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1.

OBIJETIVO

Describir y desarrollar los numerales de la norma ISO/IEC 17025 donde se describe la politica, objetivos

de calidad, estrategias de calidad de los ensayos y/o calibraciones en los laboratorios de la Universidad

Tecnoldgica de Pereira.

2.

ALCANCE

Este manual aplica para dar cumplimiento a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

3.

DEFINICIONES / ABREVIATURAS

Calidad: Capacidad de un conjunto de caracteristicas inherentes de un producto, sistema o
proceso para cumplir los requisitos de los clientes y de otras partes interesadas.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema integral de gestidén de una organizacion.
Objetivo: Lo que se busca, o el resultado a lograr relacionado con el sistema integral de gestion.
Politica: Intenciones y direccién de una organizacidon, como las expresa formalmente su alta
direcciodn.

Responsabilidades: Son las que se asumen en la actividad laboral; pueden estar representadas en
el manejo de equipos, dinero, maquinaria, personal, informacidn.
Analisis de puestos de trabajo: Técnica util que permite obtener informacién para describir en
forma sencilla cada uno de los cargos de una organizacion.

Entrenamiento: Proceso educacional a corto plazo aplicado de manera sistemética y organizada,
mediante el cual las personas aprenden conocimientos, aptitudes y habilidades en funcién de
objetivos definidos.

Evaluacion de competencias: Sistematica apreciacion del desempefio del potencial de desarrollo

del individuo en el cargo.
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e Funcidn: Conjunto de tareas y atribuciones que el ocupante del cargo ejerce de una manera

sistematica y reiterada.

3.1 CONTENIDO

El Sistema Integral de Gestién contiene:

El Manual de Calidad donde se establecen los requisitos del Sistema Integral de Gestién y referencia
los procedimientos técnicos y de gestidn.

Los procedimientos que contienen toda la informaciéon técnica y de gestién administrativa para la
realizacion de los ensayos y/o calibraciones, de acuerdo con los parametros de calidad establecidos en

el manual de calidad.

3.2 EXCLUSIONES A LA NORMA ISO/IEC 17025

No hay exclusiones para esta norma.

3.3 ALCANCE DE ACREDITACION

El alcance de los laboratorios de ensayo y calibracidon de la Universidad Tecnolégica de Pereira se

describe en el documento en PDF anexo a este manual dentro de la pagina del SIG.

4  REQUISITOS GENERALES

4.1 IMPARCIALIDAD
Los laboratorios de ensayo/calibracidn realizan actividades de evaluacion de la conformidad de manera
imparcial, se toman medidas para asegurar que la direccién y el personal estan libres de cualquier

presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda
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perjudicar la calidad de su trabajo, como se establece en el Procedimiento de Gestién de la

Imparcialidad y la Confidencialidad (SGC-PRO-014).

Los conflictos de interés que se puedan suscitar con otra dependencia al interior de la universidad u
otra entidad se identifican mediante el Reporte de Conflicto de Interés (SGC-FOR-014-01) y se definen

las acciones a tomar en caso de presentarse un conflicto de interés.

Declaran que no participan en actividades diferentes a los ensayos y calibraciones, que puedan
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa, en el Acta de
Compromiso Etico (SGC-FOR-013-05) y en el Procedimiento de Gestién de la Imparcialidad y la
Confidencialidad (SGC-PRO-014).

4.2 CONFIDENCIALIDAD
Los laboratorios de ensayo/calibracion cuentan con personal comprometido con velar por la proteccién
de lainformacidn confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes incluidos en el Procedimiento

de Gestién de la Imparcialidad y la Confidencialidad (SGC-PRO-014).

Para cada ensayo y calibracién realizada, se expide el informe de resultados correspondiente.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1. La Universidad Tecnoldgica de Pereira es un ente universitario auténomo del orden nacional, con
régimen especial, con personeria juridica, autonomia administrativa, académica, financiera y
patrimonio independiente, vinculado al Ministerio de Educacion Nacional, cuyo objeto es la educacion
superior, la investigacion y la extension de acuerdo con la Ley 41 de 1958 por medio del cual se crea la
Universidad Tecnoldgica de Pereira.

Quien ostenta la REPRESENTACION LEGAL de la Universidad Tecnolégica de Pereira es el Rector de la
institucion, ver “Certificado de existencia y representacién legal” y Capitulo IV, Articulo 21 del Estatuto

General de la Universidad Tecnoldgica de Pereira”.
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Las facultades que tiene el REPRESENTANTE LEGAL se evidencian en el “Capitulo IV, Articulo 24 del
Estatuto General de la Universidad Tecnolégica de Pereira”. Por lo tanto, la persona que asume la
RESPONSABILIDAD LEGAL de los laboratorios es el RECTOR de la Universidad Tecnoldgica de Pereira.

En el formato SGC-MC2-FOR-13 (Anexo 13), se encuentra la ubicacion especifica de cada laboratorio

de la universidad.

5.2 Los laboratorios de la Universidad Tecnoldgica de Pereira cuentan tanto con personal de direccién
como con personal técnico, con responsabilidad y autoridad definida en el organigrama (SGC-MC2-
FOR-09), para llevar a cabo sus obligaciones y para identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema
integral de gestion e iniciar acciones que prevengan o reduzcan al minimo esas desviaciones. La
Universidad cuenta con un Coordinador de Calidad, responsable del Sistema Integral de la instituciény
cada OEC autoriza, mediante el formato SGC-FOR-013-03 Autorizaciones, a un "profesional de enlace"
guien es responsable de la implementacién, seguimiento y mejora del sistema de gestion para cada

OEC.

5.3 El alcance de las actividades del laboratorio con el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017,

es el definido en los certificados publicados en la pagina web del Sistema Integral de Gestién.

5.4 Los laboratorios se responsabilizan de llevar a cabo sus actividades de ensayo/calibracién de tal
forma que cumplen con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025, satisfaciendo las necesidades de
clientes internos y externos, autoridades reglamentarias y las organizaciones que otorgan
reconocimiento; son ejecutadas por personal idoneo evitando conflictos de interés en el quehacer de

la labor, para ello se tienen procedimientos que aseguran la proteccién de la informacién del cliente.

Se incluyen las actividades en las instalaciones permanentes, en sitios fuera de las instalaciones
permanentes o en las instalaciones del cliente. Los laboratorios no cuentan con instalaciones

temporales o mdviles. El Laboratorio de Genética Médica con sede en la Calle 14 No. 23-41 Sector
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Alamosy el Grupo de Investigacién en Agua y Saneamiento que realiza actividades de toma de muestras

de aguas y realizacién de ensayos in situ.

5.5 a) La Universidad Tecnoldgica de Pereira contiene la estructura definida en el organigrama (SGC-
MC2-FOR-09), ademas cuenta con el Mapa de Procesos en donde los laboratorios se incluyen como

parte de la extensién en el proceso misional de EXTENSION Y PROYECCION SOCIAL:
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Al interior de los laboratorios se visualizan las relaciones entre gestién y direccionamiento, operacion

técnica y los servicios de apoyo al cumplir con la norma ISO/IEC 17025 asi:

Gestién y Direccionamiento

4.1 ) Imparcialidad 4.2 Y Confidencialidad

Operaciones técnicas

Q Manipulacion de los items de
ensayo y calibracion
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g
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La caracterizacién entre gestion y direccionamiento, operacién técnica y los servicios de apoyo se

visualiza en la caracterizacion del proceso al que pertenece, que es el de Extensién y Proyeccion Social.

b) Los laboratorios cuentan con el Instructivo de Actividades y Responsabilidades o la Descripcidén de
Responsabilidades y Requisitos, donde se especifican las responsabilidades para dirigir, realizar o
verificar el trabajo que afecta la calidad de los ensayos y calibraciones, las interrelaciones de estos se
hacen visibles en el organigrama y ademas se describe la autoridad a través de “A quién reporta el
personal”, y se cuenta con las autorizaciones para todos los funcionarios como se establece en el

Procedimiento Personal Laboratorios (SGC-PRO-013).

Se dispone de un Comité Técnico conformado por los directores de los laboratorios para las discusiones,

modificaciones y otros temas relacionados con el Sistema Integral de Gestidn.

c) Los laboratorios documentan los procedimientos exigidos en esta norma y los demas necesarios y

coherentes con las actividades desarrollados en los ensayos y calibraciones.

5.6 Los laboratorios de ensayo y calibracién cuentan con un director quien tiene la autoridad y los

recursos necesarios para:

a) Implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion.

b) Identificar las desviaciones del sistema de gestion o procedimientos en la realizacién de las
pruebas y calibraciones, a través del trabajo no conforme.

¢) Tomar acciones para prevenir o minimizar las desviaciones en el plan de mejoramiento.

d) Informar el desempefio del sistema de gestidn y cualquier necesidad de mejora al ordenador

del gasto. Y a través de la revision por la direccién.
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El personal de los laboratorios independiente de las responsabilidades y autorizaciones realiza:

a) la implementacidn, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestidn: a través del
cumplimiento de los procedimientos, el registro de oportunidades de mejora y la
comunicacion continua en las reuniones internas de los laboratorios.

b) la identificacién de las desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la
realizacion de las actividades del laboratorio, a través de informar oportunamente resultados
no previstos tanto de procedimientos, equipos, condiciones ambientales, identificacion de
trabajo no conforme entre otros.

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar desviaciones: a través de las acciones para
mitigar los riesgos en el mapa de riesgos, acciones correctivas y oportunidades de mejora en
el plan de mejoramiento.

d) Informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestidén y de
cualquier necesidad de mejora: a través de informar oportunamente resultados tanto de
procedimientos, equipos, condiciones ambientales, entrega de resultados, entre otros; el
cumplimiento del plan de acciéon anual; el cumplimiento del plan de mejoramiento; las
revisiones por la direccién por parte del comité técnico.

e) asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio: a través de la autorizacién delegada al

director del laboratorio.

5.7 La direccién del laboratorio asegura:

a) Que el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema integral de gestidn, al
cumplimiento de los requisitos del cliente, cumplimiento de requisitos legales vy
reglamentarios mediante las reuniones de calidad y la comunicacién dentro del laboratorio
se hace directamente por medio del correo electrénico establecido por la universidad,

considerando su eficacia.
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b) Que se mantiene la integridad del Sistema Integral de Gestién cuando se planifican e
implementan cambios, para esto se cuenta con el Procedimiento de Administracion de la

Informacién documentada (1313-SIG-01) y con las reuniones continuas del comité técnico.

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 GENERALIDADES
Los laboratorios de ensayo y calibracién tienen el personal, las instalaciones, el equipamiento, los

sistemas y servicios de apoyo para gestionar y realizar las actividades.

6.2 PERSONAL
6.2.1 El personal actia de manera imparcial (ver numeral 4.1), es competente y trabaja de acuerdo al

sistema integral de gestion.

6.2.2 Los requisitos de competencia se establecen en el Instructivo de Actividades y Responsabilidades

o la Descripcion de Responsabilidades y Requisitos para cada laboratorio.

6.2.3 Para garantizar la competencia e idoneidad del personal e incluso que evallen la importancia de
las desviaciones, la Universidad cuenta con las dependencias de Gestion del Talento Humano y Gestidn
de la Contratacion; donde se concentra la informacién concerniente a la contratacién. Los requisitos
de competencia se establecen en el Instructivo de Actividades y Responsabilidades o la Descripcion de
Responsabilidades y Requisitos, y dentro del sistema se cuenta con el Procedimiento Personal

Laboratorios (SGC-PRO-013).

6.2.4 La direccidn comunica al personal las tareas y responsabilidades a través del Instructivo de
Actividades y Responsabilidades o la Descripcidn de Responsabilidades y Requisitos para su cargo, la
autorizacién para actividades puntuales de los laboratorios de ensayo y calibracién y mediante las

reuniones al interior del laboratorio.
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6.2.5 Se cuenta con el Procedimiento Personal Laboratorios (SGC-PRO-013) donde se referencia el
Instructivo de Actividades y Responsabilidades o Descripcidn de Responsabilidades y Requisitos, donde
se establecen los requisitos de competencia, la seleccion del personal, el entrenamiento e induccién,
las autorizaciones, las necesidades de formacién y capacitacidn, la evaluacién de competencias como

seguimiento a la competencia y la supervision al personal.

6.2.6 Los Laboratorios de ensayo y calibraciéon realizan las autorizaciones pertinentes al personal de

acuerdo al Procedimiento Personal Laboratorios (SGC-PRO-013).

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Los laboratorios de ensayo y calibracidn de la UTP cuentan con instalaciones y condiciones ambientales
adecuadas que no afectan la validez de los resultados para la ejecuciéon de los ensayos y calibraciones,
para ello se cumple con los requisitos de normas técnicas, se controla el acceso a las areas y se cuenta

con el Instructivo para Condiciones Ambientales en cada laboratorio.

6.4 EQUIPAMIENTO
Para el manejo de equipos y su correcto funcionamiento en los Laboratorios de ensayo y calibracién se

tiene el Procedimiento para Manejo de Equipos (SGC-PRO-009).

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

6.5.1 Trazabilidad metroldgica:

Los patrones y equipos que intervienen directamente en los ensayos y calibraciones y que afecten los
resultados y que contribuyen a la incertidumbre de medicidn, estan sujetos a calibracion de acuerdo al
programa de mantenimiento, calibracidn y verificacién de equipos establecido segliin el Procedimiento

para Manejo de Equipos (SGC-PRO-009).

6.5.2 Resultados trazables al (SI):

ORIGINAL
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Los ensayos y calibraciones ejecutadas en los laboratorios son trazables con el Sistema Internacional
de Unidades (Sl), se siguen el programa de mantenimiento, calibracién y verificacion, los patrones,
materiales de referencia y equipos que intervienen directamente en los ensayos y/o calibraciones

establecidas en el Procedimiento para Manejo de Equipos (SGC-PRO-009).

6.5.3 Trazabilidad metroldgica a unidades (SI) no sea posible:

No aplica

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
Las compras en los laboratorios de la UTP se realizan de acuerdo al criterio establecido por la

universidad que los rige las leyes y decretos constitucionales como ente estatal.

Bienes y suministros: La adquisicion de bienes y suministros se realizan de acuerdo a los
procedimientos de Gestidn de compras de bienes y suministros del proceso de Gestién Financiera. Ver

Diagrama de flujo No. 1.

Servicios: Para los servicios, entre ellos (calibracién y mantenimiento de equipos, ensayos de aptitud)
se realizan acorde a los procedimientos de Gestion de la Contratacién. La seleccién y seguimiento de
los proveedores se establece de acuerdo al tipo de contratacion que se realice, siguiendo los
lineamientos establecidos en el Estatuto de Contratacién de la Universidad Tecnoldgica de Pereira. Ver

Diagrama de flujo No. 2.
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- Acompafiamiento en la seleccion del contratista.

- Formalizacion de ordenes de servicios o contratos.

- Ejecucion y liquidacién de contratos.

- Elaboracidn y aprobacion de convenios o contratos externos
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Los requisitos de los laboratorios para productos y servicios suministrados externamente, de
competencia incluyendo alguna calificacidn requerida del personal, de tiempos de entrega, criterios de
aceptacion, entre otros, se especifican en las comunicaciones (correo electrénico, llamadas telefdnicas)
establecidas con el proveedor y finalmente aceptados en la cotizacidon, aprobados por parte del
director del laboratorio y tramitada por el ordenador del gasto con la firma, a través del médulo de
Contratacién de la Universidad o en el formato 1344-F04 denominado “solicitudes de compra” para

bienes y suministros, y la orden servicio a través del aplicativo establecido para tal fin.

Evaluacién y reevaluacion de Proveedores
Para los bienes y suministros: la evaluacién y reevaluacidn de proveedores la realiza la seccion de bienes

y suministros del proceso de Gestidn Financiera de la Universidad.

Para los servicios: los laboratorios como parte del aseguramiento de la calidad realizan inspeccion de
los servicios que afectan la calidad de sus actividades tales como las calibraciones y los ejercicios de

intercomparacion; la seleccion de estos proveedores se realiza asi:

e Proveedor calibracién de equipos. El proveedor en la medida de lo posible debe estar
acreditado o que demuestre trazabilidad y competencia técnica para la realizacion.

e Proveedor material de referencia. El proveedor en la medida de lo posible debe estar
acreditado o que demuestre la trazabilidad.

e Proveedor ejercicio intercomparacion. El proveedor en la medida de lo posible debe estar

acreditado o aceptado como proveedor de ejercicios por parte de ONAC o el IDEAM.

Para la evaluacidn y reevaluacién de proveedores en el caso de la adquisicién de servicios que
afectan la calidad de los ensayos y calibraciones tales como mantenimiento, calibraciones y
ejercicios de intercomparacion, se utiliza el formato Evaluacion de Proveedores Laboratorios

ANEXO 11.
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7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
Para los pedidos, ofertas y contratos se cuenta con el procedimiento de Servicio al Cliente (SGC-PRO-
008) donde se establece las revisiones para pedidos, ofertas y contratos de los ensayos/calibraciones

en la universidad.

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

Los laboratorios de ensayo/calibracion utilizan métodos e instructivos que cumplen con normas
técnicas y métodos avalados internacionalmente para llevar a cabo las actividades, estos instructivos
incluyen estimacién de la incertidumbre, verificacion/validacion de métodos y el analisis de datos

mediante técnicas estadisticas.

Se mantienen los documentos de soporte como instructivos, normas y métodos actualizados vy

disponibles.

Se utiliza la dltima versidn vigente de los métodos que estan descritos en instructivos internos y normas
técnicas. Sin embargo, cuando no haya una evidencia frente al método utilizado en los laboratorios

como método normalizado; se hace la respectiva validacién del método.

Los laboratorios seleccionan el método apropiado para los ensayos y calibraciones, se le informa al
cliente en la cotizaciéon del servicio. Si ocurre algun tipo de desviacién al método esta se da, si ha sido
documentada, técnicamente justificada y aceptada por el cliente (Procedimiento de Servicio al Cliente

SGC-PRO-008).
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Los laboratorios verifican que realizan y ejecutan el método apropiadamente antes de utilizarlo

logrando el desempeno requerido, esto se registra en el instructivo definido para este fin.

Si un laboratorio desarrolla un método propio se planifica, se gestionan los recursos, se revisa

periddicamente para satisfacer las necesidades del cliente.

7.2.2 Validacion de métodos

Se realiza validacion de métodos cuando sea necesario y pertinente, se da en los casos de:
- Métodos no normalizados.
- Meétodos normalizados empleados fuera del alcance previsto.

- Ampliaciones o modificaciones a los métodos normalizados.

Se utilizan técnicas que determinan la aplicacion, las técnicas utilizadas en los laboratorios de ensayo

y calibracién se describe en los instructivos desarrollados para este fin.

Si se realizan cambios que afectan la validacidn inicial se realiza nuevamente la validacidn.

Las caracteristicas de desempeiio del método son pertinentes a las necesidades del cliente y acordes

con los requisitos especificados, descritas en los instructivos desarrollados para este fin.

7.3 MUESTREO

Ensayos (pruebas) Muestreo

Se realiza la toma de muestras en donde se
Estudios de ADN para pruebas de filiacion. | especifican el tipo de sustancia a tomar, el
Paternidad, Maternidad y Abuelidad, a partir de | responsable y los controles necesarios para obtener
muestras de sangre y mucosa bucal. la muestra que se analiza en el Laboratorio (no es un

muestreo es una toma de muestra).
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Determinacidn de la capacidad de enfriamiento | En las pruebas sobre capacidad de enfriamiento en el
y eficiencia energética. numeral 5. De la NTC-4366, EFICIENCIA ENERGETICA
EN ACONDICIONADORES DE AIRE PARA RECINTOS.
RANGOS DE EFICIENCIA ENERGETICA Y ETIQUETADO,
gue establece determinar para la realizaciéon del
ensayo, un lote de 8 acondicionadores de aire como
minimo por referencia, de donde se toma una
muestra de 4 acondicionadores al azar. Este
muestreo  aplica solo para fabricantes e
importadores. En caso de organismos certificadores
el muestreo sera realizado por el mismo organismo.
De la misma norma Técnica se toman los Criterios de
Aceptacién (la muestra no la toma el laboratorio esto

lo hace el cliente).

Analisis Fisicoquimico y Microbiolégico de | Se cuenta con un Instructivo para la toma de
Aguas y Alimentos. muestras de aguas y alimentos, en el cual se
describen las condiciones bajo las cuales se deben
recolectar las muestras para los andlisis en el

laboratorio (la muestra no la toma el laboratorio

esto lo hace el cliente).

Formulacion de planes de muestreo, Se cuenta con Instructivos para la formulacién de
Muestreo Puntual y Muestreo compuesto para | plan de muestreo e instructivo para la toma de
analisis fisicoquimicos y microbiolégicos de | Muestra Puntual y para la toma de muestra

aguas superficiales y residuales. Compuesta.

Anilisis fisicoquimicos en matriz agua y a la | Se cuenta con el instructivo de Registro,
matriz Residuos peligrosos (Respel). identificacion, almacenamiento y eliminacién de

muestras, en el cual se describen las condiciones bajo
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las cuales se deben recolectar las muestras para los
analisis en el laboratorio (la muestra no la toma el

laboratorio esto lo hace el cliente).

El Grupo de investigacidon en agua y saneamiento es el Unico que realiza muestreo; cuentan con los

instructivos para la toma de muestras que realizan.

7.4 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION
El manejo de los items de ensayo y de calibracidon lo describe cada laboratorio mediante el instructivo

de manipulacion de los items de ensayo/calibracion respectivamente, estos contienen:

-transporte

-recepciéon

-manipulacion

Instructivo descripcién -proteccion

-almacenamiento

-conservacion

-disposicién o devolucién de los items

-disposiciones para proteger la integridad del item.

-disposiciones para proteger intereses del laboratorio y del cliente.
-evitar deterioro

-contaminacion

-pérdida o dafio durante la manipulaciéon/ transporte/
almacenamiento/espera y preparacion

Identificacion del item -Se identifica el item en todas las actividades del laboratorio.

Se toma precauciones

Se identifican desviaciones | -Se registran desviaciones

7.5 REGISTROS TECNICOS
Para controlar los registros en los laboratorios de ensayo y calibracion se establece el Procedimiento

Administracion de la Informacion Documentada (1313-SIG-01).

Los registros técnicos que proporcionan evidencia de conformidad con los requisitos de los laboratorios

de ensayo y calibracién para el buen funcionamiento del sistema integral de gestion facilitan la
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repeticion de las actividades cuando es necesario y pertinente. Se tienen registros de cada una de los
ensayos/calibraciones realizados.
Se conservan los datos y archivos originales como los modificados (fecha de correccién, aspectos

corregidos, responsable de la correccidn).

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION
Para realizar la estimacion de la incertidumbre cada laboratorio realiza el calculo de incertidumbre de

acuerdo al tipo de ensayo/calibracién en el instructivo correspondiente.

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

7.7.1 Con el propdsito de asegurar la validez de los resultados en los ensayos/calibraciones, cada
laboratorio establece el instructivo para Aseguramiento de la Validez de los Resultados, este
seguimiento se planifica y se revisa. Cada laboratorio adoptard el método para hacer seguimiento

acorde con sus necesidades.

7.7.2 Los laboratorios hacen seguimiento a su desempefio mediante la participacidn en ensayos de
aptitud o participacidn en comparaciones interlaboratorio diferentes a ensayos de aptitud cuando
estén disponibles y sean apropiados.

Los laboratorios acreditados con el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) hacen
uso del formato SGC-MC2-FOR-14 (Anexo 14) para la determinacion del nivel y frecuencia de

participacién en EA o CILD.

7.7.3 Los datos de estas actividades de seguimiento se analizan y se toman las acciones pertinentes de

acuerdo al resultado de dicho analisis.

7.8 INFORME DE RESULTADOS

Generalidades
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Los resultados de los ensayos/calibraciones son informados mediante un informe de resultados que ha
sido revisado y autorizado antes de la liberacion, en el formato establecido por cada laboratorio. En
este se incluye la informacién requerida y necesaria para la interpretacién de los resultados. Cada

laboratorio cuenta con el instructivo de informe de resultados.

Los laboratorios no realizan informes simplificados.

7.8.2 Requisitos comunes para los informes de ensayo/calibracion/muestreo.

Se reporta los resultados de cada ensayo/calibracidn, e incluye la informacion requerida por el cliente
y el método empleado, este reporte contiene:

Titulo, nombre y direccidn del laboratorio, lugar en que se realizan las actividades identificacion unica,
nombre y la informacién de contacto del cliente, método empleado, elemento de ensayo/calibracidn,
fecha de recepcion del item, fecha de ejecucidn, fecha emision del informe, (muestreo), resultados, las

adiciones, desviaciones o exclusiones del método, firma de quien autoriza el reporte.

7.8.3 Requisitos especificos para los Informes de ensayo
Cuando se trata de la ejecucidon de un ensayo se sigue lo establecido de acuerdo al ensayo a realizar
para la ejecucion del informe segun el instructivo de reporte o informe de resultados para cada

laboratorio.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion
Cuando se trata de la ejecucion de una calibracidn se sigue lo establecido de acuerdo a la calibracion
para la ejecucion del informe segun el instructivo de reporte o informe de resultados para cada

laboratorio.

7.8.5 Informacion de muestreo-requisitos especificos
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Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo se sigue lo establecido de acuerdo al
muestreo para la ejecucidon del informe segun el instructivo de reporte o informe de resultados para

cada laboratorio.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

Si el cliente solicita declaracién de conformidad frente al ensayo/calibracidn, el laboratorio hara la
respectiva cotizacidon donde se informa al cliente la regla de decisidn establecida por el laboratorio y
este la aprobara.

La regla de decisidn de cada laboratorio se documenta en el instructivo de informe de resultados.

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones

Cuando sea necesario incluir en un informe de resultados opiniones e interpretaciones, los laboratorios
de ensayo/calibracion haran una comunicacion por escrito que sustente dichas opiniones e

interpretaciones. Estas estan a cargo del director del laboratorio.

7.8.8 Modificacion a los informes de ensayo y a los certificados de calibracién

En caso que sea necesario emitir un nuevo informe de resultados, se elabora uno nuevo que hace
referencia al original, sin embargo, un error en un informe de resultados podria generarse en la
digitacion mas no en la ejecucion del ensayo/calibracién dado los controles en la ejecucidén de los

mismos.

7.9 QUEJAS
Para las quejas recibidas por los clientes u otras partes se tiene el Procedimiento para Servicio al Cliente

(SGC-PRO-008).
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7.10 TRABAJO NO CONFORME
Para proporcionar instrucciones y controlar cualquier aspecto de trabajo no conforme, los resultados
no estén conformes con los procedimientos o los requisitos técnicos relacionados con el cliente, se

establece el procedimiento para trabajo no conforme para los laboratorios (SGC-PRO-10).

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
Los datos obtenidos mediante los ensayos y/o calibraciones realizados se controlan con el
Procedimiento Administracion de la Informacién Documentada (1313-SIG-01) y el control de datos y

gestién de la informacién (SGC-PRO-012).

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1 OPCIONES

Para la aplicacidn del sistema de gestidn se toma la opcidn A.

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A).
8.2.1 El sistema integral de gestidn establece, implementa, mantiene y mejora continuamente los
procedimientos e instrucciones necesarias que aseguran la calidad de los ensayos y/o calibraciones
realizadas en la UTP.
Cada laboratorio cuenta con un plan de accién (SGC-MC2-FOR-10) donde se hace seguimiento a las
actividades a desarrollar en la busqueda del mejoramiento continuo del laboratorio; el resultado
medido se da en términos de:

- Cumplimiento de los requisitos de acreditacion establecidos por el ONAC e IDEAM, y la norma

ISO/IEC 17025.

- Seguimiento y acompafiamiento al personal.

- Ejecucidn de pruebas y calibraciones.

- Proyeccidn de servicios y ventas.

- Revision de la ejecucion del presupuesto.
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8.2.2 Politicas y Objetivos de Calidad

Politica.
La politica se indica en el formato SGC-MC2-FOR-08 (ANEXO 8), donde adicionalmente se encuentran
los requerimientos para los laboratorios de ensayo/calibracion y las demas politicas relacionadas con

el Sistema Integral de Gestion.

Objetivos de Calidad:
Los objetivos de calidad se indican en el formato SGC-MC2-FOR-02 (ANEXO 2). Los objetivos se definen

anualmente.

La competencia, la imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio se abordan mediante el

cumplimiento de los objetivos y las politicas.

8.2.3 Compromiso de la direccién

La direccién evidencia su compromiso con el desarrollo e implementacién del sistema integral de
gestidn a través de:

e Comunicaciones de los resultados de las revisiones al sistema integral de gestién anualmente

e Estableciendo y divulgando la politica.

e Estableciendo los objetivos de la calidad.

e Ejecutando las revisiones por la direccién descritas en el procedimiento SGC-PRO-004.
Comunicacion de la direccion
La alta direccidn realiza la comunicacién de los resultados de las revisiones al sistema integral de gestion

y divulga la politica y los objetivos de calidad.

8.2.4 Estructura de la documentacion:
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La estructura de la documentacion es la que define la universidad dentro del Sistema Integral de
Gestion:

e Manual de calidad

e Procedimientos

e Instructivos

e Formatos

e Documentos externos

8.2.5 Acceso a la documentacion:
Los funcionarios tienen acceso a la documentacion y la informacién relacionada con sus funciones y

responsabilidades.

8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A)

8.3.1 Para controlar los documentos que hacen parte del Sistema Integral de Gestion, internos como
externos (regulaciones, normas, etc.) se cuenta con el Procedimiento Administracion de la Informacion

Documentada (1313-SIG-01).

Revision de las normas vigentes:

Para mantener actualizadas las versiones de los documentos de origen externo se hace una revision de
las normas vigentes utilizadas, cada organismo evaluador de la conformidad hace una revision
semestral en la pagina WEB donde se pueda tener acceso a la edicidén de la ultima norma en vigencia
para la realizacion de los ensayos o calibraciones, si hay algun tipo de cambio se registra en el formato

SGC-MC2-FOR-06 (Actualizacién y revisién de normas técnicas).

Para realizar una revisién anual de los requisitos establecidos en las normas o reglamentos emitidos

por el Organismo Acreditador se cuenta con la herramienta Tabla Cruzada en el formato SGC-MC2-FOR-
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12; en caso en que se detecte incumplimiento en alguno de los requisitos se aplica el Procedimiento

Toma de acciones (1313-SIG-02).

Se cumple con las directrices y politicas del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ONAC, el
Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales IDEAM y la Cooperacidn Internacional de
Acreditacidn de Laboratorios ILAC, segun aplique, relacionadas en el documento Politicas Laboratorios

de Ensayo y Calibracién (SGC-MC2-FOR-08).

8.3.2 Aprobacion y emisidon de documentos
Los documentos emitidos deben ser revisados y aprobados por el personal autorizado como se describe

en el Procedimiento Administracion de la Informacidon Documentada (1313-SIG-01).

Cambios de los documentos
Los cambios en los documentos se revisan y aprueban como estd descrito el Procedimiento

Administracion de la Informacidon Documentada (1313-SIG-01).

8.4 CONTROL DE REGISTROS
8.4.1 Para controlar los registros de calidad en los laboratorios de ensayo/calibracidn se establece el

Procedimiento Administracién de la Informacién Documentada (1313-SIG-01).

8.4.2 Registros técnicos
Se cuenta con los registros técnicos que proporcionan evidencia de conformidad con los requisitos de
los laboratorios de ensayo/calibracion para el buen funcionamiento del sistema integral de gestion.

Se tienen registros de las actividades desarrolladas en los laboratorios.

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
Los laboratorios utilizan la metodologia de riesgos definida por la Universidad documentada en el

Procedimiento de Administracidn de riesgos SGC-PRO-011. Las oportunidades se desarrollan en el plan
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de mejoramiento 1313-SIG-F21, tanto las oportunidades de mejora, como las oportunidades frente a

un riesgo o del analisis del mismo.

8.6 MEJORA

Los laboratorios de ensayo/calibracién con el propésito de mejorar continuamente el sistema integral
de gestion implementa y mantiene la politica, los objetivos, los resultados de las auditorias, el analisis
de datos, las acciones correctivas, preventivas y de mejora, la revision por la direccién; si se presenta

una mejora se ejecuta como se establece en el procedimiento Toma de Acciones (1313-S1G-02).

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS
8.7.1 Los laboratorios de ensayo/calibracion para ejecutar las acciones correctivas y prevenir su

recurrencia establece el procedimiento Toma de Acciones (1313-SIG-02).

8.7.2 Seleccion e implementacion de acciones correctivas apropiadas.
Las acciones correctivas implementadas se describen en el procedimiento para Toma de Acciones

(1313-SIG-02).

8.7.3 Registros de acciones correctivas
Los registros de las acciones tomadas se evidencian en el plan de mejoramiento como se establece en

el procedimiento para Toma de Acciones (1313-SIG-02).

8.8 AUDITORIAS INTERNAS
Para proporcionar las instrucciones de programacion, planeacion, ejecucion, reporte y seguimiento de
las Auditorias Internas al sistema integral de gestion de los laboratorios de ensayo/calibracidon se cuenta

con el Procedimiento Auditorias Internas y externas para la revision de procesos y OEC (SIG-PRO-007).

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION
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Las revisiones al sistema integral de gestidn por parte de la direccidn se establecen en el Procedimiento

Revisiones por la direccidn a los Sistemas de Gestion (SIG-PRO-004).

9. USO DEL SIMBOLO DE ACREDITACION.

Los organismos evaluadores de la conformidad acreditados por el ONAC aplican el “Reglamento de uso
de los simbolos de acreditado y/o asociado RAC-3.0-03”; con el propdsito de hacer un adecuado uso al
simbolo de acreditacién. Los laboratorios acreditados con el IDEAM aplican el Manual de Imagen.

Los Laboratorios que hacen uso de la marca combinada ILAC MRA, se acogen a lo que indica el numeral
5. MARCA COMBINADA DE RECONOCIMIENTO MUTUO ILAC MRA PARA OEC ACREDITADOS, vy el

Acuerdo para el uso de la marca combinada ILAC MRA autorizado por el ONAC.

10. ORGANIGRAMAS
Los organigramas se indican en el formato SGC-MC2-FOR-09 (ANEXO 9).

11. PLAN DE ACCION

Con el propdsito de revisar por parte de cada laboratorio los documentos del SGC se tiene el Plan de
Accion SGC-MC2-FOR-10 (ANEXO 10), con este se revisa los documentos que hacen parte del SGC del

laboratorio.

12. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales de competencia de laboratorios de ensayo y ensayos y/o
calibraciones.
ISO/IEC 17000 Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios generales.

ONAC (Organismo Nacional de Acreditacién) documentos de obligatorio cumplimiento.

IDEAM (Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales) documentos de obligatorio

cumplimiento.
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13. ANEXOS

Anexo 2. (SGC-MC2-FOR-02) Objetivos de calidad.

Anexo 6. (SGC-MC2-FOR-06) Actualizacién y revisidon de normas técnicas.

Anexo 8. (SGC-MC2-FOR-08). Politicas.

Anexo 9. (SGC-MC2-FOR-09) Organigramas.

Anexo 10. (SGC-MC2-FOR-10) Plan de accion.

Anexo 11. (SGC-MC2-FOR-11) Evaluacién de proveedores laboratorios.

Anexo 12. (SGC-MC2-FOR-12) Tabla Cruzada.

Anexo 13. (SGC-MC2-FOR-13) Ubicacion laboratorios de ensayo y calibracion.
Anexo 14. (SGC-MC2-FOR-14) Determinacion del nivel y frecuencia de participacion en EA o CILD.
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