
para establecer la trazabilidad
metrolégica de los resultados
informados.
6.4.7 |El laboratorio debe establecer un MCGES- c
programa de calibracion, el cual se | Manual de
debe revisar y ajustar segin sea | Gestiondela
necesario, para mantener la confianza ('igl:‘d;)d
en el estado de la calibracion. o
Directriz DA-acr-06D:
6.4.7. El Laboratorio debe proveer
sustento para definir la frecuencia de
calibracion de los equipos.
6.4.8 |Todos los equipos que requieran MCGES- c
calibracion o que tengan un periodo de | Manual de
validez definido se deben etiquetar, | Gestion de la
codificar o identificar de otra manera (zglzd:)d
para permitir que el usuario de los o
equipos identifique facilmente el estado
de la calibracion o el periodo de validez.
6.4.9 |[El equipo que haya sido sometido a MCGES- c
..., debe ser puesto fuera de servicio. | Manual de
...l evitar su uso ........ hasta que se | Gestion de la
haya verificado que  funciona l'igl;d;)d
correctamente. El laboratorio debe o
examinar el efecto del defecto o de la
desviacion respecto a los requisitos
especificados, y debe iniciar la gestion
del procedimiento de trabajo no
conforme (véase 7.10).
6.410 | Cuando sean necesarias MCGES- Cc
comprobaciones  intermedias  para| Manual de
mantener confianza en el desempefio | Gestion de la
del equipo, estas comprobaciones se ?:2"1%‘;
deben llevar a cabo de acuerdo con un =¥
procedimiento.
6.4.11 | Cuando los datos de calibracion y de MCGES- c
los materiales de referencia incluyen | Manual de
valores de referencia o factores de | Gestion dela
correccion, el laboratorio debe asegurar ::Gak“::‘;
que los valores de referencia y los o
factores de correccion se actualizan e
implementan, segin sea apropiado,
para cumplir con los requisitos
especificados.
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6.412 |El laboratorio debe tomar acciones MCGES- c
viables para evitar ajustes no previstos | Manual de
del equipo que invalidarian los | Gestion dela
resultados. Calidad
(6.4.12)
6.413 | Se deben conservar registros de los MCGES- c
equipos que pueden influir en las| Manual de
actividades  del laboratorio. Los | Gestion dela
registros deben incluir lo indicado en la &"’L":%‘)’
Norma de la (a) a la (h). o
6.5 | Trazabilidad metrologica MCGES- c
651 |[El laboratorioc debe establecer y| Manualde
mantener la trazabilidad metrolégica de | Gestion de la
los resultados de sus mediciones por| ~ Calidad
| i > (6.5.1)
medio de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada
una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicion,
vinculandolos  con  la  referencia
apropiada.
Directriz DA-acr-06D:
6.5 El laboratorio debera revisar su
sistema de gestion de la calidad por lo
menos cada 12 meses.
6.5.2 | El laboratorio debe asegurarse de que MCGES- c
los resultados de la medicion sean | Manual de
trazables al Sistema Intemnacional de | Gestion de la
Unidades (SI). ‘ig'g’;)“
6.5.3 |[Cuando la trazabilidad metroldgica a MCGES- c
unidades del SI no sea técnicamente | Manual de
posible, el laboratorio debe demostrar | Gestion de la
trazabilidad  metrolégica a una Calidad
: ! (6.5.3)
referencia apropiada.
Directriz DA-acr-12-D
6.6 Productos y servicios suministrados MCGES- c
externamente Manual de
Gestion de la
6.6.1 | El laboratorio debe asequrarse de que |  Calidad
los productos y servicios suministrados (6.6.1)
p y
externamente, que afectan a las
actividades del laboratorio, sean
adecuados y utilizados Unicamente
como se indica en la norma.
6.6.2 |[El laboratorio debe contar con un MCGES- c
procedimiento y conservar registros | Manual de
para: Gestion de la
Calidad
a) definir, revisar y aprobar los (£6:2)
requisitos  del laboratorio para
productos y servicios suministrados
externamente;
b) definir los criterios para la
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NA

evaluacion, seleccion, seguimiento

del desempefio y reevaluacion de

los proveedores externos;

asegurar que los productos y

servicios suministrados

externamente cumplen los requisitos

establecidos por el laboratorio, o

cuando sean aplicables, los

requisitos pertinentes de este
documento, antes de que dichos
productos o servicios se usen o se
suministren al cliente;

d) emprender cualquier accion que
suja de las evaluaciones, del
seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores
externos.

o

El laboratorio debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos
para:

a) los productos y servicios que se van
a suministrar;

b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo
cualquier calificacion requerida del
personal;

d) las actividades que el laboratorio o
sus clientes pretendan llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor
externo.

Directriz DA-acr-06D:

6.6 ./ sélo se aceptaran servicios de
ensayos, calibracion y muestreo
suministrados externamente de tipo
excepcional, debidamente
justificados..../....

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(6.6.3)

71
714

Requisitos del proceso

Revision de solicitudes, ofertas y
contratos

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento  debe asegurar lo
indicado en la norma.

Directriz DA-acr-06D:

7.1 El INACAL-DA considera que,
cuando un cliente solicite un ensayo o
calibracion dentro del alcance de la
acreditacion, el laboratorio esta en la
obligacion de emitr un informe o
certificado con el simbolo de
acreditacion  (en  aplicacion  del
Reglamento de Uso de Simbolo del
INACAL-DA), en caso que el cliente no

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.1.1)
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requiera un informe o certificado con el
simbolo de acreditacion, se le debe
informar al cliente la aplicacion del
Reglamento y se debe documentar la
decision del cliente y colocar el texto
establecido en dicho Reglamento.
La solicitud del cliente debe ser
coherente con la informacién contenida
en el informe de ensayo o certificado de
calibracion.
7.1.2 | El laboratorio debe informar al cliente MCGES- c
cuando el método solicitado por éste se | Manual de
considere inapropiado o Geé‘;‘l’i’é;’; la
desactualizado. 7.1.2)
713 |[Cuando el cliente solicite una MCGES- c
declaracion de conformidad con una | Manual de
especificacion o norma para el ensayo | Gestion de la
o calibracién (por ejemplo, pasa/no ?;"1";"
pasa, dentro de tolerancia/fuera de o
tolerancia), se deben definir claramente
la especificacion o la norma y la regla
de decision. La regla de decision
seleccionada se debe comunicar y
acordar con el cliente, a menos que sea
inherente a la especificacion o a la
norma solicitada.
Directriz DA-acr-06D:
7.1.3 Cuando el cliente solicite una
declaracion de  conformidad, el
laboratorio debe documentar la regla de
decision seleccionada a menos que se
encuentre especificada en el método de
ensayo, procedimiento de calibracion o
documento normativo.
7.1.4 | Cualquier diferencia entre la solicitud o MCGES- Cc
la oferta y el contrato se debe resolver | Manual de
antes de que comiencen las actividades | Gestion de la
de laboratorio. Cada contrato debe ser |  Calidad
: (7.1.4)
aceptable tanto para el laboratorio
como para el cliente. Las desviaciones
solicitadas por el cliente no deben tener
impacto sobre la integridad del
laboratorio o sobre la validez de los
resultados.
7.1.5 | Se debe informar al cliente de cualquier MCGES- c
desviacion del contrato. Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.1.5)
71.6 [ Si un contrato es modificado después MCGES- c
de que el trabajo ha comenzado, se | Manual de
debe repetir la revision del contrato y | Gestién de la
cualquier modificacion se  debe ‘i;';dg)"
comunicar a todo el personal afectado. o
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7A.7 | El laboratorio debe cooperar con los MCGES- c
clientes o con sus representantes para | Manual de
aclarar las solicitudes de los clientes y | Gestion de la
realizar seguimiento del desempefio del ?;"1";)"
laboratorio en relacion con el trabajo o
realizado.
718 |[Se deben conservar registros de las MCGES- c
revisiones, incluido cualquier cambio | Manual de
significativo.  También se deben | Gestion dela
conservar registros de las discusiones Calidad
; = (7.1.8)
pertinentes con los clientes acerca de
los requisitos de estos, o de los
resultados de las actividades de
laboratorio.
72 Seleccion, verificacion y validacion MCGES- [
721 | demétodos Manual de
Seleccion y verificacion de métodos | Gestion de la
7244 |El laboratorio debe usar métodos y| Calidad
e : (7.2.1.1)
procedimientos apropiados para todas
las actividades de laboratorio y, cuando
sea apropiado, para la evaluacion de la
incertidumbre de medicion, asi como
también las técnicas estadisticas para
el andlisis de datos.
7.21.2 | Todos los métodos, procedimientos y| MCGES- c
documentacion de soporte, tales como | Manual de
instrucciones, normas, manuales y | Gestion dela
datos de referencia pertinentes a las ((;a;u;la'g
actividades de laboratorio se deben -
mantener actualizadas y facilmente
disponibles para el personal (véase
8.3).
7.21.3 | El laboratorio debe asegurarse de que MCGES- c
utiliza la Gltima version vigente de un | Manual de
método, a menos que no sea apropiado | Gestion de la
o posible. Cuando sea necesario, la ((;azl’u:a:g
aplicacion del método se debe e
complementar con detalles adicionales
para asegurar su aplicacion de forma
coherente.
Directriz DA-acr-06D:
7.2.1.3 Cuando un laboratorio solicite
acreditar o mantener un método de
ensayo/método de
muestreo/procedimiento de calibracion
no vigente debera sustentarlo y dicho
sustento sera evaluado por el INACAL-
Cuando se publique una nueva version
de un método de ensayo, método de
muestreo o  procedimiento  de
calibracién incluido en el alcance de la
acreditacion, el laboratorio  debe
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comunicar (la actualizacién por cambio
de forma y fondo) al INACAL-DA en un
plazo méaximo de 30 dias habiles
indicando para los casos de los
cambios de fondo la fecha en la cual
estaria  culminando la  nueva
implementacion, la cual no debe
exceder de los seis? (6) meses a partir
de la publicacion de la nueva version.

2 Nota: En casos excepcionales el
INACAL-DA  evaluard el sustento
enviado por el laboratorio para un
mayor tiempo. En caso no se acepte el
sustento se suspendera la acreditacion
del método

7214

Cuando el cliente no especifica el
método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar un método apropiado e
informar al cliente acerca del método
elegido.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.21.49)

7215

El laboratorio debe verificar que puede
llevar a cabo apropiadamente los
métodos  antes de utilizarlos,
asegurando que se pueda lograr el
desempefio requerido. Se deben
conservar registros de la verificacion. Si
el método es modificado por el
organismo que lo publicd, la verificacion
se debe repefi, en la extension
necesaria.

Directriz DA-acr-06D:

7.2.15 Si en el periodo de un afio el
laboratorio no recibié solicitudes para la
ejecucion../, el laboratorio  debe
ejecutar por lo menos un (01) servicio
completo con la matriz mas compleja,
incluyendo muestreo (si aplica) en el
caso de laboratorios de ensayo, y al
menos una (01) calibracion en el caso
de los laboratorios de calibracién .. /...

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.2.1.5)

7.21.6

Cuando se requiere desarrollar un
método, debe ser una actividad
planificada y se debe asignar a
personal competente provisto con
recursos adecuados. .../

Directriz DA-acr-06D:

7.2.1.6 Cuando el laboratorio desarrolla
un método de ensayo, método de
muestreo, procedimiento de calibracion,
debe conservar registros de la
planificacién, de la competencia del
personal autorizado, del desarrollo, de

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.2.1.6)
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las revisiones periddicas para confirmar
que se sigan satisfaciendo las
necesidades del cliente y, de ser
aplicable, de las modificaciones del
plan. Sélo en estos casos el laboratorio
puede asignar un cédigo propio al
método, acompafiado de la palabra
validado.

nlis

7217

Las desviaciones a los métodos para
todas las actividades de laboratorio
solamente deben suceder si la
desviacion ha sido documentada,
justificada técnicamente, autorizada y
aceptada por el cliente.

Directriz DA-acr-06D

7217 Los métodos de ensayo,
método de muestreo, procedimientos
de calibracion que se apliquen con
alguna desviacion consentida
explicitamente por el cliente, no estan
amparadas por el marco de la
acreditacion.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.21.7)

722

7221

Validacion de los métodos

El laboratorio debe validar los métodos
no normalizados, los  métodos
desarrollados por el laboratorio y los
métodos normalizados utilizados fuera
de su alcance previsto o modificado de
ofra forma. La validacion debe ser tan
amplia como sea necesaria para
satisfacer las necesidades de la
aplicacién o del campo de aplicacion
dados.

Directriz DA-acr-06D:

722 Los criterios para Validacién de
métodos se detallan en la Directriz para
la Validacién de métodos de ensayo
DA-acr-20D.

La declaracién del método validado en
el alcance acreditado del laboratorio
llevara el afio de la validacion y se
actualizara cuando se vuelve a validar.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.2.2.1)

7222

Cuando se hacen cambios a un método
validado, se debe determinar Ila
influencia de estos cambios, y cuando
se encuentre que éstos afectan la
validacion inicial, se debe realizar una
nueva validacion del método.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.2.2.2)

7223

Las caracteristicas de desempefio de
los métodos validados, tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, deben
ser_pertinentes para las necesidades

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
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del cliente y deben ser coherentes con
los requisitos especificados.

(7.2.2.3)

7224

El laboratorio debe conservar los

siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion
utilizado;

b) laespecificacion de los requisitos;

c) la determinacion de las
caracteristicas de desempefio del
método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del
método, detallando su aptitud
para el uso previsto.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.2.2.9)

73

731

Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un
método de muestreo cuando realiza el
muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo
o calibracion. El método de muestreo
debe considerar los factores a
controlar, para asegurar la validez de
los resultados del subsiguiente ensayo
o calibracion. El plan y el método de
muestreo deben estar disponibles en el
sitio donde se lleva a cabo el muestreo.
Siempre que sea razonable, los planes
de muestreo deben basarse en
métodos estadisticos apropiados.

Directriz DA-acr-06D:

7.2 El laboratorio debe declarar en su
alcance si realiza muestreo y
especificar los métodos a los que
aplique. Solo se considera este punto
cuando el muestreo con el subsiguiente
ensayo o calibracion es responsabilidad
del laboratorio.

Los planes y el método de muestreo
deben, en la medida de lo posible estar
basados en métodos normalizados o
documentos normativos segun aplique
al sector especifico y cumplir con la
Directriz para el muestreo de productos
(DA-acr-15D).

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad

El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios,

b) el plan de muestreo,

c) la preparacion y tratamiento de
muestras de una sustancia, material
o producto para obtener el item
requerido para el subsiguiente
ensayo o calibracion.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.3)
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733 |El laboratorio debe conservar los MCGES- c
registros de los datos de muestreo que | _Manual de
forman parte del ensayo o calibracion | Gestion de la
que se realiza. Estos registros deben Ca;“;ad
incluir, cuando sea pertinente: 73
a) la referencia al método de muestreo
utilizado;
b) la fecha y hora del muestreo;
c) los datos para identificar y describir
la muestra (por ejemplo, nimero,
cantidad, nombre);
d) la identificacion del personal que
realiza el muestreo;
e) la identificacion del equipamiento
utilizado;
f) las condiciones ambientales o de
transporte;
g) los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar la
ubicacion del muestreo, cuando sea
apropiado;
h) las desviaciones, adiciones al, o las
exclusiones del método y del plan
de muestreo.
74 Manipulacion de los items de ensayo MCGES- c
o calibracion Manual de
Gestion de la
741 |E laboratorio debe contar con un| Calidad
ks (7.4.1)
procedimiento para el transporte,
recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, ~ conservacion  y
disposicion o devolucién de los items
de ensayo o calibracion, incluidas todas
las disposiciones necesarias para
proteger la integridad del item de
ensayo o calibracion, y para proteger
los intereses del laboratorio y del
cliente. .../
742 |El laboratorio debe contar con un MCGES- Cc
sistema  para identificar  sin| Manual de
ambigiiedades los items de ensayo o Geé‘;ﬁz:: la
de calibracion. .../ 7.42)
743 | Al recibir el item de calibracion o MCGES- Cc
ensayo, se deben registrar las| Manual de
desviaciones de las  condiciones | Gestion dela
especificadas. Cuando exista duda %"Ld;)d
acerca de la adecuacion de un item o
para ensayo o calibracién, o cuando un
item no cumpla con la descripcion
suministrada, el laboratorio  debe
consultar al cliente para obtener
instrucciones  adicionales antes de
proceder, y debe registrar los
resultados de esta consulta. Cuando el
cliente requiere que el item se ensaye o
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calibre admitiendo una desviacion de
las condiciones especificadas, el
laboratorio debe incluir en el informe un
descargo de responsabilidad en el que
se indique qué resultados pueden ser
afectados por la desviacion.

Directriz DA-acr-06D

743 En caso de que el laboratorio
llegue a la conclusion de que el item de
ensayo o calibracion no es idoéneo y se
haya acordado con el cliente la
realizacion del servicio, este quedara
fuera del alcance de la acreditacion y
deberéd registrar el acuerdo con el
cliente y seguir lo indicado en el
reglamento para el uso del simbolo de
acreditacion y declaracion de la
condicion de acreditado DA-acr-05R.

Para la eliminacion de muestras y
contra muestras, luego del periodo de
almacenamiento, el laboratorio debe
tener un procedimiento que contemple
la devolucion de éstas al cliente o su
eliminacion segura, de tal forma que no
atente contra el medio ambiente y la
legislacion vigente

744

Cuando los items necesiten ser
almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas,
se deben mantener, realizar el
seguimiento y  registrar  estas
condiciones.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.4.4)

15

Registros técnicos

El laboratorio debe asegurar que los
registros técnicos para cada actividad
de  laboratorio  contengan  los
resultados, el informe y la informacion
suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que
afectan al resultado de la medicién y su
incertidumbre de medicion asociada y
posibiliten la repeticion de la actividad
del laboratorio en condiciones lo mas
cercanas posibles a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha
y la identidad del personal responsable
de cada actividad del laboratorio y de
comprobar los datos y los resultados.
Las observaciones, los datos y los
célculos originales se deben registrar
en el momento en que se hacen y
deben identificarse con la tarea

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.5.1)
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especifica.

752

El laboratorio debe asegurar que las
modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones
anteriores o a las observaciones
originales. Se deben conservar tanto
los datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de
correccion, una indicacion de los
aspectos corregidos y el personal
responsable de las correcciones.

Directriz DA-acr-06D:

75 Los registros técnicos deben
conservarse al menos por 4 afios y si
hubiera registros del tipo legal debera
conservarse por el tiempo que indique
la ley correspondiente

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.5.2)

76

Evaluacion de la incertidumbre de
medicion

Los laboratorios deben identificar las
contribuci a la incerti de
medicion. Cuando se evalla la
incertidumbre de medicién, se deben
tener en cuenta todas las
contribuci que son significati
incluidas aquellas que surgen del
muestreo, utilizando los  métodos
apropiados de analisis.

Directriz DA-acr-06D:

7.6 Los criterios para la evaluacion de
la incertidumbre de medicion se
detallan en la Directriz para la
evaluacion de la incertidumbre de la
medicion DA-acr-09D.

Aun cuando no sea exigencia reportar
la incertidumbre de los resultados en el
informe de ensayo, el laboratorio debe
conservar registros que evidencien la
evaluacion de la incertidumbre de
medicion de cada resultado obtenido.
Cuando los resultados del ensayo sean
empleados para  declarar la
conformidad con requisitos
reglamentarios (ver numeral 54), el
laboratorio debe reportar en el informe
de ensayo la incertidumbre asociada al
resultado obtenido.

En el caso de laboratorios de
calibracién es una exigencia reportar la

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.6.1)
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incertidumbre.

Un laboratorio que realiza
calibraciones, incluidas las de sus
propios equipos, debe evaluar la
incertidumbre de medicién para todas
las calibraciones.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.6.2)

Un laboratorio que realiza ensayos
debe evaluar la incertidumbre de
medicion. Cuando el método de ensayo
no permite una evaluacion rigurosa de
la incertidumbre de medicion, se debe
realizar una estimacion basada en la
comprension de los principios teoricos o
la experiencia practica de la realizacion
del método.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.6.3)

17

Aseguramiento de la validez de los

resultados

El laboratorio debe contar con un

procedimiento  para  hacer el

seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes se
deben registrar de manera que las
tendencias sean detectables y cuando
sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir,
cuando sea apropiado, pero sin

limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o
materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos altemativos
que han sido calibrados para
obtener resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del
equipamiento de ensayo y de
medicion;

d) uso de patrones de verificacion o

patrones de trabajo con gréficos de

control, cuando sea aplicable;
comprobaciones intermedias en los
equipos de medicion;

repeticion del ensayo o calibracion

utilizando los mismos métodos o

métodos diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los

items retenidos;

correlacion  de resultados para

diferentes  caracteristicas de un

item;

revision de los  resultados

informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

K

=

=

i

Directriz DA-acr-06D:

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.7.1)
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7.7.1 El laboratorio debe declarar y
sustentar los literales desde a) hasta k)
que aplica, de la norma u ofros, para
asegurar la validez de los resultados de
cada método de ensayo o
procedimiento de calibracion.

Para los casos en que el laboratorio
establezca una  frecuencia  de
seguimiento de la revision de los
resultados mayor a 12 meses, debe
sustentar con datos histéricos la
eficacia de los controles aplicados.

El laboratorio debe hacer seguimiento
de su desempefio  mediante
comparacién con los resultados de
otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar
y debe incluir, pero no limitarse a, una o
ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;

b) participacion en comparaciones
interlaboratorio  diferentes  de
ensayos de aptitud.

Directriz DA-acr-06D:

.1.2 Para cumplir con lo sefialado en el
numeral 7.7.1 no se debe considerar la
participacion en ensayos de aptitud, ya
que esta actividad es obligatoria por
politica del INACAL-DA.

Directriz DA-acr-13D

Los datos de las actividades de
seguimiento se deben analizar, utilizar
para controlar y, cuando sea aplicable,
mejorar las actividades del laboratorio.
Si se detecta que los resultados de los
anélisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios
predefinidos, se deben tomar las
acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos.

Directriz DA-acr-13D

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.7.2)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.7.3)

78
781
7811

Informe de resultados

Generalidades

Los resultados se deben revisar y
autorizar antes de su liberacion.

7.81.2

Los resultados se deben suministrar de
manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, usualmente en un informe (por
ejemplo, un informe de ensayo o un
certificado de calibracion o informe de
muestreo), y deben incluir toda la

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.1.1)
MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.1.2)
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informacion acordada con el cliente y la
necesaria para la interpretacion de los
resultados, y toda la informacion
exigida en el método utilizado. Todos
los informes emitidos se deben
conservar como registros técnicos.

Directriz DA-acr-06D.

78.1.2 Los laboratorios de ensayo
acreditados estén facultados para emitir
informes de ensayo y los laboratorios
de calibracion estan facultados para
emitir certificados de calibracion.

7813

En el caso de un acuerdo con el cliente,
los resultados se pueden informar de
una manera simplificada. Cualquier
informacion enumerada de 7.8.2a7.8.7
que no se informe al cliente debe estar
disponible facilmente.

Directriz DA-acr-06D:
7.8.1.3 Este requisito no aplica para el
INACAL-DA

7.8.21

Requisitos comunes para los informes
(ensayo, calibracion o muestreo)

Cada informe debe incluir, al menos, la
siguiente informacion, a menos que el
laboratorio tenga razones vélidas para
no hacerlo, minimizando asi cualquier
posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto. Ver lo
indicado en la norma.

Directriz DA-acr-06D:

7.8.2 Requisitos comunes para los
informes (ensayo y calibracion)

7821 En este requisito cuando se
mencione al cliente se entendera como
la persona natural o persona juridica
que solicita el servicio.

La informacién del contacto del cliente
puede incluir, pero no estar limitado a,
direccion, correo electronico, pagina
web, teléfono, entre otros.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.1.3)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.2.1)

7822

El laboratorio debe ser responsable de
toda la informacion suministrada en el
informe, excepto cuando la informacion
la suministre el cliente. Los datos
suministrados por el cliente deben ser
claramente identificados. Ademas, en el
informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion
sea proporcionada por el cliente y
pueda afectar a la validez de los
resultados. Cuando el laboratorio no ha
sido responsable de la etapa de

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.2.2)
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muestreo (por ejemplo, la muestra ha
sido suministrada por el cliente), en el
informe se debe indicar que los
resultados se aplican a la muestra
como se recibié.

7.83.1

Requisitos  especificos para los
informes de ensayo

Ademés de los requisitos de 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir,
cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del
ensayo: (ver la norma).

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.3)

7832

Cuando el laboratorio es responsable
de la actividad de muestreo, los
informes de ensayo deben cumplir con
los requisitos enumerados en 7.8.5,
cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del
ensayo.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.3)

784

7.841

Requisitos ~ especificos para los

certificados de calibracion

Ademas de los requisitos de 7.8.2, los

certificados de calibracion deben incluir

lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicién del
resultado de medicién presentado
en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un
término relativo a dicha unidad (por
ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo,

ambientales) en las que se hicieron las

calibraciones, que influyen en los
resultados de medicion;

c) una declaracion que identifique
cémo las mediciones son trazables
metrolégicamente (véase el Anexo
A);

d) los resultados antes y después de
cualquier ajuste o reparacion, si
estan disponibles;

e) cuando sea pertinente, una
declaracion de conformidad con los
requisitos o especificaciones (véase
7.86);

f) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7).

Directriz DA-acr-09D

7842

Cuando el laboratorio es responsable
de la actividad de muestreo, los
certificados  de calibracion  deben
cumplir con los requisitos enumerados
en 7.8.5, cuando sea hecesario para la
interpretacion de los resultados de
calibracién.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.4.1)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(7.8.4.2)

7843

Un certificado o etiqueta de calibracion

MCGES-

c
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no debe contener recomendaciones | Manual de
sobre el intervalo de calibracion, Gezt;?: ad: la
excepto cuando asi se haya acordado !
con el cliente. (7.8.4.3)
7.8.5 | Informacion de muestreo - requisitos MCGES- c
especificos Manual de
Cuando el laboratorio es responsable | Gestion de la
de la actividad de muestreo, ademés de ?;'Ldg)d
los requisitos enumerados en 7.8.2, los =
informes deben incluir lo siguiente,
cuando sea nhecesario para la
interpretacion de los resultados: (ver la
norma)
Directriz DA-acr-06D
785. Debe entenderse que la
informacion del muestreo es parte
constitutiva del informe de ensayo o
certificado de calibracion.
7.8.6 [ Informacion sobre declaraciones de MCGES- c
conformidad Manual de
Gestion de la
7.86.1 | Cuando se proporciona una declaracion c;l;;dgd
de conformidad con una especificacion (7.8.6)
o norma, el laboratorio debe
documentar la regla de decision
aplicada, teniendo en cuenta el nivel de
riesgo (tales como una aceptacion o
rechazo incorrectos y los supuestos
estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha
regla.
7.86.2 |El laboratorio debe informar sobre la MCGES- c
declaracion de conformidad, de manera GMat"‘yalddel
idanti ; estion de la
que identifique claramente: Calidad
a) a qué resultados se aplica la (7.8.6)
declaracion de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o
partes de ésta se cumplen o no;
c) la regla de decision aplicada (a
menos que sea inherente a la
especificacion o norma solicitada).
Directriz DA-acr-06D:
7.8.6. Entiéndase como nivel de riesgo
la probabilidad de error asociada a una
aceptacion o rechazo incorrecto.
El  laboratoric  debe  mantener
referencias  del sustento  técnico
estadistico empleado para la definicion
del nivel de riesgo.
78.7 |Informacion  sobre  opiniones e MCGES- c
interpretaciones Manual de
Cuando se expresan opiniones e | Gestiondela
interpretaciones .../ Calldad
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Directriz DA-acr-06D:
7.8.7 Cuando al Laboratorio le sean
solicitadas opiniones, interpretaciones,
sugerencias o recomendaciones a partir
de los resultados del ensayo, muestreo
o calibracion, éstas deben hacerse en
un documento que no forme parte del
informe de ensayo o certificado de
calibracién.
7.8.8 | Modificaciones a los informes MCGES- c
Manual de
7.88.1 | Cuando se necesite cambiar, corregir o | Gestion dela
emitir nuevamente un informe ya ((;a:ga;i)
emitido cualquier cambio en la e
informacion debe estar identificado
claramente, y cuando sea apropiado,
se debe incluir en el informe la razon
del cambio.
Directriz DA-acr-06D:
7.8.8.1 En el caso que el laboratorio
decida no colocar la razén del cambio
en el informe o certificado debe
documentarlo.
7.88.2 |Llas modificaciones a un informe MCGES- c
después de su emision se deben | Manual de
realizar solamente en la forma de otro | Gestion de la
documento, o de una transferencia de (;aglga;
datos, que incluya la declaracion: (7.8.8.2)
"Modificacion al informe, nimero de
serie.... [0 identificado de cualquier otra
manera]" o una forma equivalente de
redaccion.
Estas modificaciones deben cumplir
todos los requisitos de este documento.
Directriz DA-acr-06D:
7882 Si se requiere hacer una
modificacion a un informe de ensayo o
certificado de calibracion, solo se
aceptaran un nuevo informe de ensayo
o certificado de calibracion completo
que haga referencia al que reemplaza.
7.8.8.3 [ Cuando sea necesario emitir un nuevo MCGES- c
informe completo, se debe identificar de | Manual de
forma Unica y debe contener una Geé‘;ﬁg:; la
referencia al original al que reemplaza. (7.8.8.3)
79 Quejas MCGES- c
791 [7.9.1El laboratorio debe contar con un | Manual de
proceso documentado para recibir, | Gestion de la
evaluar y tomar decisiones acerca de Galldad
: (7.9.1)
las quejas.
Directriz DA-acr-06D:
F-PECGES02-03 Ver. 01 (2018-07-28) Pag.26 de 35

190



gesmin 9,

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA

EVIDENCIAS / COMENTARIOS
REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC DOCUMENTO ARG L
17025:2017 DE i -
REFERENCIA | EVALUACION | CONCLUSION |- Heawpo— e7ne joBsT
DOCUMENTARIA | C/NC/OBS/ NA
Nro. DESCRIPCION NA
79 El laboratorio debe conservar
registros de que ha informado a sus
clientes sobre el proceso de tratamiento
de quejas.
79.2 | Debe estar disponible una descripcion MCGES- c
del proceso de tratamiento de quejas | Manual de
para cuando lo solicite cualquier parte | Gestion de la
interesada. Al recibir la queja, el ‘i;"gdzaf'
laboratorio debe confirmar si dicha =
queja se relaciona con las actividades
de laboratorio ....... /
79.3 | El proceso de tratamiento de quejas MCGES- Cc
debe incluir, al menos, los elementos y | Manual de
métodos siguientes: Gestion de la
a) una descripcion del proceso de ‘i;';d;)d
recepcion, validacion, e
investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a
tomar para darles respuesta;
b) el seguimiento y registro de las
quejas, incluyendo las acciones
tomadas para resolverlas;
c) asegurarse de que se toman las
acciones apropiadas.
7.9.4 | El laboratorio que recibe la queja debe MCGES- c
ser responsable de recopilar y verificar | Manual de
toda la informacion necesaria para Geé‘;ﬁza": la
validar la queja. (7.9.4)
79.5 | Siempre que sea posible, el laboratorio | MCGES- c
debe acusar recibo de la queja y debe | Manual de
facilitar a quien presenta la queja, los | Gestion de la
informes de progreso y del resultado C;Iigdgd
del tratamiento de la queja. 759
79.6 |Los resultados que se comuniquen a MCGES- Cc
quien presenta la queja deben| Manualde
realizarse por, o revisarse y aprobarse | Gestion de la
por, personas no involucradas en las ?;';dg)d
actividades de laboratorio  que e
originaron la queja.
79.7 | Siempre que sea posible, el laboratorio| MCGES- c
debe notificar formalmente a quien| Manual de
presenta la queja, el cierre del | Gestiondela
tratamiento de la queja. (i;"gd;)d
7.10 | Trabajo no conforme MCGES- c
Manual de
7404 |El laboratoric debe contar con un | Gestion dela
procedimiento  que  se  debe %a!llga;;
implementar cuando cualquier aspecto o
de sus actividades de laboratorio o los
resultados de este trabajo no cumplan
con sus propios procedimientos o con
los requisitos acordados con el cliente
...... ! El procedimiento debe asegurar
que:
a) estén definidas las
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responsabilidades y autoridades
para la gestion del trabajo no
conforme;
b) las acciones (incluyendo la
detencion o repeticion del trabajo,
y la retencion de los informes,
segun sea necesario) se basen en
los niveles de riesgo establecidos
por el laboratorio;
c) se haga una evaluacién de la
importancia del trabajo no
conforme, incluyendo un anélisis
de impacto sobre los resultados
previos;
d) se tome una decision sobre la
aceptabilidad del trabajo no
conforme;
e) cuando sea necesario, se
notifique al cliente y se anule el
trabajo;
f) se defina la responsabilidad para
autorizar la reanudacion del
trabajo.
7.10.2 | El laboratorio debe conservar registros MCGES- c
del trabajo no conforme y las acciones Gr:t?g:ld‘:ela
segun lo especificadoen 7.10.1, b) a ). Calidad
(7.10.2)
7.10.3 | Cuando la evaluacion indique que el MCGES- c
trabajo no conforme podria volver a | Manual de
ocurir o exista duda acerca del | Gestion dela
cumplimiento de las operaciones del ?73'1'3'“;)‘
laboratorio con su propio sistema de s
gestion, el laboratorio  debe
implementar acciones correctivas
7.11 | Control de los datos y gestion de la MCGES- c
informacion Manual de
Gestion de la
7111 | El laboratorio debe tener acceso a los C7al1|:l:d
datos y a la informacion necesaria para {610
llevar a cabo las actividades de
laboratorio.
Directriz DA-acr-06D:
7.11 Debe entenderse como interface el
sistema de informacion del laboratorio y
otros sistemas computarizados tales
como equipos de laboratorios con
configuracién del software.
71412 |Llos sistemas de gestion de la MCGES- c
informacion del laboratorio utilizados | Manual de
para recopilar, procesar, registrar, Gestion de la
informar, almacenar o recuperar datos 33'1';’“2‘;
se deben validar en cuanto a su o
funcionalidad....../.
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Siempre que haya cualquier cambio,
incluida la configuracion del software
del laboratorio o modificaciones al
software comercial listo para su uso, se
debe autorizar, documentar y validar
antes de su implementacion
7.11.3 | El sistema de gestion de la informacion MCGES- c
del laboratorio debe: Manual de
a) estar protegido contra acceso no | Gestion dela
autorizado; ?7”1'??;;
b) estar salvaguardado contra o
manipulacion indebida y pérdida;
c) ser operado en un ambiente que
cumpla con las especificaciones del
proveedor o del laboratorio o, en
caso de sistemas no informaticos,
que proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del
registro y transcripciones manuales;
d) ser mantenido de manera que se
asegure la integridad de los datos y
de la informacion;
e) incluir el registro de los fallos del
sistema y el registro de las acciones
inmediatas y correctivas apropiadas.
Directriz DA-acr-06D
7.11.3 ) el laboratorio debe conservar
registros de los fallos en el servidor
informatico que contiene el sistema de
informacién del laboratorio.
7114 | Cuando los sistemas de gestion de la MCGES- c
informacion del laboratorio se gestionan | Manual de
y mantienen fuera del siio o por medio | Gestion de la
de un proveedor externo, el laboratorio ?f'#i‘)‘
debe asegurar que el proveedor o o
administrador del sistema cumple todos
los requisitos aplicables de este
documento.
7.11.5 | El laboratorio debe asegurarse de que MCGES- c
las instrucciones, manuales y datos de | Manual de
referencia pertinentes al sistema de | Gestion dela
gestion de la informacion del laboratorio (:7""'1'1"“5"
estén faciimente disponibles para el (7.11.5)
personal.
7116 | Los célculos y transferencias de datos MCGES- c
se deben comprobar de una manera G"::('_‘g:'ﬂ‘:ela
. . == i
apropiada y sistematica. Calidad
(7.11.6)
8.1.3 | Requisitos del sistema de gestion: MCGES- Cc
Opcion B Manual de
Un laboratorio que ha establecido y | Gestion dela
mantiene un sistema de gestion de ig':d;)d
acuerdo con los requisitos de la Norma o
1SO 9001, y que sea capaz de apoyar y
F-PECGES02-03 Ver. 01 (2018-07-28) Pag.29 de 35

193



gesmin 9,

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA

EVIDENCIAS / COMENTARIOS
REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC DOCUMENTO ARG L
17025:2017 DE i -
REFERENCIA | EVALUACION CONGLUSION CAMPO C/NC/OBS/
DOCUMENTARIA | c/NC/OBS/ NA
Nro. DESCRIPCION NA
demostrar el cumplimiento coherente
de los requisitos de los Capitulos 4 a 7,
cumple también, al menos, con la
intencion de los requisitos del sistema
de gestion especificados en 8.2 a 8.9.
Directriz DA-acr-06D:
8.1.3 Si bien un laboratorio puede
haber implementado un sistema de
gestion de la calidad segun
la Norma ISO 9001 no se exime de la
responsabilidad de cumplir con la
opcion A de la norma lo cual se
verificara durante las evaluaciones.
8.2 Documentacion del sistema de gestion MCGES- c
(Opcioén A) Manyal de
Gestion de la
821 [la dieccion del laboratorio dee| ~Galidad
establecer, documentar y mantener )
politicas y  objetivos para el
cumplimiento del propésito de este
documento y debe asegurarse de que
las politicas y objetivos se entienden e
implementen en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio
Directriz DA-acr-06D:
8.2 La documentacion del Sistema de
Gestion del laboratorio debe incluir
como documentos externos a ser
controlados, los reglamentos,
directrices u ofro tipo de documentos
que hayan sido emitidos por el INACAL-
DA.
8.2.2. |Las politicas y objetivos deben abordar | MCGES- c
la competencia, la imparcialidad y la | Manual de
operacion coherente del laboratorio. Gestion de la
Calidad
(8.2.2)
823 |[La direccion del laboratorio debe MCGES- c
suministrar evidencia del compromiso [ Manual de
con el desarrollo y la implementacion | Gestion de la
del sistema de gestion y con mejorar C;gllzd;)d
continuamente su eficacia. -
824 ([Toda la documentacion, procesos, MCGES- ¢
sistemas, registros, relacionados con el | Manual de
cumplimiento de los requisitos de este | Gestion de la
documento se debe incluir, referenciar |~ Calidad
’ : ! (8.2.4)
o vincular al sistema de gestion.
825 |Todo el personal involucrado en MCGES- c
actividades de laboratorio debe tener [ Manual de
acceso a las partes de la Gestion de la
documentacion del sistema de gestion y (igllzdg)d
a la informacién relacionada que sea -
aplicable a sus responsabilidades.
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17025:2017

Nro.

DESCRIPCION

DOCUMENTO
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS / COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

CONCLUSION CAMPO

CI/NC/OBS/
NA

EVALUACION EN

CONCL.

NA

C/NC/0BS/

83

Control de documentos del sistema
de gestion (Opcion A)

El laboratorio debe controlar los
documentos  (inteos y externos)
relacionados con el cumplimiento de
este documento.

Directriz DA-acr-06D:

8.3 Para garantizar la trazabilidad de la
informacion, los documentos obsoletos
del Sistema de Gestion deben
conservarse por un periodo minimo de
4 afios.

Los documentos deben ser revisados
por lo menos una vez en un periodo de
acreditacion.

83.2

El laboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en
cuanto a su adecuacion antes de
su  emision  por  personal
autorizado;

b) los documentos se revisan
periddicamente, y se actualizan,
segun sea necesario;

c) se identifican los cambios y el
estado de revision actual de los
documentos;

d) las versiones pertinentes de los
documentos  aplicables  estan
disponibles en los puntos de uso y
cuando sea necesario, se controla
su distribucion;

e) los documentos
identificados en forma Unica;

f) se previene el uso no
intencionado de los documentos
obsoletos, y la identificacién
adecuada se aplica a éstos si se
conservan por cualquier proposito.

estan

84

84.1

Control de registros (Opcion A)

El laboratorio debe establecer y
conservar registros legibles para
demostrar el cumplimiento de los
requisitos de este documento.

Directriz DA-acr-06D:

84 Los registros técnicos deben ser
conservados por un periodo minimo de
4 afos y si hubiera registros del tipo
legal debera conservase por el tiempo
que indique la ley correspondiente.

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(8.3.1)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(8.3.2)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(8.4.1)

c

842

El laboratorio debe implementar los
controles  necesarios  para  la

MCGES-
Manual de
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REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC DOCUMENTO ARG L
17025:2017 DE i -
REFERENCIA | EVALUACION | CONCLUSION |- Heawpo— e7ne joBsT
DOCUMENTARIA | C/NC/OBS/ NA
Nro. DESCRIPCION NA
identificacion, almacenamiento, | Gestion de la
proteccion, copia de seguridad, archivo, Calidad
recuperacion, tiempo de conservacion y (8.4.2)
disposicion de sus registros. El
laboratorio debe conservar registros
durante un periodo coherente con sus
obligaciones contractuales. El acceso a
estos registros debe ser coherente con
los acuerdos de confidencialidad y los
registros deben estar disponibles
fécilmente.
85 |Acciones para abordar riesgos y| MCGES- c
oportunidades (Opcion A) Manual de
Gestion de la
851 |[El laboratorio debe considerar los %"5‘113)'1
riesgos y las oportunidades asociados e
con las actividades del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de
gestion logre sus resultados
previstos;
b) mejorar las oportunidades de
lograr el propésito y los objetivos
del laboratorio;
c) prevenir o reducir los impactos
indeseados y los incumplimientos
potenciales en las actividades del
laboratorio;
d) lograr la mejora.
Directriz DA-acr-06D:
8.5 En adicion a lo solicitado por la
norma, el laboratorio debe conservar
registros de la aplicacion de la
herramienta empleada para abordar los
riesgos y oportunidades.
85.2 | Ellaboratorio debe planificar: MCGES- c
Manyal de
a) las acciones para abordar estos | Gestion dela
riesgos y oportunidades; C;Ilsdzad
b) lamanera de: @52
— integrar e implementar estas
acciones en su sistema de
gestion;
— evaluar la eficacia de estas
acciones.
8.5.3 | Lasacciones tomadas para abordar los | MCGES- c
riesgos y las oportunidades deben ser [ Manual de
proporcionales al impacto potencial | Gestion de la
sobre la validez de los resultados del (igl'sd;;’
laboratorio. -
86 | Mejora (Opcion A) MCGES- c
Manual de
861 |El laboratorio debe identificar y| Gestion dela
seleccionar oportunidades de mejora e (iglgd:)d
implementar cualquier accion e
necesaria.
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DOCUMENTARIA | C/NC/OBS/ NA
Nro. DESCRIPCION NA
86.2 |(El laboratorio debe buscar la MCGES- c
retroalimentacion, tanto positiva como | Manual de
negativa, de sus clientes. La | Gestiondela
retroalimentacion se debe analizar y Calldad
L : (8.6.2)
usar para mejorar el sistema de
gestion, las actividades del laboratorio y
el servicio al cliente.
87 Acciones correctivas (Opcion A) MCGES- c
Manual de
874 |871 Cuando ocure una no | Gestiondela
conformidad, el laboratorio debe: tigl;d:)d
a) reaccionar ante la no o
conformidad, segun sea aplicable:
— emprender  acciones  para
controlarlas y corregirlas;
—  hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir, ni que ocurra en
ofra parte, mediante:
— la revision y andlisis de la no
conformidad;
—  la determinacion de las causas de
la no conformidad;
—  la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir;
¢) implementar cualquier accion
necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los
riesgos y las oportunidades
determinados durante la
planificacion;
f) si fuera necesario realizar
cambios al sistema de gestion.
Directriz DA-acr-06D:
87 Una vez identificada una no
conformidad, los registros deben incluir
las correcciones, andlisis de causas,
acciones correctivas y evaluacion de la
eficacia.
87.2 |Las acciones correctivas deben ser| MCGES- c
apropiadas a los efectos de las no| Manualde
conformidades encontradas. Gestlon de la
Calidad
(8.7.2)
8.7.3 | El laboratorio debe conservar registros | MCGES- c
como evidencia de: Manual de
a) la naturaleza de las no| Gestiondela
conformidades, las causas y| Calidad
h ' (8.7.3)
cualquier accion tomada
posteriormente;
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DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS / COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION EN

CONCLUSION CAMPO

CI/NC/OBS/
NA

CONCL.

C/NC/0BS/
NA

b) los resultados de cualquier accién
correctiva.

838

Auditorias internas (Opcion A)

El laboratorio debe llevar a cabo
auditorias  internas  a  intervalos
planificados para obtener informacion
acerca de si el sistema de gestion:

a) es conforme con:

— los requisites del propio
laboratorio para su sistema de
gestion, incluidas las actividades
del laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene
eficazmente.

Directriz DA-acr-06D:

8.8 Las auditorias internas se deben
llevar a cabo por lo menos cada 12
meses y deben abarcar todas las areas
y requerimientos de la norma ISO/IEC
17025.

Se debe documentar los requerimientos
y conservar registros para el equipo
auditor, que incluya los conocimientos
de los métodos de ensayo, métodos de
muestreo o  procedimientos  de
calibracion, un curso de interpretacion
de la NTP-ISO/IEC 17025, un curso
aprobado de auditorias y contar con
experiencia en auditorias en todos los
requisitos de la norma.

Si durante el proceso de evaluacion se
detectase que producto de una
auditoria interna o auditorias de otras
partes, el OEC cuenta con una no
conformidad y este no ha tomado
acciones segin sus procedimientos
para el fratamiento de no
conformidades, el evaluador debe
volver a generar la no conformidad.

88.2

El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y
mantener un programa de auditoria
que incluya la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y
presentacion de informes que debe
tener en  consideracion la
importancia de las actividades de
laboratorio involucradas,  los
cambios que afectan al laboratorio y
los resultados de las auditorias
previas;

b) definir los criterios de auditoria y el

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(8.8.1)

MCGES-
Manual de
Gestion de la
Calidad
(8.8.2)
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EVIDENCIAS / COMENTARIOS
REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC DOCUMENTO ARG L
17025:2017 DE i -
REFERENCIA | EVALUACION | SONCLUSION | eaypo CINC/0BS/
DOCUMENTARIA | c/NC/OBS/ NA
Nro. DESCRIPCION NA
alcance de cada auditoria;
c) asegurarse de que los resultados de
las auditorias se informen a la
direccién pertinente;
d) implementar las correcciones y las
acciones correctivas apropiadas, sin
demora indebida;
e) conservar los registros como
evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los
resultados de la auditoria.
89 Revisiones por la direccion (Opcion MCGES- c
A) Manual de
Gestion de la
89.1 | Ladireccion del laboratorio debe revisar (:gligd:)d
su sistema de gestin a intervalos e
planificados, con el fin de asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluidas las politicas y los objetivos
establecidos relacionados con el
cumplimiento de este documento.
Directriz DA-acr-06D:
8.9 El laboratorio debera revisar su
sistema de gestion de la calidad por lo
menos cada 12 meses.
892 |[Las entradas a la revision por la| MCGES- c
direccion se deben registrar y deben | Manual de
incluir informacion relacionada con lo | Gestion de la
siguiente (ver la norma). ig"sd;;‘
89.3 [Las salidas de la revision por la MCGES- c
direccion deben registrar todas las| Manual de
decisiones y acciones relacionadas, al | Gestion de la
menos con: (:gligd;)d
a) la eficacia del sistema de gestion e
y de sus procesos;
b) la mejora de las actividades del
laboratorio relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de
este documento;
c) la provision de los recursos
requeridos;
d) cualquier necesidad de cambio.
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Anexo 11. Lista de verificacion de cumplimiento con el INACAL/DM PC-020

(2017)
8 Cadigo: F-PECGES07-01
4dbl1al'4 ‘anm Lista de Verificacion de
= S | A & EER W . agi .
N = Procedimientos de Calibracién Paginas: lde2
SERVICIOS ¥ SUMINISTROS PARA LABORATORIO vErsiﬂn' uo

Fecha:

Convocado por:

2018-06-15
Joel Rojas Chumpitaz

ASISTENTES

1. Alexander Alza Zamudio

]

. Wilmer Mena Chavez

("]

. Jessica Condori Mamani

10.

11.

12.

TEMAS A TRATAR

de medidores de pH" (ver Anexc 1).

ACUERDOS ADOPTADOS

Lugar:

Cargo

G.0.

.T.C b/.fr.{ fedt :-Lr'"ﬂ

Area de calidad

GCa.

Revisién del cumplimiento de los pasos establecides en el nuevo procedimiento de calibracian INACAL/DM PC-020 “Procedimiento para la calibracidn

»  Antes de la calibracicn, el laboratoric debe realizar el ajuste, excepto cuando el cliente lo realiza y lo informa explicitamente.
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dblel 4 "anlm Lista de Verificacion de
L weari | I i = " . agi .
—_— Y Procedimientos de Calibracién Paginas 2de2
SERVICIOS ¥ SUMINISTROS PARA LASORATORIO -
Versién: 00

Codigo: F-PECGESO07-01

Anexo 1

Requisito INACAL/DM PC-020: 2017

Cumplimiento

Materiales de referencia certificados con incertidumbre
expandida £ 0,03 pH

Si (material de referencia con incertidumbre de
0,010 a 0,013 pH)

Calibrar con al menos 3 materiales de referencia de
distintos valores de pH

Si (se usan 3 MRC con valores de 4 pH, 7 pH y 10 pH)

Termometro con resclucion de 0,1 °C y alcance de
indicacién de 15°Ca 30 °C

Si (se utiliza termémetro con resolucion de 0,01°Cy
alcance de 15 °C a 40 °C)

Uso de recipiente con un didametro suficiente para

introducir un electrodo de pH

5i (uso de probetas)

Agua de destilada

Si (conductividad < 5 pS/cm)

Termohigrometro con alcance de 5 °C a 40 °C de
temperatura y humedad relativa de 20 %HR a 95 %HR
resolucion de 0,1 °C y 0,5 %HR respectivamente.

5i (termohigrémetro vaisala con alcance de -40 °C a
80 °Cy humedad de 0 %HR a 100 %HR)

Baro termostatico con estabilidad de 0,1 °C

Si (se tiene un barfio con estabilidad de 0,01 °C)

Realizar las calibraciones a 20 °C 6 25 °C

Si (se calibra a 25 °C)

Realizar el ajuste antes de la calibracion

Si (de acuerdo a lo establecido en el manual del
fabricante)

Proceso de calibracion:

Cumplir los pasos descritos del 1 al 5 en el INACAL/DM PC-
020

51 (Comparacién interlabaratorio y testificacidn)

202



Anexo 12. Otorgamiento de la actualizacion de fondo del PC-020 INACAL-DM
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Anexo 13. Lista de verificacion de procedimientos de calibracion INDECOPI-

SNM PC-017, INDECOPI-SNM PC-022 y el INACA-/DM PC-026.

Codigo: F-PECGESO0T-01
QESMIN G | protiiange verticacitne o | Pagnas: | 1des
Version: 01
Fecha: 2021-10-09 Lugar: Area de calidad
Convocado por: Joel Rojas Chumpitaz Cargo GCa.
ASISTENTES CARGO / FIRMA

1. Alexander Alza Zamudio
2. Wilmer Mena Chavez
3. Jessica Condori Mamani
4. Keyla Ocampos Pefia

5. José Suarez Pino

10.

TEMAS A TRATAR

Revision del cumplimiento de los requisitos v pasos establecidos en los procedimientos de calibracion
INDECOPISKHM PC-017 (2011), INDECOPIHSHNM PC-022 (2014) e INACAL/DM PC-026 (2019) y requisitos del

Laboratorio.

ACUERDOS ADOPTADOS

e Se acordd que las calibraciones realizadas con &l PC-017 se realizara en el rango de medicidn de -20 °C
a 150 °C y en un maximo de 10 puntos de calibracion.

+ Seacordo que las calibraciones realizadas con el PC-022 se realizara la ampliacion del alcance para 1
WSicm, 10 000 pSfecm vy 100 000 pS/cm y a la temperatura de 25 °C.

« Seacordo que las calibraciones realizadas con el PC-026 se realizara en el rango de medicion de 10 °C a

40 °C [ 20 %hr a 92 %hr

OBSERVACIONES
Minguna observacion.
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Lista de Verificacion de
Procedimientos de Calibracion

F-PECGES07-01
2de )
01

Codigo:

Paginas:

Version:

Requisito INDECOPIfSNM PC-017 y el Laboratorio

Cumplimiento

como patron de trabajo
incertidumbre expandida maxima de 0,05 2C

Dos termémetros con

Si, se cuenta con un termometro patron de trabajo
con dos sondas, marca DELTA OHM, modelo
HD2127.2 (medidor) y TP472 | (para el sensaor)

Calibrar maximo en 10 puntos y en el rango de -20 2C &
1508C

5i, se cuenta con hoja de cdlculo validada en 10
puntos (F-POCGES04-14 Hoja
Termometros Digitales) y con termometro patron
calibrado en el rango de — 25 2C a 200 2C.

de Calcule de

Un termometro adicional, a fin de verificar si los patrones

de trabajo estan midiendo correctamente

5i, se cuenta con con dos termometros marca ETI,
modelo 222-055, a fin verificar los patrones de

trabajo.

de liguido vfu hornos de

temperatura controlada con funcionamiento en el

Bafios termostaticos
margen de calibracion del termdmetro, caracterizados
y/o calibrados en estabilidad y uniformidad, que deben
ser coherentes con la incertidumbre de calibracién
esperada. Tanto los bafios como los hornos deben tener

un control de sobrecalentamiento.

5i, se cuenta con dos bafios termostdticos. Uno
marca JULABO, modelo F25. El otro bafio es marca
FISHER SCIENTIFIC, modelo ISOTEMP 3013H.

Funcionamiento en el intervalo de - 20 2C a 150 2C.

Caracterizados y/o calibrados en los puntos de
estabilidad y uniformidad - 20 2C, 5 2C, 25 2C, 40 2C
y 80 2C (bafio JULABO) y 802C, 121 2C vy 150 2C (bafio
FISHER SCIENTIC)

Registradores de las condiciones ambientales del
laboratorio (temperatura y humedad relativa) adecuados
para el margen de temperatura y humedad a las que se

encuentra habitualmente el laboratorio.

5i, se cuenta con un termohigrémetro marca
BOECO, modelo SH-110.

Intervalo de calibracidn de 152C a 30 2C f 30 %hr a
a0 shr

Resolucion de 0,1 2C J 1 %hr.

Condiciones ambientales del laboratorio:
- Temperatura: 23 "C £ 5 *C.

- Humedad Relativa del aire: 25 %hr a 75 %hr

5i, se cuenta con un sistema de aire acondicionado.
- Unidad evaporadora, marca LEMMNOX, modelo,
MO1BCI-115P432-1X

- Unidad condensadora,
GWOCI12NB-D3INNB1 AfO

- Tipo A/Split Pared

- Voltaje de 220V

- Capacidad de enfriamiento del? 000 BTU/H

marca GREE, modelo

- Agua destilada, hielo v alcohol.

- Aceite para bafios termostaticos.

- Sales de nitratos.

- Campanas extractoras para los vapores de aceite y sales
de nitratos.

- Guantes y mascarillas de seguridad.

Si, se cuenta con agua destilada con conductividad
electrolitica menor a 5 pS/cm, alcohol y aceite
(glicerina) para los bafios termostaticos.

Se cuenta con campanas extractoras, para los

vapores de aceite.
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F-PECGESO07-01
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01

Codigo:

Paginas:

Version:

- Soportes universales, pinzas metalicas y nueces

Se cuenta con guantes y mascarillas, para la
sepuridad del técnico metrologo
Se

metélicas y nueces, como soporte de agarre de los

cuenta con soportes wniversales, pinzas

termometros patron v el item bajo calibracion

Procesa de calibracion:
Cumplir con los pasos del proceso de calibracion segun lo
indicado en el procedimiento SNM/INDECOPI PC-017

Si, se cuenta con Comparacion Interlaboratorio del
INTERLABORATORY  TEST-ILT
satisfactorios) v con niamero de informe del N2 ILT-
U-641 de marzo 2019

[con  resultados

Requisito INDECOPI/SNM PC-022 y el Laboratorio

Cumplimiento

Materiales de Referencia Certificados MRC (soluciones de
conductividad electrolitica), con trazabilidad a estandares
nacionales o internacionales con trazabilidad demostrada
a unidades del 5l diferentes a la unidad de medida mol

Si, se cuenta con materiales de referencia de
conductividad electrolitica certificados; de walor
nominal 1 uSfcm, 10 000, pSfom v 100 000 pS/cm;

marca TRACEABLE y con trazabilidad al 51

Calibrar con al menos 2 materiales de referencia de
distintos valores de conductividad electrolitica.

5i, se cuenta con hoja de calculo validada en 7
puntos de calibracidon (F-POCGES04-06 Hoja de
Calculo de Conductimetros)

Termometro digital, con una resolucion de 0,01 °C,
exactitud mejor o igual a 0,02 2C y alcance de indicacidn
alrededor de 15 *Ca 30 °C.

5i, se cuenta con termometro digital, marca
TRACEABLE y modelo 6412

Resolucion mejor o igual que 0,01 °C .
Incertidumbre expandida menor o igual 0,05 °C

Intervalo de indicacion alrededor de 15 °C a 30 °C .

Uso de recipientes con un didmetro suficiente para

introducir un electrodo de pH

Si, se hace uso de probetas.

Agua de destilada

5i, se usa agua destilada conductividad < 5 pSfom, el

cual se verifica con conductimetro calibrado.

Termohigrometro con alcance de 5 "C a 40 °C de
temperatura y humedad relativa de 35 %HR a 95 %HR

resolucion de 0,1 *C y 0,5 %HR respectivamente.

Si, se cuenta con termohigrometro marca VAISALA,
modelo HMT333.

- Intervalo de calibracion en temperatura de 15 2Ca
30 2C y humedad relativa de 35 %hra 90 %hr

- Resolucion menor o igual de 0,1 2C v 0,5 %hr .

Bafio termostatico con estabilidad menor oigual a0,1°C

Si, se cuenta con bafio termostatico, marca JULABO,
modelo F25, el cual cumple con tal reguisito segan
certificado de calibracion y manual del fabricante.

- Estabilidad menaor o iguala 0,1 2C .

- Caracterizado o calibrado en 5 2C, 25 2C y 40 2C .

Realizar las calibraciones a 20°C 6 25 *C

5i, se realiza las calibraciones a 25 °C.
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Cadigo:

Paginas:

F-PECGESO7-01
4 de
0

Version:

Recipientes de un didmetro suficiente, que permita
introducir |a celda de conductividad o lo establecido en el
manual del fabricante, y de un material que permita la
mejor transferencia térmica. Por ejemplo: probetas o

vasos de precipitados de 50 ml & 100 ml.

Si, se cuentan con 10 probetas, las cuales tienen

diametros gque permita introducir la celda de
conductividad para una correcta lectura (5 probetas
de vidrio, graduadas de 50 mly de 5 cm de diametro
v 5 probetas de vidrio, graduadas de 100 ml y de 10

cm de diametra)

Proceso de calibracidn:

Cumplir con los pasos indicados en el procedimiento de
calibracion SNM/INDECOPI PC-022.

5i, se cuenta con Comparacion Interlaboratorio del
INACAL/DM
numero de informe N2 DM-LMQ-085 de marzo del
2021

[com resultados satisfactorios), con

Requisitos INACAL/DM PC-026 y el Laboratorio

Cumplimiento

Un higrametro patron, el cual debe cumplir, por lo menos
con las siguientes caracteristicas, (pueden ser mejores):

- Higrometro con sensor externo de tipo capacitivo o
resistivo

- Tiempo de respuesta menor o igual gue 1 minuto

- Calibrado en el intervalo de mediciones: de 10 %hr a 95
%hr .

- Resolucion: 0,1 %hr .

- Error maximo permitido: £ 2,5 %hr .

- Maxima incertidumbre expandida de calibracion: 2,0

%hr (con un nivel de confianza de al menos 95 %).

5i, s cuentan con dos higrometros patron. Uno de
referencia y otro patron de trabajo.

Ambos marca VAISALA, modelo MI 70 (para el
medidor) y HMP77 (para el sensor).

Cuentan con:

- Higrometro con sensor externo de tipo capacitivo.
- Calibrado en el intervalo de mediciones de 10 %hr
@95 %hr /10 2C a 40 2C

- Resolucion de 0,01 %hr / 0,01 2C

- Error maximo permitido de £ 1 %hr /0,05 2C.

- Maxima incertidumbre expandida de calibracion
de 2,0 %hr /0,1 2C (con un nivel de confianza de al

menos 95 %).

Un termometro patron, el cual debe cumplir, por lo
menos con las siguientes caracteristicas, (pueden ser
mejores):

- Termometro digital con sensor externo.

- Tiempo de respuesta menor o igual gue 1 minuto.

- Calibrado en el intervalo de mediciones: de 10 *C a 40 °C

- Resolucion: 0,1 °C
- Error maximo permitido: £ 0,5 °C
- Maxima incertidumbre expandida de calibracidn: 0,2 °C

{con un nivel de confianza de al menos 95 %).

Si, se cuenta con un termometro de trabajo, marca
DELTA OHM, modelo HD2127.2 (para el medidor) y
TP472 | (para el sensor). El termdmetro patron de
referencia, marca ETI, modelo 222-055.

Ambos cumplen las siguientes caracteristicas:

- Termometro digital con sensor externo tipo RTD.

- Con calibracion acreditada en el intervalo de
medicion de 10 °C a 40 *C .

- Resolucion de 0,01 2C .

- Error maximo permitido de £ 0,05 °C .

- Maxima incertidumbre expandida de calibracion
de 0,1 °C (con un nivel de confianza de al menos 95
%).
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gesmin 4

Lista de Verificacion de
Procedimientos de Calibracion

Cadigo: F-PECGESO7-01

Paginas: 5de5

Version: 01

Calibrar en, al menos, 2 puntos de calibracion y en el
rango de 10 2C a 40 2C v 20 %hr a 92 %hr

Si, se cuenta con hoja de calculo validada para
calibracion en 5 puntos de calibracidn (F-POCGESD4-
08 Hoja de Calculo de Termohigrémetros)

Un medidor de condiciones ambientales calibrado en los
intervalos de mediciones de humedad v temperatura del

entorno de la calibracion.

Si, se cuenta con un termohigrometro marca
BOECO, modelo HTC-1 vy cumple con:

- Con calibracion acreditada en el intervalo de
152C 3 30 2C / 30 %hr a 90 %hr.

- Resolucion de 0,1 2C f 1 %hr.

Una camara climdtica calibrada y/o caracterizada (en
estabilidad vy uniformidad) en humedad relativa v
temperatura, en los intervalos de 10 %hr a 95 %hry de 10
"C a 40 °C respectivamente. La calibracion en humedad
relativa de |la camara climatica debe realizarse a la misma
temperatura a la que se realizaran las mediciones de la

calibracion de higrémetros.

Si, se cuenta con cédmara climatica marca THERMO
SCIENTIFIC, modelo 3911.

- Cuenta con calibracion acreditada en el intervalo
de 20 %hr a 92 %hr/ 10 °C a 40 *C (la calibracion en
humedad relativa se realizo a 23 &C).

- Resolucion de 0,1 2C / 1 %hr

Condiciones ambientales del laboratorio: 23°C+5°Cy 55
%hr + 25 %hr .

Si, se cuenta con un sistema de aire acondicionado.
- Unidad evaporadora,
MO1BCI-GHR.

Cuenta con las siguientes caracteristicas:

marca YORK, modelo,

- Unidad condensadora, marca YOREK, modelo
YHDC18F5-ADG

- Tipo AfSplit Pared

- Voltaje de 220V

- Capacidad de enfriamiento del2 000 BTU/H

Proceso de calibracicn:
Cumplir con los pasos del proceso de calibracion segan lo
indicado en el procedimiento INACAL/DM PC-0 26

Si, se cuenta con Comparacion Interlaboratorio del
INTERLABORATORY  TEST-ILT
satisfactorios) v con nimero de informe del M2 ILT-
U-641 de marzo 2019.

(con  resultados
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Anexo 14. Cédula de notificacion, otorgamiento de ampliacion de acreditacion.

wentaria Final

isposickin Compharn

AbcGed

5. 07T0-2013-PCM y la

gob pefinacal’vedficar y la Clave es:

PERU | Ministerio Instituto Nacional de Calidad § Direccion de Acreditacion
' ) de la Produccion INACAL

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”™
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional™
*Afio del Bicentenaric del Congresa de la Repliblica del Peri”

San Isidro, 20 de setiembre del 2022.
CEDULA DE NOTIFICACION N° 360-2022-INACAL/DA

Sefior

Wilmer Inga Vargas

Representante Legal

GESMIN SRL.

Jr. Antonio Cabo N® 596, Urb. El Trebol
Los Olives -

Asunto - Ampliacién de la Acreditacion
Referencia :  Expediente N° 0107-2022-DA-E
Cumplo con notificar lo siguiente: VISTO los resultados del:

» Laboratorio de calibracion: GESMIN S.R.L.
+ Ubicadoen - Jr. Antonio Cabo N® 596 Urb. El Trebol - Los Olives

Y CONSIDERANDO que cumple con los criterios de acreditacion de la NTP-ISO/IEC 17025:2017 y los
documentos normativos de la Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad’; por tanto de
conformidad con la aprobacion del Comité Permanente de Acreditacion que consta en el acta? de fecha 16 de
setiembre de 2022 se resuelve; OTORGAR a GESMIN S.R.L.., la ampliacién solicitada, segun lo dispuesto en
el numeral 5.15 del Procedimiento General de Acreditacién.

La vigencia de la actualizacion de la acreditacion surte efecto desde el 21 de setiembre de 2021.

Lo que notifico a usted conforme a Ley.

Atentamente.

Firmado dignalmente por RODRIGUEZ ALEGRIA Alejandra FAL
( r ;mﬁ"l 12:47:38
(( Mativo: Sow & Autor del Decumenta
ALEJANDRA RODRIGUEZ ALEGRIA
Directora
Direccion de Acreditacion
ACR/PARIACR

Ady.: Informe: Ejecutive N°414-2022-DA.
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Anexo 15. Instalaciones de los laboratorios de electroquimica, termometria e
higrometria.
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Anexo 16. Mapa de procesos de la empresa GESMIN

¢Hhoesmin

SERVICIOS Y SUMINISTROS PARA LABORATORIO

MAPA DE PROCESOS DE GESMIN SRL

Manual de la Calidad
Cadigo: MCGES

Version: 00

Aprobado por : Wilmer Inga
Fecha: 2019-05-14

PROCESOS ESTRATEGICOS-GESTION

REVISION POR LA

DIRECCION MEJORA CONTINUA AUDITORIAS

PROCESOS MISIONALES-OPERATIVOS

SERVICIO DE COMPRA SERVICIO DE SERVICIO DE
-VENTAY POST VENTA MANTENIMIENTO CALIBRACION

PROCESOS DE APOYO-SOPORTE

ADMINISTRATIVAY INFORMATICAY
LOGISTICA | CONTABLE

RECURSOS HUMANOS I

Nota. Tomado de la documentacion de Gesmin.
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Anexo 17. Cédula de notificacion del mantenimiento y renovacion de la

acreditacion.

o
o] | Ministerio Instituto Nacional de Calidad s :
‘ 1 PERU X e |a Produccion INACAL Saedbisica s iy

"Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”
"Afio de la Lucha contra la Corrupcién y la Impunidad”

San Isidro, 02 de diciembre de 2019
CEDULA DE NOTIFICACION N°_ 7/ -2019-INACAL/DA

Sefior

Wilmer Inga Vargas

Representante Legal

GESMIN S.R.L.

Jr. Antonio Cabo N° 5396, Urb. El Trébol
Los Olivos -

Asunto . Mantenimiento de la Acreditacion — Renovacion
Referencia  : Expediente N° 0330-2019-DA
Cumplo con notificar lo siguiente: VISTO los resultados de,

e Laboratorio de calibracion :GESMIN S.RL.
e Ubicado en . Jr. Antonio Cabo N° 596 Urb. El Trébol - Los Olivos

Y CONSIDERANDO que el Comité Permanente de Acreditacion en sesion de fecha 29 de noviembre de

2019 reviso el expediente de renovacion respectivo, el cual encontrd conforme, por lo que se ha concluido

que el laboratorio de calibracion cumple los requisitos respectivos de la NTP ISO/IEC 17025:2017 y los

documentos normativos de la Direccion de Acreditacion del Instituto Nacional de Calidad', por tanto de

conformidad con la aprobacion del Comité Permanente de Acreditacion que consta en el acta? de fecha

29 de noviembre de 2019 SE RESUELVE OTORGAR a GESMIN S.R.L., la RENOVACION solicitada,

m\ segln lo establecido en numeral 5.15 del Procedimiento General de Acreditacion.

7~ on 5\ Asimismo, COMUNIQUESE lo siguiente:

"' 5fa. Larenovacion de la acreditacion tiene una vigencia de cuatro (04) afios, siendo la fecha de inicio de la

& renovacion el 08 de agosto de 2019,

b. Se remite dos (02) ejemplares de Contrato de renovacion de la Acreditacion N° 054-2019/INACAL-
DA, los cuales deberan ser suscritos por el gerente general de la empresa.

c. Afin de remitir el Certificado de Acreditacion que evidencia la renovacion de la acreditacion otorgada,
debera devolver al INACAL-DA los dos ejemplares de la adenda al contrato debidamente firmado.

Lo que notifico a usted conforme a Ley.
Atentamente.

/C{(c < (:7//

ESTELA CONTRERAS JUGO
Directora
Direccion de Acreditacion

-
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Anexo 18. Documentacion del SG del Laboratorio en formato digital

ACAL&INM

U O

ladas

exander Alza

TION DE LA CALID/

=1

~

~

Nombre

e
-1

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022
ASGM4-DERIVA_GRAF.CONTROL
CARTA_TRAZABILIDAD
CERTIFICADOS_PATRONES

CMC
CODIGO_EQUIPOS(gesmin&cliente)
CONFIR_METROLOGICA ok
ETIQUETAS

FICHA TEC_EQUIPOS ok
FICHAS_COMPETENCIA-falta
FIRMA ELECTRONICA

FIRMS&LOG
INFOR_AUTORIZACION

NECES. ENTRENMNTO&CAPACIT-f
VALIDACION HC
ADHESIVO-A4--calibracion --verificacion

Fecha de modificacion

19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:43
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:43
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
19/12/2022 12:36
11/10/2019 11:01

GERENTE TECNICO » Google Drive » PROCEDIMIENTOS- FORMATOS - REGISTROS > 2 OPERATIVOS > 4-0.REGISTROS > 2.CALIBRACIONES »

Tipo

Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos
Carpeta de archivos

Foxit Reader PDF ...

Tamafio

1814 KB
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Anexo 19. Renovacioén de la acreditacion

de Calidad

Acreditacion

La Di i6n de Acreditacién del i Nacional de Calidad - INACAL, en el marco

de la Ley N* 30224, OTORGA el presente certificado de Renovacién de la Acreditacién a:

GESMIN SR.L

Laboratorio de Calibracién
En su sede ubicada en: Jr. Antonio Cabo N* 596 - Urb. El Trébol, distrito de Los Olivos, provincia Lima, departamento Lima.

Con base en la norma

NTP-ISO/IEC 17025:2017 les parala C iadelosL de Ensayo y Calibracién
F: 2 emitir Certifi d 340 con Sfmbolo de Acreditacisn. Bn 6l ak del: itaci daq detall
el DA-acr-06P-22F que forma i I del pi ifi e do el mismo ni del registro indicado lineas abajo.

Fecha de Renovacién: 08 de agosto de 2019
Fecha de Vencimiento: 07 de agosto de 2023

Cidulal¥®  :0918-2019-NACALIDA ESTELA CONTRERAS JUGO
Contrato N" : 054-2019/INACAL-DA Directora, Direccién de Acreditacién - INACAL
Registro N :LC-018

Fecha de emisién: 13 de diciembre de 2019

liactanes. rectucch

A del

DA-acr-O1P-02M Ver, 02

ertificado (& INACAL
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Anexo 20. Imé&genes de los cuatros procedimientos normalizados que

actualmente se usan en los servicios de calibraciéon del Laboratorio

GESMIN.

de

PC-017
PROCEDIMIENTO PARA LA
CALIBRACION DE TERMOMETROS DIGITALES

DESCRIPCION

Establecer el procedimiento a seguir para la calibracién de termémetros digitales por
comparacién con termdmetros patrdn en medios isotermos de temperatura controlada.

=

INACAL

PC-020

PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE MEDIDORES DE pH

DESCRIPCION

Este procedimiento establece las acciones gue deberd cumplir el técnico metrologista para efectuar
la calibracion de medidores de pH.

PC-022
PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE
CONDUCTIMETROS

DESCRIPCION

Este procedimiento establece las scciones que deberan efectusrse para realizsr I calibracion de
conductimetros.

&

INACAL

Metrologia

PC-026: 2019
PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACIGN DE HIGROMETROS Y TERMOMETROS AMBIENTALES

DESCRIPCION
Este procedimiento establece las acciones que deberd cumplir &l metrdiogo para efectuar ha

calibracién de higrémetros y termometros ambientales.
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Anexo 21. Alcance de la Acreditacidon actual del Laboratorio de GESMIN

| GESMINSRL ]

396, Urp. €1 Tresal, | Exeps, Loz Oiivas, Lim - ims

Nota: Tomado de Manual de Calidad (s.f), GESMIN SRL
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