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Resumen

El presente Proyecto Integrador se centra en las etapas de establecimiento y
documentacion del Sistema de Gestion de un Laboratorio (SGL) de metrologia
dimensional de una pequefia empresa metalmecénica cordobesa. El objetivo ha sido
la incorporacion del laboratorio de calibraciones al Servicio Argentino de Calibracion
y Medicion (SAC), supervisado por el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial,
cumpliendo los requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos
generales para los laboratorios de ensayo y calibracion.

La metodologia utilizada para el disefio y desarrollo del sistema de gestién consistio
en un diagnoéstico de las capacidades de la empresa para cumplir los requisitos
normativos, un analisis de backcasting para la formulacion de estrategias y su
despliegue, la determinacién y asignacion de los procesos del laboratorio a las
funciones presentes, y la documentacion de sus procedimientos componentes.
También se selecciondé en este Proyecto Integrador un método del alcance del
laboratorio a ser evaluado, la calibracion de calibres pie a coliza, como piloto de
aplicacion de los requisitos técnicos del sistema de gestion.

Los resultados obtenidos fueron: un mapa mental del sistema documental; los
hallazgos encontrados durante la auditoria interna con una discusién sobre la
capacidad del SGL para cumplir los requisitos normativos; y la confirmacién de que el
SGL brind6é una base para la mejora continua y adquisicion de las competencias
necesarias para que el laboratorio, en el afio 2022, se incorporara al SAC.
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Abstract

This Integrative Project is focused on the establishment and documentation stages of
a dimensional metrology laboratory’s management system from a small metal-
mechanic manufacturer from Cérdoba. The objective has been the incorporation of the
calibration laboratory to the Argentine Calibration and Measurement Service
supervised by the National Institute of Metrology (INTI), complying with the
international standard ISO/IEC 17025:2017 - General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories.

The methodology used for the design and development of the management system
consisted of a diagnosis of the company's capabilities to meet standard’s
requirements; backcasting analysis for strategy formulation and its deployment;
processes determination and their assignment to the organization’s functions; and the
documentation of its component procedures. A method of the scope of the laboratory
to be evaluated was also selected, the calibration of vernier callipers, as a pilot for the
application of the technical requirements of the management system

The results are: a mental map of the system documentation; the internal audit results
with a discussion about the management system capabilities to comply with the
standard; and, confirmation that the management system was able to provide a basis
for continuous improvement and competence acquisition needed for the laboratory, in
2022, to join into the SAC.
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Introduccidn

El presente Proyecto Integrador (Pl) se centra en el establecimiento y documentacion
de un Sistema de Gestion de Laboratorio (SGL) para la realizacion de calibraciones
de acuerdo con ISO/IEC 17025:2017 y los requisitos del Servicio Argentino de
Calibracién y Medicién (SAC) dependiente del Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial (INTI).

El laboratorio de calibraciones pertenece a una PyME, del rubro metalmecéanico,
manufacturera de piezas y calibres, cuyo sitio de fabricacion esta instalado en la
ciudad de Cordoba. La alta direccion de la empresa se fija como objetivo lograr la
incorporacion del laboratorio a la red de laboratorios supervisados por el SAC, como
proveedor de servicios de calibracidon en el area de metrologia dimensional. Para ser
miembro del SAC, INTI requiere que el laboratorio cumpla los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 (ISO/IEC, 2017), y otros especificos que dicho organismo define para
los laboratorios supervisados.

En lo relativo al desarrollo del SGL, corresponde a las dos primeras etapas,
establecimiento y documentacion. Las entradas son un reconocimiento de la empresa
y requisitos suscritos, y las salidas el sistema de gestion documentado listo para
implementarse. En la etapa de establecimiento se disefia el sistema de gestion
definiendo sus procesos y se planifica su desarrollo. En la etapa de documentacion se
explicita el funcionamiento de los procesos a través de la redaccion de
procedimientos, se definen los criterios en especificaciones y la manera de generar
evidencias de su ejecucion mediante el uso de formularios, que tras recogerse los
datos correspondientes, se convierten en registros.

En la identificacion de acciones necesarias para el desarrollo del laboratorio se utiliza
el backcasting como método de planificacion y establecimiento del SGL. La raz6n de
esta eleccion se debe principalmente al analisis prospectivo del método que pudiera
despejar la incertidumbre propia del cambio organizacional que implica que un
fabricante del rubro metalmecanico se convierta también en un laboratorio de
calibraciones supervisado por el Instituto Nacional de Metrologia (INTI).

Los capitulos de la etapa de documentacion del SGL abordado en este PI siguen la
estructura de secciones y apartados normativos segun ISO/IEC 17025:2017. Se
adoptan los procedimientos compatibles de la organizacion orientados al cumplimiento
de ISO 9001 y se los amplia cuando se considera necesario con registros y formularios
complementarios para asegurar una aplicacién coherente con los requisitos del SGL.

Se incluye en los procedimientos operativos al método de calibracion de calibres pie
de rey de acuerdo con la norma ISO 13385-1:2019 y para cuestiones ausentes en
éste se toman como referencias a los procedimientos de calibracion correspondientes
del Centro Espariol de Metrologia (CEM) y del INTI.
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Se finaliza la etapa de documentacién del SGL con un mapa mental, cuya idea central
son los procedimientos documentados desarrollados: Mapa conceptual de la
documentacion, detallando la jerarquia de la informacién documentada del sistema de
gestion, funciones de la empresa involucradas, referencias normativas adoptadas y
requisitos reglamentarios de aplicacion. Por otro lado, en la discusion de los resultados
de este PI, se analizan los hallazgos de la auditoria interna realizada por un profesional
especialista en gestion de calidad de laboratorios de ensayo y calibracion de INTI —
Cérdoba. Finalmente, se concluye con una serie de reflexiones personales relativas a
los cambios organizacionales propios de la implementaciéon del SGL establecido y
documentado en este PI.

Presentacion de la organizacion y resefia historica

La empresa es del rubro metalmecéanico, especialista en mecanizados de precision,
fabricante de calibres y piezas especiales. Con mas de 50 afios de trayectoria y de
origen familiar, este proveedor de la industria petrolera y automotriz ha logrado la
certificacién de la norma internacional ISO 9001 en multiples ocasiones, de la ISO/TS
16949 (hoy IATF 16949) y en la década de los noventa logré ser uno de los primeros
diez laboratorios pertenecientes al SAC, dependiente del INTI.

La configuracién organizacional es una estructura simple: Sencilla, informal y flexible.
El nacleo operativo consta de 20 empleados de produccion. Parte del plantel esta
integrado por tres Técnicos de Control de Calidad, torneros, rectificadores manuales
y programadores de CNC. Se ha desarrollado una tecnoestructura debido a la
necesidad de estandarizacion de sus procesos que requiere cumplir requisitos de
normas internacionales de sistemas de gestion. Esta nueva tecnoestructura esta
compuesta por ingenieros, estudiantes de ingenieria y contadores que cubren las
funciones de gestién de calidad, planificacion y programacién de la produccion,
Logistica y abastecimiento, gestion de recursos humanos y gestion comercial, como
se presenta en la estructura organizacional de la Figura 0.1.

- [Jefe de Administracién y Contabilidad ]
Gerencia de Finanzas |

—| Jefe de Finanzas

Gerencia de Recursos Humanos ] Auxiliar de RR. HH.
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A / e
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Gerencia de Produccién ] []Efe de Produccién ] [Operarms de Produccion ]

b
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=
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o~
>
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0]
>
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=
@

Responsable de Mantenimiento

[Respnnsame de Compras y Lng\su(a]

Gerencia de Ingenieria y
Planificacion

Asesoria en asuntos legales “_| Responsable de Planificacion y
Programacion de la Produccion
Gerencia de Calidad Técnicos de Control de Calidad

Figura 0.1. Estructura organizacional de la empresa, previo al proyecto.
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El 4pice estratégico es el Director General, Gerente de Produccion, Gerente de Ventas
y accionista mayoritario de la empresa que supervisa y lidera a la tecnoestructura, y
ocasionalmente de manera directa, al nucleo operativo mediante el ajuste mutuo. El
estilo de liderazgo del Director General se caracteriza por un reducido grado de
delegacion en la toma de decisiones, un alto grado de supervision e injerencia tanto
en la tecnoestructura como en el nlcleo operativo, y un notable conocimiento técnico
del proceso principal de manufactura, productos fabricados y sus aplicaciones.

La manufactura de piezas se encuentra dividida, tanto fisica como
administrativamente, en dos sectores:

e Serie: produccion de dos autopartes de una terminal automotriz, distribuida en
uno a tres turnos de trabajo dependiendo de la demanda. A piezas
semielaboradas entregadas por la terminal automotriz se les realizan las
operaciones de torneado y rectificado para ser devueltas al cliente con agregado
de valor.

e Especiales: produccion por lotes, series cortas o piezas Unicas, tales como
calibres para el control de la produccion.

Este ultimo tipo de produccion demanda un proceso de medicion flexible, por lo que
la organizacién cuenta con una gran variedad de instrumentos, equipos principales de
medicién y auxiliares como:

e calibres pie de rey de hasta 1000 mm de longitud,

e micrémetros de exteriores, de interiores y de profundidad,
e mesa de planitud,

e Mmicroscopio,

e comparadores de apreciacion centesimal y milesimal,
e alesOmetros,

e proyectores de perfiles,

e maguinas de medir por coordenadas,

e goniometros,

e medidor de capa,

e durémetro,

e juegos de bloques patrones longitudinales,

¢ anillos y tapones lisos,

¢ anillos y tapones roscados,

¢ relojes palpadores,

e rugosimetro,

e calibres de altura,

e cintas métricas.
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Situacion actual y propdsito del proyecto

La empresa antes de la ejecucion del proyecto se encontraba en una disyuntiva
estratégica; especializarse en el sector autopartista o consolidarse como proveedor
de la industria petrolera.

En el sector autopartista existe gran competencia local, tanto en volumen de
produccién como en costo unitario, lo cual requiere mantener un parque de
madquinarias moderno para lograr operaciones eficientes. Por otro lado, las terminales
automotrices tienen gran poder de negociacion definiendo casi unilateralmente el
precio y plazo de las autopartes que compran. Y sumado a esto, la aparicion de
nuevos proveedores que cuentan con tecnologia mas moderna y eficiente que la de
la empresa, no brindan una perspectiva atractiva para la especializacion como
proveedor de la industria automotriz.

En cuanto a la industria del petroleo y gas nacional, la empresa cuenta con afios de
trayectoria proveyendo calibres de control en la produccion de oleoductos, piezas
especiales en proyectos de infraestructura y repuestos de maquinaria importada.
Pero, para proveer en mayor magnitud a grandes empresas o multinacionales se ve
en la necesidad de asegurar el cumplimiento de estandares de producto y/o trabajar
bajo sistemas de gestion certificados.

Entonces la Direccion General decidio especializar a la empresa como proveedor del
sector de gas y petroleo. Entonces, se debia invertir en las certificaciones, por un lado,
de la norma APl SPEC. Q1 del American Petroleum Institute y, por otro en normas
APl de productos para poder comercializar calibres usados en el control de la
produccioén (working gauges) con el monograma API correspondiente.

La empresa debia mejorar su control de la produccion para garantizar el cumplimiento
de requisitos dimensionales mas exigentes de los que venia trabajando. Para obtener
evidencia de ello, la Direccién General asumio el desafio de incorporar su laboratorio
de metrologia dimensional al SAC.

Entonces, se realizd un plan estratégico que consistio en:

1. La certificacion de un sistema de gestion de acuerdo con APl SPEC. Q1.
2. La certificacion de tres normas de calibres API.
3. Laincorporacion del laboratorio de calibraciones de la empresa al SAC.

Dicho plan fue presentado al Ministerio de Produccion en 2017 en el marco de una
convocatoria para la financiacion y asistencia a proveedores nacionales a través del
Programa de Desarrollo de Proveedores (PRODEPRO). El plan fue aprobado y la
empresa fue asistida financieramente por el Estado Nacional y técnicamente por el
INTI. En contraparte la organizacion queddé con la obligacién de concretar el proyecto
y, mientras tanto, presentar informes de avances al INTI.

El alcance de servicios de calibracion de la empresa a incorporar al SAC fue:

10
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Calibracioén de calibres pie de rey o pie a coliza.
Calibracion de micrémetros.

Calibracién de relojes comparadores.

Calibracién de anillos y tapones lisos.

5. Calibracion de calibres roscados, de interiores y exteriores.

PwbdE

Este Pl se relaciond con el tercero de los proyectos del plan estratégico y con el
primero de los servicios del alcance del laboratorio.

Objetivos del Proyecto Integrador
El presente PI tiene como objetivo general:

e Establecer y documentar un Sistema de Gestion de Laboratorio para el
cumplimiento de los requisitos de ISO/IEC 17025:2017 y los exigidos por INTI-
SAC.

En funcién del objetivo general enunciado se definen los siguientes objetivos
especificos:

1. Determinar los cambios y acciones que la organizacion debe realizar para su
integracion al SGL a desarrollar.

2. ldentificar los procesos que componen el SGL y asignarlos a las funciones de la

empresa.

. Formular una estrategia de realizacion del SGL y con ello su planificacion.

4. Establecer y documentar los procedimientos, instructivos, especificaciones,
formularios, registros e informacién complementaria del SGL necesarios para
gue los procesos sean capaces de cumplir los requisitos normativos.

5. Evaluar la capacidad de cumplimiento de requisitos del SGL establecido y
documentado, a través del andlisis de los hallazgos de su auditoria interna.

w
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Capitulo 1. Marco tedrico

Laboratorios de calibracion

La norma internacionalmente adoptada para los laboratorios de calibracion y/o ensayo
es ISO/IEC 17025:2017 — Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion (ISO/IEC, 2017). Esta define como laboratorio a
un “organismo que realiza una o mas de las actividades de ensayo, calibracion,
muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracién.” La norma es parte de
la serie ISO/IEC 17000 destinada a organizaciones que realizan actividades de
evaluacion de la conformidad.

Un laboratorio de calibraciones es un organismo de evaluacion de la conformidad que,
a partir de la informacién obtenida sobre un item, determina si éste cumple (o no) con
requisitos especificados. Tipicamente, el item es un patron o dispositivo de medicion
que es sometido a un procedimiento en condiciones definidas con el fin de obtener
informacion sobre su desempefio metrolégico. Los resultados de la calibracién son
comunicados al cliente a través de un certificado de calibracion. En el caso de que el
laboratorio determine que el item cumple con los requisitos establecidos, puede emitir
una declaracion de conformidad.

El aseguramiento de la validez de los resultados de calibracién es un aspecto clave
de los laboratorios, por lo que existen organizaciones que se dedican a su
acreditacion, supervision o reconocimiento, brindando confianza a los usuarios de los
certificados emitidos (operadores y duefios de equipos de medicion, entes de control,
segundas y terceras partes involucradas, entre otros) que los resultados informados
son validos.

Una de las organizaciones que promueve la confianza en los laboratorios de
calibracion en Argentina es el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), a
través de su supervision a la red de laboratorios del SAC. La subgerencia de
metrologia y calidad del INTI destinada a la supervisiéon del SAC (INTI-SAC) realiza
regularmente auditorias a los laboratorios que voluntariamente se han incorporado y
mantenido en la red, verificando el cumplimiento de los requisitos de la norma y la
aplicacion de métodos de ensayos y calibraciones técnicamente correctos.

Los laboratorios integrantes del SAC tienen su alcance, de servicios de calibraciones
y/o ensayos supervisados, publicado en la pagina del INTI y emiten certificados con
los logotipos del INTI y del SAC. Esto significa prestigio y confianza que los distinguen,
obteniendo a su vez ventajas competitivas por el respaldo.

Norma ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicable a organizaciones que
realizan actividades de calibracion y/o ensayo. Presenta la siguiente estructura:

0. Introduccioén.
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NoakwbdPE

8.

Objeto y campo de aplicacion.
Referencias normativas.

Términos y definiciones.
Requisitos generales.

Requisitos relativos a la estructura.
Requisitos relativos a los recursos.
Requisitos del proceso.

Requisitos del sistema de gestion.

La Figura 1.1 contiene una representacion esquematica del proceso de realizacion del
laboratorio con la indicacion de los apartados del Capitulo 7 de requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017.

Manipulacion de los items

de ensayo o calibraciin C 7 _4)

fammnn i
] Preparacidn Realizacion de la Liberacién . i :
Item 1' Muestreo B del item calibracion / ensayo del item L m _L’J

7.3

75

:> Direccidn
an |

Infarme
de los
resultados
7.8

Figura 1.1. Esquema de los procesos operacionales del laboratorio.

Registros

técnicos
Recursos <::\'> Control de datos |

gestidn de la
informacién

Revisitn de Seleccidn, rﬁ.s!uululnienw de
Solicitud solicitudes, verificaciin ¥ la validez
afertasy mrm—— de los
contrabos Validacién de _D resultados

i métodos

Trabkajo no
conforme

Evaluaciandela Infarme

incertidumbre
de medician

dé los
megiltados

72 ) NTT “.7.6

! Quejas

Fuente: (ISO/IEC, 2017).

Como referencias normativas (ISO/IEC, 2017) adopta a ISO/IEC 17000:2004,
Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales, y la guia JCGM
200:2012 — Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y
generales, y términos asociados.

Son aspectos relevantes propios de la operacion de los laboratorios de ensayo y
calibracion:

Ejecucion de las calibraciones de manera imparcial.

Manejo confidencial de la informacion de los clientes.

Enfasis en el mantenimiento de la trazabilidad metrolégica en las mediciones.
Validacion de los métodos o procedimientos de medicion, si se usaran métodos
no normalizados o fuera del alcance de normalizacion.
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e Actividad de muestreo, sélo si el laboratorio las realiza y fuera relevante para la
determinacion de la conformidad del item a calibrar.
e Determinacion y evaluacion de la incertidumbre de las mediciones.
e Aseguramiento de la validez de los resultados.
Emision de certificados de calibracion y/o informes de resultados de ensayos, y
particularmente, la declaracién de conformidad utilizando una regla de decision.

Términos y definiciones normativas

Se presenta una seleccion de los términos y conceptos relevantes en el ANEXO Il de
este Pl de ISO/IEC 17025:2017, JCGM 200:2012 (vocabulario internacional de
metrologia) e 1ISO 9000:2015.

Introduccion alaincertidumbre de medicidén

El siguiente es un extracto de la introduccién a la incertidumbre de medicion
presentado en JCGM 100:2008 — Evaluacién de datos de medicion. Guia para la
expresion de la incertidumbre en la medicién.

“O Introduccién

0.1 A la hora de expresar el resultado de una medicion de una magnitud
fisica, es obligado dar alguna indicacion cuantitativa de la calidad del
resultado, de forma que quienes utilizan dicho resultado puedan evaluar su
idoneidad. Sin dicha indicacién, las mediciones no pueden compararse
entre si, ni con otros valores de referencia dados en especificaciones o
normas. Por ello es necesario establecer un procedimiento facilmente
comprensible y aceptado universalmente para caracterizar la calidad del
resultado de una medicidn; esto es, para evaluar y expresar Su
incertidumbre.

0.2 El concepto de incertidumbre como atributo cuantificable es
relativamente nuevo en la historia de la medicion, a pesar de que conceptos
como error y analisis de errores han formado parte desde hace mucho
tiempo de la practica de la ciencia de la medida o metrologia. Actualmente
esta ampliamente reconocido que aun cuando se hayan considerado todas
las componentes conocidas o sospechadas del error, y se hayan aplicado
las correcciones oportunas, aun existe una incertidumbre asociada a la
correccion del resultado final; esto es, una duda acerca de la bondad con
gue el resultado final representa al valor de la magnitud medida.

0.3 De la misma manera que la utilizacion casi universal del Sistema
Internacional de Unidades (SI) ha dado coherencia a todas las mediciones
cientificas y tecnoldgicas, un consenso internacional sobre la evaluacion y
expresion de la incertidumbre de medida permitiria dar significado a una
gran variedad de resultados de medida en los campos de la ciencia, la
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ingenieria, el comercio, la industria y la reglamentacion, para que fueran
facilmente entendidos e interpretados adecuadamente. En esta era del
mercado global, es imprescindible que el método de evaluacion y expresion
de la incertidumbre sea uniforme en todo el mundo, de manera que las
mediciones realizadas en diferentes paises puedan ser comparadas
facilmente.

0.4 El método ideal para evaluar y expresar la incertidumbre del resultado
de una medicién debe ser:

- universal: el método debe ser aplicable a toda clase de mediciones y a
todo tipo de datos de entrada empleados en mediciones.

La magnitud utilizada para expresar la incertidumbre debe ser:

- consistente internamente: debe poder obtenerse directamente a partir de
las componentes que contribuyen a ella, asi como ser independiente de
como estén agrupadas dichas componentes y de la descomposicidon de sus
componentes en subcomponentes.

- transferible: debe ser posible utilizar directamente la incertidumbre
obtenida para un resultado, como componente en la evaluacion de la
incertidumbre de otra medicion en la que intervenga ese primer resultado.

Ademas, en muchas aplicaciones industriales y comerciales, asi como en
las areas de la salud y de la seguridad, a menudo es necesario proporcionar
un intervalo en torno al resultado de la medicion, en el que se espera
encontrar la mayor parte de valores de la distribucion que pueden ser
razonablemente atribuidos a la magnitud objeto de la medicion. Por tanto,
el método ideal para evaluar y expresar la incertidumbre de medida deberia
ser capaz de proporcionar facilmente un intervalo, en particular, aquel con
la probabilidad o el nivel de confianza que corresponda de manera realista
con lo requerido.”

(JCGM, 2008, pag. viii).

La incertidumbre de medicidén vy su rol en la evaluacion de la conformidad

La regla de decision es la manera en que la incertidumbre de medicidn se tiene en
cuenta al declarar la conformidad de una de las caracteristicas del item calibrado con
respecto a un requisito especificado.

Si el laboratorio obtiene incertidumbres pequefas respecto a la tolerancia del requisito
para el gue se evalla la conformidad, menor sera la probabilidad de declarar conforme
un item que no lo esta y viceversa.
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| Intervalo de aceptacién |
e

Intervalo de tolerancia

Figura 1.2. Regla de decision de aceptacion conservadora. Fuente: (JCGM, 2012)

Como ejemplo, en la Figura 1.2, se muestra una de las reglas de decision, la de
aceptacion conservadora, que establece que si el resultado cae dentro del intervalo
de aceptacion (que es la tolerancia reducida por la incertidumbre), se considera que
el item o su caracteristica metroldgica es conforme.

Acordar la regla de decisién con el cliente de antemano a la ejecucién del contrato,
reduce la posibilidad de que el resultado de la calibracién no sea concluyente, donde
el intervalo comprendido entre el valor del resultado més y menos su incertidumbre
incluyera probabilidades de cumplimiento y de incumplimiento del requisito. El ejemplo
de la Figura 1.2, seria el caso donde el resultado est4 fuera del intervalo de
aceptacion, pero dentro del intervalo de tolerancia.

Introduccion a la metrologia dimensional

La metrologia es la ciencia de las mediciones, unidades de medida y de los equipos
utilizados para efectuarlas, asi como de su verificacion y calibracidén periodica.

La industria moderna requiere la utilizacion de procedimientos racionalizados de
planificacion y produccion en grandes series. Para lograrlo, las piezas deben
fabricarse bajo requisitos de dimensiones limites, llamadas tolerancias, que definen la
precision y exactitud requerida para los procesos de fabricacion.

Una tolerancia mas pequefia que la necesaria, requiere una medicion también mas
exactay precisa, consumira mas tiempo y requerira instrumental mas costoso. De esta
manera, en la etapa de disefio, las tolerancias son especificadas comprometiendo por
un lado los costos de medicion y produccién y por el otro, las exigencias del uso
previsto de la pieza a fabricar. Este compromiso econémico entre la exactitud de la
medicién y el uso previsto del objeto a medir o calibrar esta presente, muchas veces
implicitamente, en las decisiones de todos aquellos que definen o utilizan
procedimientos de medicion o calibracion.

El metro (m) es la unidad base de la dimension de longitud del Sistema Internacional
de unidades. Desde su definicion como la distancia que recorre la luz en el vacio en
un intervalo de 1/299.792.458 segundos, esta longitud es materializada con diversos
equipos y patrones de exactitudes decrecientes a medida que se avanza a lo largo de
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la cadena de calibraciones. A través de una serie de calibraciones se establece la
trazabilidad de las mediciones, desde la definicion y materializacion del metro, hasta
los instrumentos de medicién utilizados cotidianamente en la industria como se
muestra en la Figura 1.3.

Patrén de
Referencia

?Hpn
edlclén

Figura 1.3. Jerarquia de trazabilidad de las mediciones.

Los siguientes son algunos de los instrumentos, equipos y patrones dimensionales
utilizados por el laboratorio de la empresa. Mediante calibraciones internas y externas,
se establece la trazabilidad de las mediciones hasta la calibracion de calibres pie de
rey.

Calibre pie de rey o calibre pie a coliza

El calibre pie de rey, o pie a coliza, es un instrumento de medicibn manual de
longitudes, con escalas que van desde 150 mm hasta 2000 mm tipicamente. El calibre
pie de rey permite medir con apreciaciones por debajo de la décima de milimetro y
hasta la milésima en algunas variantes con indicacion digital. Ademas de las puntas
para la mediciébn de exteriores, suele contar con medios para medir longitudes
interiores, profundidades de orificios y alturas de escalones, como se muestra en la
llustracién 1.1. Partes componentes de un calibre pie de reyPara la verificacion de sus
mediciones o calibracion suelen utilizarse bloques patrones longitudinales, anillos y
tapones lisos.
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llustracién 1.1. Partes componentes de un calibre pie de rey.

Una de las referencias para la verificacion de calibres pie de rey es la norma ISO
13385-1 (ISO, 2019). Esta establece instrucciones para la calibracién y los limites
maximos permisibles de los errores obtenidos de las mediciones con el calibre
utilizando patrones.

Al realizar la calibracion de calibres pie de rey o a coliza se utilizan patrones de
diversas geometrias y dimensiones para verificar las indicaciones obtenidas con las
distintas partes del calibre. Los patrones utilizados, principalmente, son bloques patrén
longitudinales que en diversas combinaciones materializan las longitudes a medir.
Luego, para complementar estas mediciones se utilizan patrones de diametro interior
y exterior, el primero para probar las puntas para mediciones interiores y el segundo
para probar las puntas de medicién de exteriores.

Blogues patron longitudinales

Se utilizan para verificar, ajustar y/o calibrar instrumentos de medicion de longitudes,
como calibres pie de rey, micrometros de exteriores, comparadores, entre otros.
Pueden ser de acero o ceramica, mostrandose un juego de acero en la llustracion 1.2.

llustracion 1.2. Set de bloques patrén longitudinales.
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Los bloques patron gracias a su terminacion superficial pueden ser adheridos entre si
aplicando una leve presion y friccion manual para formar longitudes compuestas,
como se muestra en la llustracion 1.3.

&

llustracion 1.3. Patron compuesto por adherencia de dos bloques.

Los juegos o sets de bloques patron, cuentan con un par de materiales distintos al
resto, hechos con metal duro y de pequefio espesor (2 mm), destinados a preservar
del desgaste a las caras de los bloques de acero del contacto directo entre instrumento
y bloque patrén.

Dependiendo de la exactitud requerida para la calibracion en la que sean utilizados y
de la longitud a medir, requieren precauciones para evitar dilataciones térmicas
influyentes en las mediciones, por ejemplo, el uso de guantes o pinzas para su
manipulacion y el acondicionamiento de patrones e instrumento en un recinto con
temperatura controlada previamente a las mediciones.

Un bloque esta caracterizado por dos parametros, determinados mediante su
calibracion:

¢ Desviacion al punto central (e): longitud que sumada algebraicamente a la longitud
nominal del bloque patron da como resultado la longitud central verdadera del
mismo. Es una medida del sesgo del patrén a su valor nominal.

e Variacion de longitud (v): diferencia entre la longitud maxima y minima medida en
el blogue patrén. Es una medida de la dispersién de la longitud del patron.

[{Pgl] e 0

De acuerdo con los valores obtenidos de “e” y “v” (incluyendo sus incertidumbres de
medicion) en su calibracién los bloques se categorizan en clases, como se indica en
la Error! Reference source not found.. Asi, los procedimientos de calibracién de
calibres pie de rey, requieren el uso de bloques patrén de una clase en particular o
mejor.
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Tabla 1.1. Maximos errores permisibles para bloques patrén. Fuente (ISO, 1998).

Clase K Clase 0 Clase 1 Clase 2
Errores limites de  Tolerancia  Errores limites de Tolerancla Errores limites de Tolerancia ~Errores limites de  Tolerancla
it para la longitud en parala longitud en para la longitud en para fa
cualquier punto  variacion  cualquier punto  varlacion  cualquier punto  varlacion  cualquier punto  varlacion
Longitudes f0specto ala (] fespecto ala do fespecto ala de fespecto ala de
nominales fongitud nominal longitud  longitud nominal  longitud  longitud nominal  longitud  longitud nominal  longitud
Errores Iimite y tolerancias segan IS0 3650
sl Iv +l Iv 21 v sl v
mm im ym jm am um um ym um
052h=10 02 0,05 012 01 02 0,16 045 03
10<h=25 03 0,05 0,14 01 03 0,16 06 03
25 <l =50 04 0,06 02 01 04 018 08 03
50<h=75 05 0,06 025 012 05 0,18 1 035
75 <l =100 06 0,07 03 012 06 02 12 0,35
100 < I = 150 08 0,08 04 014 08 02 16 04
150 < In = 200 1 0,09 05 0,16 1 025 2 04
200 < I = 250 12 01 06 0,16 12 025 24 045
250 <l = 300 14 01 07 0,18 14 025 28 05
300 < In < 400 18 0,12 09 02 18 03 36 05
400 < I < 500 22 014 11 025 22 035 44 06
500 < In = 600 26 0,16 13 0.25 26 04 50 07
600 < I = 700 3 0,18 15 03 3 045 6,0 07
700 < I = 800 34 02 17 03 34 05 65 08
800 < In = 900 38 02 19 035 38 05 75 09
900 <In < 1000 42 025 20 04 42 06 8 1

Maguina de medir por coordenadas

La maquina de medir de tres coordenadas (MMC) es un equipo de medicién de
longitudes versatil comunmente utilizado en la industria metalmecanica. Se muestra
en la llustracion 1.4 un ejemplo de este tipo de equipos. Este es capaz de generar
geometrias virtuales en base a los puntos palpados sobre la pieza y asi determinar
sus dimensiones.

llustracion 1.4. MMC del tipo puente movil del fabricante Mitutoyo.

Los puntos son palpados con una punta de rubi o diamante en el extremo de un
estilete, que a su vez estd adherido a un cabezal. El tipo de MMC de puente mévil
tiene el cabezal suspendido en el extremo de una columna verticalmente movil que se
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traslada a lo largo de un poértico deslizante sobre la mesa de trabajo. Al entrar en
contacto la punta con la pieza, como se puede observar en la llustracion 1.5, la
maquina graba la ubicacidon en el espacio del punto palpado junto con la fuerza y
direccién de la reaccion recibida. ElI operador, con asistencia de un software CAD
forma geometrias y obtiene las caracteristicas de interés del objeto medido.

llustracion 1.5. Estilete y palpador de una MMC midiendo una pieza.

Dependiendo de su exactitud, la operacion de la MMC puede requerir condiciones
estrictas de temperatura controlada (limites de gradientes de temperatura temporales
y espaciales), ambiente con aire limpio, base antivibracién, humedad relativa
ambiente, entre otras.

La MMC de la empresa se utiliza para calibrar los patrones de diametro utilizados en
la calibracién de los calibres pie de rey, y en el método de calibracion de calibres pie
de rey es parte de la cadena de trazabilidad de las mediciones. En el caso del
laboratorio de este proyecto, es el equipo que exige las condiciones ambientales mas
rigurosas.

Patrones de diametro

Los patrones de diametro interior (calibres anillos lisos) y de diametro exterior (calibres
tapones lisos) son un medio de control comiunmente utilizado en la industria para la
verificacion de instrumentos de medicion longitudinales. Se muestran ejemplos de
estos patrones en la Error! Reference source not found. y la llustracion 1.7
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llustracion 1.6. Patron de diametro interior, anillo.

llustracién 1.7. Patrén de diametro exterior, tapén Pasa — No pasa.

En el control del diametro de orificios es comun el uso de tapones “Pasa - No Pasa”,
donde las medidas de didmetro de ambos cilindros son las materializaciones de los
limites maximos permisibles de dimension para los diametros de los orificios a
controlar. Para este uso, el desempefio del patron de diametro depende de los
defectos en su geometria como ovalizacion, redondez y cilindricidad.

Organismos que promueven la confianza en los laboratorios

La atestacion es “la emisién de una declaracion, basada en una decision, de que se
ha demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados” (ISO/IEC 17000:2020
). También define la acreditacion como: “atestacién de tercera parte relativa a un
organismo de evaluacion de la conformidad que manifiesta la demostracién formal de
su competencia, su imparcialidad y su operacion coherente al llevar a cabo actividades
especificas de evaluacion de la conformidad”.

Un laboratorio de calibraciones, por ser un organismo de evaluacion de la
conformidad, puede someterse a revision de una entidad competente consistente en
la verificacion de que tiene la capacidad de cumplir con requisitos especificados,
(ISO/IEC, 2017) y es competente en la ejecucion de los métodos normalizados
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correspondientes a las calibraciones en cuestion. Esta declaracion puede ser una
acreditacion, una supervision, un reconocimiento u expresarse de otra forma, pero en
definitiva resulta en una promocion de la confianza de los resultados del laboratorio,
con la ventaja competitiva que eso supone.

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

A continuacién, se integra informacion institucional del INTI publicada en su pagina
web y sus funciones,

“El Instituto Nacional de Tecnologia fue creado mediante el Decreto Ley N°
17.138 del 27 de diciembre de 1957, en el marco del surgimiento de un
conjunto de instituciones nacionales destinadas a poner en movimiento, de
manera planificada, la inversion publica, la ciencia y la tecnologia.”

Actia como referente nacional en el ambito de las mediciones, siendo el
Instituto Nacional de Metrologia nacional, de acuerdo con la Ley N° 19511
(Decreto N° 788/03). Por esta causa le corresponde realizar, reproducir y
mantener los patrones nacionales de medida y difundir su exactitud. Esta
tarea contribuye a asegurar la calidad en las mediciones relacionadas con
el cuidado del ambiente, la salud, los alimentos, la seguridad publica, la
equidad en el comercio y la calidad de la produccion industrial.”

. . . De acuerdo con un relevamiento realizado en el afio 2020, el INTI
cuenta con una red de laboratorios y profesionales especializados
brindando una oferta de 8500 servicios para todos los sectores de la
industria.”

... ‘Mision: fortalecer la competitividad industrial en todo el pais a traves
de la transferencia de tecnologia, el cumplimiento de la legislacion
metrologica y el impulso al desarrollo tecnolégico, y la innovacién en todos
los sectores productivos.

Visién: ser el Instituto lider en el campo de la innovacion a nivel nacional y
regional, consolidando a la vez su rol y prestigio en materia de servicios
industriales, calidad y metrologia para el desarrollo industrial y la calidad de
vida de las personas.” (Instituto Nacional de Tecnologia Industrial, 2022)

Servicio Argentino de Calibracion y Medicion

El SAC es una red de laboratorios publicos y privados que brindan servicios de
calibracion y medicion a la industria, supervisados por INTI.

Actualmente INTI-SAC supervisa cerca de 50 laboratorios de ensayos y/o
calibraciones en diversas areas de la metrologia y asiste a los laboratorios en el
proceso de incorporacion al SAC. También mantiene y vigila la calidad de los servicios
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declarados de los laboratorios integrantes mediante la ejecucion de las siguientes
actividades detalladas en el Reglamento de funcionamiento general del INTI-SAC:

Los

“ La elaboracion de reglamentos y criterios asociados, con su posterior
evaluacion y/o aprobacion.

- La conduccion de las acciones que comprenden el desarrollo,
actualizacion y mantenimiento del SGC del SAC en todos sus aspectos.

- La contribucion al desarrollo de la Red de Laboratorios de
Calibracion/Medicion supervisados, brindando asistencias técnicas y
capacitaciones en las areas de su interés, con el objeto de lograr la mejora
continua del SGC de cada uno de los Laboratorios.

- La programacion de las auditorias a los laboratorios de la Red INTI-SAC
y a aquellos que desean incorporarse a la misma, en base a los requisitos
legales, y/o reglamentarios vigentes, a la Norma ISO/IEC 17025, los
Reglamentos y Criterios del INTI-SAC, todos en su version vigente,
asegurando el cumplimiento de lo indicado en dichos documentos mientras
se extienda la supervision.

- La supervision del seguimiento de las auditorias.

- La deteccion de irregularidades, incluyendo hallazgos no resueltos de
auditorias que puedan afectar los resultados de las
Calibraciones/Mediciones y cuando persistan las irregularidades
mencionadas anteriormente, la suspension de los servicios solicitados.

- El asesoramiento en los aspectos vinculados con las areas de actividad
qgue el laboratorio esté desarrollando o quiera ampliar y/o implementar.”
(Instituto Nacional de Tecnologia Industrial, 2018)

laboratorios publicados en la pagina del INTI estdn autorizados a emitir

certificados con los logotipos del INTI y del SAC para los servicios prestados bajo el
alcance de supervision. Los alcances de servicios de los laboratorios del SAC se
publican en la pagina del INTI y contienen los siguientes datos:

Area metrologica de las mediciones.
Servicios prestados.

Campo de medida.

Mejor capacidad de medicién (incertidumbre).
Procedimiento técnico asociado.

El proceso de incorporacion y supervision de nuevos laboratorios al SAC comienza
con la firma de un convenio que establece las obligaciones suscritas por el INTI y el
laboratorio. Previa firma del convenio, el laboratorio debe demostrar su competencia
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técnica en la correcta ejecucion de los métodos adoptados, en el cumplimiento de los
requisitos de ISO/IEC 17025:2017 y de la Secretaria Técnica del SAC; mediante la
recepcion y aprobacion de auditorias de gestion y técnicas.

Proveedores de ensayos de aptitud y comparaciones interlaboratorios

Una de las técnicas para el aseguramiento de la validez de los resultados de un
laboratorio consiste en la participacion en ensayos de aptitud y/o en comparaciones
interlaboratorios, permitiendo al laboratorio comparar sus resultados. Los ensayos de
aptitud y las comparaciones interlaboratorios sirven para verificar que los resultados
informados con sus correspondientes incertidumbres contengan al resultado de la
calibracion, conocido por el organizador con una incertidumbre lo suficientemente
pequena.

El Servicio Argentino de Interlaboratorios (SAl), disefia, organiza y evalla ensayos de
aptitud, cumpliendo con los lineamientos de la norma (ISO/IEC, 2018).

INTI-SAC establece como obligatoria la participacion anual en los ensayos de aptitud
organizados por el SAl, también dependiente del INTI.
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Capitulo 2. Establecimiento del SGL

Segun la norma ISO 9000:2015, la realizacion del sistema de gestion de la calidad es
“‘un proceso de establecimiento, documentacion, implementacién, mantenimiento y
mejora continua de un sistema de gestion de la calidad”. Los resultados de la primera
etapa, el establecimiento, son presentados en este capitulo.

En este Proyecto, el establecimiento tuvo como entradas una revision inicial y
caracterizacion de la organizacion, y sus salidas fueron las determinaciones sobre los
componentes del SGL para el abordaje de la etapa posterior, el desarrollo de la
documentacion. Por tratarse de la primera etapa, implico planear las actividades y
para ello se aplicé la herramienta backcasting.

Relevamiento de la capacidad de cumplimiento de requisitos

En forma preliminar al relevamiento o revision inicial se determinaron los requisitos a
cumplir. En ese sentido, para que un laboratorio forme parte del SAC, INTI lo audita
para verificar el cumplimiento de los siguientes requisitos:

e Norma ISO/IEC 17025:2017.
e Convenio de incorporacion al SAC.
e Otros requisitos del SAC:
o Reglamento técnico del SAC.
o Procedimiento para la emision de certificados SAC (PSC 03).
o Requisitos sobre trazabilidad metrologica, evaluacion y expresion de
incertidumbre de medicién (RQSAC 01).
¢ Normas de referencia adoptadas para las calibraciones, en este caso la horma
ISO 13385-1 para calibres pie de rey.

Posteriormente, se revis6 la capacidad de la organizacién para cumplir estos
requisitos mediante entrevistas a las personas, revision de documentos, relevamiento
de recursos disponibles y observacion; con estos resultados:

Requisitos de imparcialidad y confidencialidad

Tras entrevistar a las personas involucradas con las actividades del laboratorio se
concluy6 que no se habian concretado acciones para promover la conciencia sobre la
importancia de la imparcialidad en la operacion del laboratorio y el trato confidencial
de la informacién de sus clientes.

Requisitos del método de calibracion

La informacion relevada pertinente a los requisitos del método fue determinada en
base al material bibliografico brindado y aconsejado por especialistas en metrologia
dimensional de INTI - Cérdoba. Este material fue:

e Norma ISO 13385-1 en su version vigente, recomendada para el método de
calibracion.
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e Procedimiento DI-008 del Centro Espafiol de Metrologia (CEM), disponible
publicamente.

¢ Una version anterior al actual del procedimiento de calibracion de calibres pie de
rey utilizado en INTI — Cordoba.

Entonces, se verificd la disponibilidad de los recursos necesarios para efectuar la
calibracion:

e La norma de referencia para la calibracion de calibres pie de rey, 1ISO 13385-1
en su version vigente, no estaba disponible.

e Bloques patron adecuados y calibrados: INTI-Cérdoba definia la utilizacion de
blogues patrén de grado 2 o mejor. La Direccion envié a calibrar bloques al INTI
un afio atras, su uso estaba reservado para la operacion futura del laboratorio y
fueron preservados apropiadamente. Su calibracion arrojé que calificaban para
grado 1y se consideraron como aptos para la calibracion de calibres pie de rey.

e Patrones cilindricos de diametro, uno de didmetro exterior y otro de diametro
interior con error de circularidad e incertidumbre menor a 0.005 mm, en falta.

e Capacidad de acondicionamiento de la temperatura en el recinto donde se
realizan las mediciones en el intervalo de 20 + 2 °C. A determinar con el registro
de mediciones de la temperatura ambiente con un termohigrémetro a adquirir.

Por otro lado, se detecté que la empresa no habia realizado servicios de calibracion
para terceros en los ultimos afios.

Requisitos relativos a los recursos

e Se verifico la funcién y competencias del personal interviniente en los procesos
de realizacion.

o Direccion: Es el accionista mayoritario y Gerente de Ventas y Produccion de
la empresa. Dirigio el laboratorio cuando la empresa formo parte del SAC en
la década de los 90. Realiz6 al curso introductorio brindado por IRAM de
ISO/IEC 17025:2017. Con su liderazgo la empresa logré certificar las normas
ISO 9001 e IATF 16949.

o Gerente de Calidad: Quien se desempefia en esta funcion es el Ingeniero en
Sistemas con Maestria en Gestion de la Calidad. Este realiz6 el curso
introductorio a la version 2017 de la norma ISO/IEC 17025 y posee
experiencia en la implementacion de SGCs en ISO 9001 e IATF 16949.

o Técnico de Laboratorio: El Gerente de Calidad designo a uno de los Técnicos
de Control de Calidad como responsable de ejecutar las mediciones del
laboratorio. El Técnico tenia mas de 15 afios de experiencia en el control
dimensional de productos metalmecanicos y la ejecucion de tareas
enmarcadas en SGCs. No tenia conocimientos previos sobre laboratorios de
calibraciones.

¢ Instalaciones y condiciones ambientales: La sala de mediciones estaba dotada
de aire acondicionado frio/calor de tipo split y precedida por una antesala
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destinada a tareas de oficina y verificacion de instrumentos de medicion. La

antesala contaba con una cortina de aire en la puerta que la conectaba a la planta

de produccién. No se registraba la temperatura en el recinto de mediciones.
e Equipos disponibles:

o Una maquina de medir por coordenadas de puente mévil y programa CAD
para las mediciones, calibrada por el prestador del servicio de mantenimiento,
y anteriormente por el INTI.

o Dos sets de blogues patrén longitudinales calibrados de grado 1, y otro que
no alcanzo el grado 2, con certificados de calibracion del INTI de antigiiedad
menor a un afio.

o Calibres pie de rey de distintas variantes, longitudes y tipos de indicacion.

o Marmol o mesa de planitud para realizar las calibraciones.

Nota: Las tareas de mantenimiento preventivo, las llevaban a cabo los Técnicos
de Control de Calidad, y el mantenimiento correctivo de la maquina de medir, el
fabricante.

e Trazabilidad metroldgica: Las frecuencias de las calibraciones eran fijas y se
identifico la aplicacién de lo establecido sin explicitar el criterio para su definicién
o modificacion. Tras revisar y analizar el contenido de los certificados de los
equipos y patrones de interés, se concluy6é que sus mediciones eran trazables
metrol6gicamente.

e Productos y servicios suministrados externamente: El area de Compras y
Logistica trabajaba de acuerdo con un procedimiento documentado de seleccion
y evaluacion de proveedores y para el control de sus compras.

Requisitos del sistema de gestion

La norma ISO/IEC 17025:2017, permite el cumplimiento de los requisitos de la seccion
8: “Requisitos del sistema de gestiéon” mediante el uso de procedimientos de un
sistema de gestién conforme a ISO 9001:2015. Entonces, se revisé la documentacion
encontrada del SGC implementado anteriormente en la empresa, con la intencién de
utilizarla como punto de partida.

Se encontraron herramientas y formularios que referian a: AMFE, analisis de causa
raiz y 5W1H. También se encontré un formulario de la revisién por la Direccion y otro
para la definicion y seguimiento de acciones correctivas y preventivas. También se
encontro la politica de la calidad de la empresa de aplicacion al proceso de realizacion
de manufactura.

Eleccion de la metodologia de backcasting

Se decidi6 utilizar como metodologia de planificacién para el establecimiento y
documentacion del SGL: Backcasting. La razon de esta eleccion fue: A partir de un
escenario futuro deseado que en este caso se plantea como el laboratorio incorporado
al SAC con los requisitos indicados en las secciones anteriores cumplidos, definir
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estrategias y acciones necesarias para alcanzar tal situacion. Se prefirio llevar
adelante un analisis de backcasting a una caracterizacion empresarial y definicién de
estrategias tradicional (como una metodologia FODA o DAFO) dado que brinda una
perspectiva de analisis prospectiva, con cierta independencia de la situacion actual
para no condicionar el disefio del SGL a los recursos disponibles y cultura
organizacional actuales.

Los pasos de la metodologia de backcasting se presentan en la Figura 2.1, y a
continuacion la descripcién de la manera en que se fueron concretando.

6. Formulacion de
estrategias
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Adecuado para la
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Mo No
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Figura 2.1 Diagrama de la metodologia de backcasting. Traducido de (GUILD & WANG, 1995, p. 9).

1. Obtencion de informacion de la organizacion y su entorno

Se realizé un analisis del contexto externo e interno de la empresa. La informacion del
contexto interno se obtuvo principalmente de entrevistas con el Director y Técnicos de
Control de Calidad, habiendo uno de ellos trabajado cuando el laboratorio formé parte
del SAC, y que no fuera designado como Técnico del Laboratorio porque se
encontraba proximo a jubilarse. La informacion de indole externa se obtuvo a partir de
la busqueda de laboratorios integrantes del SAC y/o acreditados por el OAA en el
ambito de la metrologia dimensional, con una oferta de servicios comparables al
alcance del laboratorio.
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Conteniendo la norma ISO/IEC 17025 la mayor parte de los requisitos para la
operacion del laboratorio, se adoptaron las siguientes referencias documentales del
SGL:

e [ISO 9000:2015. Sistemas de Gestidn de Calidad - Fundamentos y vocabulario.

e ISO/IEC 17000:2004. Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y principios
generales.

e Guia UNE-ISO/IEC 99 6 JCGM 2008. Vocabulario Internacional de Metrologia.
Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM).

e JCGM 100:2012 o UNE-ISO/IEC 98-3. Evaluacion de datos de medicion. Guia
para la expresion de la incertidumbre de medida.

e JCGM 106:2012. Evaluacion de datos de medicion - El papel de la incertidumbre
de medida en la evaluacion de la conformidad.

e |SO 19011:2018 version vigente. Directrices para la auditoria de los sistemas de
gestion.

2. Conocimiento del contexto interno

El contexto interno fue determinado durante la caracterizacion de la situacion inicial
presentada anteriormente y mediante entrevistas a los involucrados con el proyecto
actual. Se encontro la siguiente informacion de interés sobre las capacidades de la
organizacion para concretar el proyecto.

La empresa mantuvo su laboratorio dentro del SAC por lo menos dos afios. Esto se
pudo saber gracias a que se conservaron copias de los certificados de calibraciones
emitidos en los afios 1991 y 1992. Se consultd sobre la razén de aquella rescision de
la supervision del SAC, obteniéndose dos respuestas: Dificultades econdémicas,
debido a que INTI-SAC cobraba una comision por cada servicio efectuado, y la otra
sostenia que las incertidumbres declaradas eran demasiado pequefas para el método
de calibracion utilizado y que INTI-SAC tomd conocimiento de esto y el laboratorio no
pudo dar solucién al trabajo no conforme o hallazgo.

En el afio 2014 la Direccion intenté que el desarrollo del SGL lo lleve adelante un
Técnico de Control de Calidad, habiendo asistido previamente a un curso de
introduccién a la norma ISO/IEC 17025:2005.

Las certificaciones de sistemas de gestion de calidad logradas, al menos en dos
ocasiones de la norma ISO 9001 en distintas versiones y una vez de IATF 16949, no
se mantuvieron.

En el afio 2017 la empresa se presentd al PRODEPRO (Programa de Desarrollo de
Proveedores del Ministerio de Produccién de la Nacién) con un proyecto de inversion
conjunto entre la empresa y el Estado Nacional para la adquisicion de equipos
productivos y de medicion, la certificacion de normas API y la incorporacion al SAC.
Para finales del afio 2018 el plazo estimado de un afio y medio para la ejecucion del
proyecto habia expirado y se solicitd una prorroga de seis meses. Al mismo tiempo de
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obtener asistencia financiera, PRODEPRO coordiné una capacitacion en métodos de
calibracion a brindar por Ingenieros del Laboratorio de Metrologia Dimensional de INTI
— Cordoba. El temario de la capacitacion fue en calibraciones de calibres pie de rey,
micrometros de exteriores y relojes comparadores. INTI también compartio
procedimientos propios para la calibracion de estos instrumentos con los Técnicos de
Control de Calidad y al estudiante de Ingenieria Mecénica, que en aquel momento era
el responsable del desarrollo del laboratorio y que, a raiz de su renuncia, el autor
(estudiante) de este PI sustituyé en 2019.

En paralelo la empresa recibio de Especialistas en gestion de laboratorios de INTI-
Cordoba una planificacion del desarrollo del SGL, la cual indica documentacion a
generar, plazos y entregables. La planificacion no se ejecutd por falta de personal
dedicado en el segundo semestre de 2018.

El estudiante se incorpor6 a la empresa en enero de 2019 con el objetivo de desarrollar
el laboratorio de calibraciones y mientras lo hacia, reportar avances a la Direccion y a
personal de INTI responsable de informar al PRODEPRO progresos del proyecto.

En base a esto, se consideré que la Direccién:

e Subestimaba el esfuerzo que requiere el desarrollo de un laboratorio de
calibraciones,

¢ interpretaba que el motivo principal para certificar una norma de calidad es de
indole comercial, y luego los beneficios obtenidos de la implementacion,
mantenimiento, medicion y mejora de un sistema de gestion de calidad en el
tiempo y que,

e era reticente en la asignacion de recursos adicionales exclusivos para el
desarrollo del laboratorio e intento realizarlos con los existentes y, por ultimo,

e disponia de un plazo muy ajustado para desarrollar el SGL con el alcance de
calibraciones deseado.

3. Reconocimiento del contexto externo

Con el fin de obtener informacion sobre buenas practicas a adoptar con la
implementacion del SGL y para reconocer a los competidores, se realizé la busqueda
web de laboratorios del mercado nacional que prestaran servicios de calibraciones
para la industria metalmecénica. Los competidores destacados eran:

1) El Instituto Nacional de Metrologia, el cual tiene una red de laboratorios propios
a lo largo del pais. La sede de Cdérdoba cuenta con un laboratorio de metrologia
dimensional, siendo los trabajos de calibracién de instrumentos mas comunes
de la industria (calibres, micrometros, relojes comparadores, etc) de poca
prioridad con politicas de ser derivados a laboratorios del SAC. Esto ultimo fue
comunicado por Especialistas que trabajaban en ese laboratorio del INTI durante
la capacitacibn como motivo de interés que la empresa brinde los servicios de
calibracion mencionados anteriormente en el alcance.
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2) CEMETRO o Centro de Investigacion y Transferencia en Metrologia dependiente
de la Universidad Tecnologica Nacional Regional Cordoba con equipos
modernos y de gran precision. También se destaca la competencia de su
personal, compuesto por Ingenieros y Doctores. Dicho laboratorio es integrante
del SAC y mantuvo la acreditacion del OAA por varios afios.

3) LMD o Laboratorio de Metrologia Dimensional que opera en la Ciudad Autébnoma
de Buenos Aires, acreditado por el OAA. Se destaca por su trayectoria y un
amplio alcance de servicios acreditados.

4. Definicion de metas

En este paso se establecieron las situaciones en las que el laboratorio lograria
incorporarse al SAC. Se definieron tres escenarios futuros posibles:

Escenario optimista

Sucedera un aumento de la demanda de los productos de la empresa, no sélo por un
aumento de la calidad percibida por los clientes debido a la presencia del laboratorio,
sino también por factores econdmicos externos. Ademas de la calibracion de la
produccién propia, el laboratorio realizard gran numero de calibraciones como
prestador de este servicio. Debido a esta situacion, la empresa aumentara los
recursos asignados al laboratorio, principalmente con incorporacién de mano de obra.

Escenario neutro

El laboratorio supervisado por el INTI-SAC obtendra un incremento moderado de
ingresos por nuevos clientes de piezas especiales, que requieren la conformidad del
producto con tolerancias mas finas que aquellas que la empresa utilizaba antes de la
consolidacion del laboratorio.

El personal que efectle las mediciones tendra la responsabilidad de realizar tanto sus
tareas de control metrologico de la produccion como las del laboratorio de
calibraciones.

Escenario pesimista

Debido a una baja demanda de calibraciones y de piezas, la empresa se vera obligada
a reducir su estructura organizacional. El Responsable de Ingenieria y Planificacion
de la Produccién tendra que cumplir el rol de Referente Técnico del Laboratorio. El
Gerente de Calidad asumira la gestion del SGL.
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5. Interpolaciéon: Acciones previstas

Se propusieron acciones especificas a la incorporacion del laboratorio al SAC para
cada uno de los escenarios anteriores, con la intencion de reducir la incertidumbre
entre la situacion inicial y el objetivo a alcanzar para cada uno de los escenarios.

Escenario optimista

En este caso, se prioriz6 minimizar el tiempo de prestacién del servicio mediante la
implementacion de acciones que agilicen la ejecucion de los procesos operativos del
laboratorio:

e Contar con una lista predefinida de servicios disponibles con sus caracteristicas
de interés, brindando informacion suficiente al cliente reduciendo el nimero de
consultas al staff de ventas y al referente técnico.

e Proveer un formulario de toma de datos que asista al responsable de la
realizacion de las mediciones, reduciendo las posibles dudas sobre la ejecucién
correcta del método de calibracion.

e Elaborar una plantilla de informe que identifique claramente los campos a
modificar segun cada calibracion.

Escenario neutro

Para este escenario se propusieron acciones relacionadas a la eficiencia operativa,
permitiendo a los técnicos de laboratorio realizar las calibraciones y el control de
calidad de la produccién alternativamente. Las acciones fueron:

e Proveer un calculo de incertidumbre automéatico a partir de los valores obtenidos
en las mediciones.

e Definir un procedimiento orientado a reducir correcciones en la emision de
certificados, debido a que un error en un dato informado probablemente amerite
una modificacion, generandose una nueva version del certificado de calibracion.

e Un formato automatico de los resultados obtenidos a partir de la carga de los
datos de las mediciones para poder asentarlos directamente sobre el certificado.

Escenario pesimista

Como la implementacion del SGL sera interrumpida segun esta situacién futura, su
reanudacion, mantenimiento y mejora dependera de otros responsables. Las acciones
destinadas a mitigar los efectos de esta situacion fueron:

e La documentacion exhaustiva de los procedimientos (por encima de lo que la
norma requiere), para mitigar el impacto de las pérdidas de know-how por
recambio del capital humano.

¢ Un procedimiento de aseguramiento de la validez de los resultados con un grado
de detalle que ayude a detectar los factores y variables mas relevantes y/o
sensibles del método.
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e El célculo de incertidumbre deberia permitir cambios de variables para cuantificar
los potenciales efectos debido a desvios en las condiciones de calibracion.

e Desarrollo de la documentacion del SGL de facil de interpretacion,
especialmente para auditores y quien se responsabilice por su implementacion,
mantenimiento y mejora.

Considerando los resultados de la revision inicial y los antecedentes y-situacion de la
empresa, se reconocid como situacion futura mas probable una combinacion de los
escenarios neutro y pesimista: Contexto interno caracterizado por implementacion
efectiva del SGL, con técnicos con poca experiencia en la ejecucion de los
procedimientos de calibracion, un referente de Gestion de Calidad que recibe un SGL
que debe interpretar y un Referente Técnico con funciones compartidas con
planificacion de produccion.

En base a esta situacion, se tomd la decision de integrar sus acciones
correspondientes a una estrategia de desarrollo del laboratorio, incluyéndolas en la
siguiente etapa de documentacién del SGL.

6. Formulacion de estrategias

Con los resultados de las etapas anteriores de la metodologia backcasting y la
planificacion del SGL con la que se contaba, se definieron las siguientes estrategias y
macro actividades a integrar en la etapa de documentacion del SGL:

e Un diagrama genérico del desarrollo del laboratorio.

e Las etapas de la realizacion del SGL.

e La estructura operativa de las calibraciones.

e Ellistado de los procesos componentes del SGL a establecer.

e Los cambios organizacionales necesarios y recursos a adquirir para acompanar
el establecimiento y la documentacion del SGL.

e Criterios para la documentacion e implementacién del SGL.

Diagrama de consolidacion del laboratorio

Se definié una secuencia de etapas hasta la incorporacion del laboratorio al SAC para
reducir la incertidumbre del disefio y desarrollo del SGL. El planteo originé el diagrama
de la Figura 2.2 donde se propuso un esquema genérico del desarrollo de un
laboratorio que permitié la comprension de las siguientes cuestiones para este caso
en particular:

e El reconocimiento de que la empresa se encontraba avanzada en la etapa de
adopcion de los métodos, faltando la evaluacion de la incertidumbre de sus
calibraciones.

e Ladeterminacién de que, sin una comprension adecuada de los métodos y sus
requisitos, el SGL a desarrollar no podria apoyar la operacién coherente del
laboratorio debido a una definicién incompleta de sus procedimientos.
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e Laevidencia que el SGL es un camino para la adquisicion de las competencias
del laboratorio a través de la mejora continua, indispensable para obtener y

mantener la supervision del SAC.

en la operacion
y resultados del laboratorio

Adguisicion de
Mejora continua competencia del
laboratorio

. Necesidad de cumplir Sistema de Gestion
Ca“da'fj _dEI consistentsments los de acuerdo a ISQ/IEC
FEMVICIO requisites de partes interesadas 170252017

.Adopci()n del método |
Seleccion del métod y obtencion de
experiencia

Adguisicion de
equipos y otros
recursos operativos

supervision por
entidad referente

/N Promocién de la confianza Acreditacion /

Tiempo

Figura 2.2. Etapas de la consolidacion de un laboratorio con estandares internacionales. (Fuente:

elaboracion propia).

Etapas de realizacion del sistema de gestion del laboratorio

Se adopté como estrategia para el desarrollo del SGL la ejecucién de la secuencia de
etapas indicada en la Figura 2.3 considerando/que se complementa con la definicion

de realizacion de un sistema de gestion de la calidad?.

Reconocimiento de la

organizacion y relevamiento Primera revisién por Levantamiento Levantamiento de NCs e

Mantenimiento, Medicion y Mejora Continua

Implementacion

Documentacion

=]
0]
2]
0]
o
=
0
3]
©
N
©
)
o

Aplicacién de backcasting

Alcance del Proyecto Integrador ‘ Primera auditoria intema

Auditoria para la
incorporacién al SAC

Figura 2.3. Etapas de realizacion del sistema de gestion del laboratorio.

de requisitos la Direccion de NCs incorporacion al SAC

1 Organizacion Internacional de Normalizacion. (2015). Sistemas de gestion de la calidad —

Fundamentos y vocabulario. (ISO 9000). Pag. 16.
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Estructura operativa de las calibraciones

Preliminarmente se definié la secuencia de actividades de cada método de calibraciéon
y algunas caracteristicas de sus documentos asociados:

1. Realizacion de las mediciones.

2. Evaluacioén de la incertidumbre de medicion.
3. Elaboracién del certificado de calibracion.

Como la organizacién no contaba con experiencia en la segunda actividad, se decidio
realizar para cada método una planilla de célculo con la evaluacion automatica de la
incertidumbre de medicion. El diagrama de flujo de la Figura 2.4 contiene la secuencia
de tareas, junto con la indicacion de cuales se realizan con el apoyo de la planilla de
calculo mostrada posteriormente en la Tabla 3.1.

Crden de Trabajo

h A
Carga de condiciones
de calibracion y
caracteristicas del
item

Formulario para la
carga de indicaciones

Carga de

obtenidas

v

Calculo de
incertidumbre
(automatico)

v

Obtencion de
resultados (resultado
v su incertidumbre)

Verificacion

indicaciones [

v

Calibracion
segun método

ry

Mo Ok

de resultados

Dentro de la misma planilla de célculo

Elaboracion de

Certificado de
calibracion

certificados

A 4

Figura 2.4. Secuencia de tareas de cada calibracion.
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Procedimientos que componen el SGL

Se establecié desarrollar los procedimientos que se listan a continuacion de este
parrafo para dar cumplimiento a los requisitos normativos. Se previo que aquellos
indicados con “(SGC)” fueran adoptados del sistema de gestion de calidad de
produccion, desarrollado en paralelo al SGL, de acuerdo con la norma ISO 9001:2015
y API SPEC Q1.

Método de calibracién, con manipulacion del item a calibrar y evaluacion de la
incertidumbre de medicion.

Confidencialidad e imparcialidad.

Gestidn de recursos humanos. (SGC)

Instalaciones y condiciones ambientales.

Equipamiento de medicion.

Seleccién y evaluacion de proveedores y control de las compras. (SGC)
Apertura y revision de solicitudes ofertas y contratos.

Verificacion de métodos y aseguramiento de la validez de los resultados
(incluyendo el mantenimiento de la trazabilidad metrologica).

Elaboracion de certificados de calibracion.

Tratamiento de quejas y de trabajo no conforme.

Gestidn de la documentacion controlada del sistema de gestidon (incluyendo
control de datos y gestion de la informacion). (SGC)

Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Acciones correctivas y de mejora. (SGC)

Auditorias internas. (SGC)

Revision por la Direccion.

Cambios organizacionales y adquisicion de recursos regueridos

Se determinaron como necesarios los siguientes cambios y prevision de recursos:

Capacitacion de un Técnico de Laboratorio en los requisitos de ISO/IEC
17025:2017.

Redaccion de la politica de la calidad de aplicacion exclusiva al laboratorio.
Lograr el compromiso de la Direccion para salvaguardar la imparcialidad.

La calibracién de la maquina de medir por coordenadas.

La adquisicién de un equipo de medicioén y registro de temperatura.

La separacion de las actividades incompatibles en el laboratorio.

La fabricacién y calibracion interna de dos patrones cilindricos de 5y 20 mm de
didmetro para la calibracion de calibres pie de rey.

La compra de la norma de referencia adoptada para la calibracion de calibres pie
de rey: ISO 13385-1 en su version vigente.

La adquisicion de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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¢ Disponibilidad del Técnico de Laboratorio para capacitarlo en la aplicacion de los
métodos de calibracion.

Estos requerimientos, fueron comunicados a la Direccién durante el establecimiento
del SGL y se satisficieron a lo largo de las etapas de documentacién e implementacion.

Criterios para la documentacion del SGL

Se definieron los siguientes dos criterios para facilitar la implementacion del SGL.:

A. Si hubiera procedimientos o herramientas adoptadas por la organizacion
anteriormente o con la que el personal de la organizacion estuviera familiarizado,
serian considerados para usarse en el SGL (ref. documentos identificados con
SGC en la etapa Procedimientos que componen el SGL).

B. Procurar la explicacion de conceptos y actividades complejas con diagramas y
figuras que facilitaran la comprension del usuario. Son ejemplos de la
materializacion de este criterio el diagrama de trazabilidad metroldgica, el mapa
conceptual de la documentacion y el mapa de procesos del laboratorio.

7y 8. Monitoreo de los competidores y la industria

La ultima etapa del proceso de backcasting esta destinada a cerrar al analisis en un
ciclo que permita, teniendo en cuenta los cambios del entorno a lo largo del tiempo, la
confirmacion o adaptacién de las estrategias corporativas actuales. Por ser una
primera iteracion de la aplicacion de la herramienta de backcasting, la definicion del
monitoreo externo se pospuso hasta después de la etapa documental, instancia en la
que el Gerente de Calidad decidiria la conveniencia de la adopcion de la herramienta
de backcasting en los sistemas de gestion.

Los futuros previstos, junto con sus acciones correspondientes, podrian tomar mayor
relevancia de suceder cambios significativos detectados en los monitoreos. En ese
sentido, contar con las acciones caracteristicas de cada escenario podria permitir un
ajuste mas rapido de las estrategias consecuentes.

Despliegue de estrategias

Las salidas de la etapa de establecimiento del SGL, que mas tarde se transformarian
en las entradas para la etapa de documentacion, se presentan a continuacion.

Estructura organizacional del laboratorio

Se incorporoé el laboratorio como unidad de negocio, y con ello en el organigrama de
la Figura 2.5, identificandolo dentro de la estructura.
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— [Jsfe de Administracién y Contabilidad ]

) [ Gerencia de Finanzas ]

—{ Jefe de Finanzas
| [ Gerencia de Recursos Humanos
1 [/ 1
1 |/ _—| Gerenciade Ventas
\ Il 7
Servies externo I/
\ I/
\ If
+ I/ - —[Jefe de Produccién ] [Operanos de Produccién ]
I /
. . Gerencia de Produccién .. ................................................
Direcciéon General f o [ .
‘l y Servicios \ H __| Responsable Técnicos de | :
| L | Tecnico Laboratorio | :
f i .3 | Responsable del :
\ \ % | Laboratorio \
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Servicin sxterne 1 H Calidad del Laboratorio

y [Respunsab\e de Mantenimiento ]

Gerencia de Ingenieria y

e ca Responsable de Curﬂprasy\_ugwstlca]
Planificacion [

Programacién de la Produccién

| Gerencia de Calidad Técnicos de Control de Calidad

Figura 2.5. Estructura organizacional que incluye el laboratorio.

N V[Respunsab\e de Planificacion y J

Por otro lado, se definieron las responsabilidades principales de las funciones
particulares del laboratorio:

e Responsable del Laboratorio (RL o Direccidn): hacer cumplir los requisitos
técnicos y de gestion asumidos por el laboratorio.

e Responsable Técnico (RT): asegurar la adecuada ejecucion de las calibraciones
y elaboracion de certificados, supervisando las actividades de los Técnicos del
Laboratorio.

e Técnicos de Laboratorio (TL): efectuar las mediciones y elaborar los certificados
de calibracion.

¢ Responsable de Gestion de Calidad (RGC): llevar adelante el mantenimiento,
medicién y mejora del SGL, asegurando el cumplimiento de los requisitos
normativos.

Las abreviaturas indicadas entre paréntesis se utilizan en distintas figuras y cuadros
para referir a las funciones de la organizacion a partir de esta seccion del trabajo.

Mapa de procesos del laboratorio

Con los procedimientos que componen el SGL quedaron definidos los procesos a
establecer, sus interrelaciones principales acorde al mapa de procesos de la Figura
2.6 y se asignaron a las funciones definidas. Los procesos se clasificaron en las
categorias de

e Realizacion, clave u operativo.
e Apoyo o provisiéon de recursos.
e Gestidn o estratégico.
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Cronograma de desarrollo de la documentacion del SGL
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Figura 2.7. Cronograma de desarrollo de la documentacion del SGL.
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Capitulo 3: Procedimientos operativos

Los procedimientos correspondientes a los procesos operativos del laboratorio se
definieron como aquellos que abordan el cumplimiento de los requisitos del capitulo 7
de ISO/IEC 17025:2017.

e Aperturay revision de solicitudes, ofertas y contratos (7.1).

e Método de calibracion de calibres pie de rey (7.2), junto con sus registros
técnicos (7.5), evaluacion de la incertidumbre de medicién (7.6) e identificacion,
trazabilidad y manipulacion de los items (7.4)

e Verificacion de métodos y aseguramiento de la validez de los resultados (7.2 y
7.7).

e Muestreo (7.3, no aplica).

e Elaboracion de certificados de calibracion (7.8).

e Quejas y trabajo no conforme (7.9 y 7.10).

e Control de los datos y gestion de la informacion (7.11).

La entrada esperada del proceso de realizacion de las calibraciones fue la
comunicacién de los requisitos de un potencial cliente externo, y las salidas, la
devolucién del item calibrado (en igual o mejor condicion a la que fue recibido) y el
certificado de su calibracion.

Aperturay revision de solicitudes, ofertas y contratos

El procedimiento de revision de solicitudes, ofertas y contratos abordoé los requisitos
de los apartados 7.1 y parte del 7.2 de seleccién del método de calibracién y
verificacion de la factibilidad de realizar el trabajo en los términos acordados con el
cliente externo, segun al diagrama de proceso de la Figura 3.1.

INICIO

Referencias: Recepcion de requerimientos Servicios de
del cliente y oferta de calibracion
: Procesos externos al H servicios en base a sus ofertados
' LAB i necesidades - Método
e Rt R LTI i modificado
No OK
——————————>— Factibilidad técnica_—=—— | veiicacion
de métodos
OK
Proceso de v
programacion Elaboracion de
de la €—»  presupuesto y
produccion de definicién de plazos No viable
la org.

o hay acuerdo

Defifiicion de precios-y._N
ondiciones?

Hay acuerdo, ge envia el item

Cotizacién de
i T{M—mmos

-Recepcion e inspeccion del item

} 1

Tarjeta OT FIN

Solicitud de
trabajo de Lab

Figura 3.1. Diagrama de flujo del tratamiento de solicitudes y contratos.
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La ejecucion de este proceso fue asignada a la funcion de Ventas, también
responsable de las comunicaciones con el cliente. El procedimiento abarcé las
actividades de:

Definiciébn y modificacion de los requisitos solicitados por, o acordados con, el
cliente.

Verificacion de la factibilidad de realizar el trabajo encomendado en el tiempo y
requisitos acordados con el cliente.

Apertura de la solicitud de trabajo de laboratorio, conteniendo informacién
relativa a trazabilidad, identificacion del item y requisitos a verificar para la
calibracion (la solicitud fue anexada a la orden de trabajo para complementarla).
Determinacion de condiciones predefinidas que el laboratorio establece para la
prestacion de servicios y su eventual modificacion, si asi es requerido por el
cliente.

Definicién de los servicios ofrecidos, detallando las caracteristicas de interés y
diferenciando claramente entre aquellas calibraciones supervisadas por el SAC
de las que no lo estan.

Modificaciones del contrato luego de iniciada la orden de trabajo.

El procedimiento requirié una interaccion fluida de la parte técnica con ventas para
asegurar que los requisitos acordados con el cliente se puedan cumplir. Al
procedimiento se le anexaron los siguientes registros:

Orden de Trabajo (OT) (Cuadro 3.1): tarjeta identificatoria que acompafa al item
a calibrar con informacion del servicio.

Solicitud de trabajo de laboratorio (Error! Reference source not found.):
registro de los servicios especificos requeridos por el cliente, conteniendo
informacion sobre los items a calibrar y la referencia a los requisitos.

Clausulas contractuales para los trabajos de laboratorio (Error! Reference
source not found.): condiciones preestablecidas de los servicios que presta el
laboratorio para ser comunicados al cliente previo acuerdo.

Listado de servicios ofertados (Error! Reference source not found.): conjunto
de especificaciones y detalles de los servicios disponibles actualizado por el staff
técnico del laboratorio y verificado por ventas.

Cotizacion de servicios: plantilla para definir y comunicar la oferta de servicios
de calibracién solicitados, de manera de asegurar que los requisitos se definan
previa aceptacion del trabajo (no presentado en este trabajo).
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EN PROCESO ETIQUETA SGI - GC -R - 07

OTNe: FECHA ENTREGA _,,,
0.C. N%: CLIENTE: __ — FECHAINGRESO .....lucsudssinns
DESIGNACION: CANTIDAD:
PLANO / VERSION COLADA - TIT

DATOS DE INGRESO
REMITO N° FECHA: I, 1. MATERIAL:_____ CLIENTE[]

NOMBRE PROV.: LLR.M. N°: PROVEEDOR [}

TRABAJO A REALIZAR

REPARACION[] FABRICACION] CONTROL DIMENSIONAL[] CALIBRE[] OTROS[]
TORNILLO[J] LAMINADO[] RODILLO[J] PRODUCCION SERIADA [}

DATOS DE LA ENTREGA
INF. FINAL. N°: AUDIT. N° REMITO N° CANTIDAD:

FECHA ENVIO: ........ | — { — TRANSPORTE:
OBSERVACIONES: S

Cuadro 3.1. Tarjeta identificatoria OT.

A la OT se le asigné la funcién de identificacion del producto en todo el proceso. A
esta tarjeta se le anexaban otras especificaciones tales como planos, hojas de
procesos, instrucciones internas, formularios y registros a medida que el trabajo era
ejecutado, dandole trazabilidad al producto o servicio, acompafiando al item en
cuestion.

Se decidié no modificar la tarjeta o su uso para servicios de calibracion, si adjuntar el
formulario Solicitud de trabajo de laboratorio del Cuadro 3.2, con los campos que
complementan la tarjeta “OT” pertinentes para los servicios de calibracion.

Fecha: Ne° de cotizacién: Solicitud (OT):

Identificacion de los items entregados para calibrar o medir
Descripcion del item entregado N° Acc. |Id. Client§Marca, modelo y/o N° de serie IDLAB
Remitos:

Observaciones de la recepcion:

Informacion de los servicios solicitados
Descripcion del método de Intervalo de Regla [Normao |Procedi|SAC?

IDLAB | Cantidad calibracion o medicién calibracionilmm] |decisién |Espec. |miento |(s/n)

Obsenvaciones:

Cuadro 3.2. Solicitud de trabajo de laboratorio.
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Por otro lado, se definieron las condiciones predefinidas para la realizacion de las
calibraciones y comunicaciones con el cliente previo inicio del servicio en las
Clausulas contractuales del Cuadro 3.3. Para asegurar su aceptacion, se las vinculd
al registro de la funcién administrativa de la empresa: Cotizacion de servicios.

LA EMPRESA - Laboratorio de mediciones y calibraciones de metrologia dimensional

CLAUSULAS CONTRACTUALES PARA TRABAJOS DE CALIBRACION Y MEDICION
REALIZADOS POR EL LABORATORIO DE LA EMPRESA

1 Entre el Responsable del Laboratorio y el Solicitante que firman la presente se acuerda la realizacion de los trabajos
indicados, bajo normas vigentes aplicables especificadas en esta solicitud y en el certificado resultante de la calibracién.

2 No se entregan certificados del SAC por la ejecucion de servicios fuera del alcance de la supervision del SAC. Si el
servicio solicitado se encontrara dentro del alcance de supervision de INTI-SAC, se emitird un certificado del SAC. H listado
actualizado de laboratorios integrantes de la red SAC, sus servicios y datos de contacto pueden ser consultados en
inti.gob.ar, area Metrologia y Calidad.

3 Estéa disponible para la consulta una copia del CONVENIO DE INCORPORACION A LA RED INTI-SAC DE LABORATORIOS
SUPERVISADOS firmada entre el INTly el Responsable del Laboratorio. También esté disponible una descripcion del
procedimiento de tratamiento de quejas y sugerencias de clientes.

4 En caso de suspension de la supervision de INT-SAC sobre el laboratorio durante la ejecucion de los servicios solicitados,
se notificara al Solicitante sobre ésta situacion para determinar la continuidad el trabajo.

5 No se realizaran trabajos no normalizados, desactualizados o bajo procedimientos no adoptados por el laboratorio, salvo
pedido expreso del cliente. Bl laboratorio incluira en el certificado o informe una leyenda que explicite esta situacion. Si bien
el laboratorio procurard realizar el trabajo de manera tal que los resultados sean técnicamente validos, el laboratorio se
reserva el derecho de emitir un descargo de responsabilidad si lo considera necesario.

6 H laboratorio no confirma la informacion recibida por parte de el cliente, por tal motivo, éste soélo se hace responsable por la
informacion creada durante o resultante de la ejecucion de los trabajos solicitados.

7 Se salvaguardara la informacion relacionada con los trabajos realizados por el término de 5 afios a partir de la fecha de la
firma del presente acuerdo. H certificado o informe quedara disponible a pedido del Solicitante o personas autorizadas por
él. En caso de que haya requisitos legales intervinientes la misma sera conservada durante 10 afios, esta situacion debe
ser comunicada por el cliente para que esto suceda.

8 H laboratorio se compromete a proteger la confidencialidad de la informacion relacionada con los trabajos solicitados,
reservandose la facultad de utilizar dicha informacion sin difundir su fuente para el cumplimiento de sus objetivos 0 mision.

9 H laboratorio gestiona sus actividades de manera tal que cumplir los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 y de sus
clientes.

10 Los plazos, caracteristicas de los servicios solicitados o todo lo pactado por medio del presente acuerdo puede ser
modificado si alguno de los responsables del laboratorio lo considera necesario por razones de contingencia. Se
comunicard al cliente de ésta situacion para confirmar la continuidad del trabajo bajo las nuevas condiciones presentadas.

11 H certificado es entregado y el tem medido o calibrado es devuelto una vez concluido el trabajo. Condicién necesaria para
la conclusion del trabajo es la cancelacién completa del Gltimo monto acordado. Los ftems entregados se conservan
durante 90 dias, pasado ese plazo el laboratorio no se responsabiliza por los mismos.

12 Hlaboratorio se reserva el derecho de cancelar, unilateralmente, trabajos que resulten impracticables o inviables para las
capacidades que posee o aquellos trabajos que atenten contra la integridad del laboratorio o las buenas practicas
profesionales de sus integrantes.

13 H laboratorio no se responsabiliza por dafios o extravio surgidos por la manipulacion o transporte del item o del certificado
de calibracién realizados por terceros no designados para estas tareas por el Responsable del Laboratorio.

Cuadro 3.3. Clausulas contractuales para servicios del laboratorio.

El listado de servicios ofertados del Cuadro 3.4 consistid6 en una tabla con las
caracteristicas de los servicios que se verificoO que el laboratorio tuviera la capacidad
de brindar, actualizado por el RT, pensado para que la Gerencia de Ventas disponga
de informacion de los servicios a ofrecer. Luego, las solicitudes de servicios que no
cumplieran alguna de las caracteristicas de los servicios ofrecidos serian verificadas
técnicamente (mediante el procedimiento de verificacion de métodos) y si la
verificacion resultaba positiva se actualizaban los servicios correspondientes con las
especificaciones modificadas.
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Descripcién del métc.)dlg de calibracion o I:;Tirt\)/s;(?ig: incerm?:::;e de Segun Segun e
medicién o norma proc.
[mm] medicion [um]
Calibracion de calibre pie a coliza 0-150 0-150 10 ISO 13385-1 | PROT 01 NO
Calibracion de calibre pie a coliza 0-200 0 - 200 10 ISO 13385-1 [PROT 01| NO
Reparacion de calibre pie a coliza - - - PROT 02 NO
Calibracion de micrometro de exteriores 0-25 0-25 10 ISO3611 |PROT 02 NO
Calibracion de micrometro de exteriores 25-5 25-50 10 ISO3611 |PROT 02 NO
Calibracion de micrometro de exteriores 50-74 50-75 10 ISO3611 |PROT 02 NO
Calibracion de micrometro de exteriores 75-1 75 - 100 10 ISO3611 |PROT 02 NO

Cuadro 3.4. Listado de servicios de calibracion ofertados.

Verificacion de métodos y aseguramiento de la validez de los
resultados

Este procedimiento tratd6 dos cuestiones, la verificacion técnica de los métodos de
calibracién y las técnicas de aseguramiento de la validez de sus resultados,
correspondientes a los apartados 7.2 y 7.7 de la norma ISO/IEC 17025,
respectivamente.

Se optod por abordar estos requisitos con un mismo procedimiento dado que implican
una revision y analisis del método y su ejecucién a través del procedimiento técnico.
Se disefid para que sea el resumen de los requerimientos de recursos del método
para obtener un desempefio previsto, definiendo los recursos y acciones necesarios
para asegurar la validez de los resultados.

Para la participacidbn en comparaciones interlaboratorios y/o ensayos de aptitud, se
prepard un programa donde se agendaron las comparaciones anuales organizadas
por el INTI-SAI, cuya participacién es exigida por el INTI-SAC a los laboratorios
supervisados.

Para el método de calibracion de roscas, donde INTI no organiza comparaciones
interlaboratorios en el pais, se previo la realizacion de comparaciones de las
mediciones del INTI con las de la empresa, realizadas sobre calibres API fabricados
por la empresa.

En el Error! Reference source not found. se muestra el registro correspondiente
aplicado al método de calibracion de calibres pie de rey.
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Uso previsto preliminar: Calibracion de calibres pie a coliza

ESPECIFICACION DE REQUISITOS

Incertidumbre: 10 um

Desempefio requerid - = - - -
Rango de calibracion: Mayor posible con los recursos disponibles

Documentos de referencia anexados: Ninguno Solicitado __. .,
Fecha de recepcion de requisito: - OT de referencia - por: Direccion
O O R A ON D ODO
Designacion de personal responsable RT, TL Fecha programada de inicio: 27/5/2019 |Fecha de inicio: 27/5/2019
Referencias normativas : ISO 13385-1:2019.
Informacion de referencia: MTR.Doc.009 (INTI), DI-008 (CEM).
Desvios con respecto al método normalizado o reglamentado: Ninguno.

Determinacion de equipos, instrumentos, normas, patrones y materiales necesarios y disponibles
Recursos necesarios Recursos disponibles ID
Bloques patrén longitudinales calibrados Grado 2 Bloques patrén longitudinales calibrados, Grado 2 A901
Micrémetro de exteriores de topes planos 0-25, incertidumbre de |Micrémetro con reloj milésimal calibrado internamente 0-
calibracién < 0,004 mm, resolucién 0,001 mm. 25 mm. Viil
Temperatura durante la calibracion en 20 + 2 °C Recinto de mediciones con temperatura 20 + 2°C -
Termémetro de resolucion 0,2 °C o mejor Termohigrémetro calibrado con registrador automatico | Por definir
Cilindro de = @10 mm con error de circularidad P+V < 0,005 mm |Tap6n cumpliendo con esa especificacion A29
Medios de limpieza adecuados Papel toalla y alcohol etilico 96% -

Orificio de <= @5 mm con error de circularidad P+V < 0,005 mm |Orificio cumpliendo con dicha especificacion A27
Lo siguiente es deseable, no necesario Anillo de @14 mm para la medicién de los palpadores de MESS 14

interiores de tipo borde de cuchillas

Norma de referencia ISO 13385-1, version actualizada

Identificacion de fendmenos fisicos de influencia, sus efectos sobre el método y acciones correspondientes

Descripcién Criticidad Acciones propuestas /emprendidas Realiz6?
) ) i Estabilizacién térmica de los patrones y calibre dejandolos reposar
Diferencia de temperatura entre patron y Criti el tiempo suficiente en el recinto con temperatura controlada. Si
calibre riico Disminucién de la transferencia de calor por contacto con el !
operador utilizando guantes.
Separacion de blogues formados por . - . )
P ) q P Critico Mediciones de los bloques sobre una mesa de planitud |Si
adherencia
Incorrecta lectura por falta de iluminacién [No critico Acondicionamiento del nivel de iluminacion No
) - . B técni ntar con pr Xperencia en
Falta de paralelismo en las mediciones Critico e?_ co debe co ) a 09 P ob_ada eXperencia € Si
mediciones con calibre pie a coliza
Establecimiento de la trazabilidad metrolégica
Calibracion de Origen de la calibraciéon Certificado
Bloques patrén longitudinales Mitutoyo INTI-Cérdoba SOT N°e 12572
Anillo @14 mm Interna XX-XXX
Tapén @10 mm Interna XX-XXX
Tapén @5 mm Interna XX-XXX

Patrones, equipos, métodos alternativos disponibles para comparacién o verificacion de resultados

Medicion de distancia, planitud y paralelismo entre palpadores de exteriores con MMC

Comparacion de las mediciones con las obtenidas con otro calibre pie de rey de la empresa

Cuadro 3.5. Registro de verificacion del método y aseguramiento de la validez de los resultados.
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ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS DEL METODO

Uso de técnicasy herramientas. Presentacion de evidencias de la validez de los resultados

Evidencias presentadas para la validacion de resultados

Presente (SI/NO)

Observaciones

Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para
obtener trazabilidad

Si

Mediciones sobre el calibre con MMC

Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de mg No

Uso de patrones de verificacion o de trabajo (con gréficos de coff N/A

Comprobaciones intermedias del equipo de medicion No -
Repeticién de la calibracion con el mismo método o diferente No -
Reensayo o recalibracién de los items Si -

Correlacién de resultados para diferentes caracteristicas del tem Si

Comparaciones interlaboratorio

No

Participacion en el SAl programada para el
afio 2020

Procedimiento técnico creado/modificado:

Calibracién de item calibrado por un laboratorio con mayor
capacidad de medicion

No

RESULTADOS

Mod: SC-TL-PROT 01Calibracién de calibres pie a coliza

Fecha: 27/11/2019

Uso previsto del método:

Calibracion de calibres pie de rey 0-150 mm, o hasta 250 mm

Caracteristicas de desempefio actualizadas

Descripcion del servicio de calibracion

Calibracion de calibres pie de rey hasta una longitud de 250 mm. Medicién de errores de
mediciones con los palpadores de exteriores a 5 alturas de las mandibulas en 10 puntos
de medicién. Medicion de 1 longitud con palpadores de interiores. Medicién de 1
profundidad. Determinacion del error por luz y espesor de los palapadores de interiores.
Medicién de la constante de palpadores de interiores. Cada medicién es repetida 5 veces

Campo de medida

0-250 mm

Minima incertidumbre de medicién

10 pm

Observaciones y/o documentos anexos |-

Registro de verificaciones de la adecuacion del método

Fecha

Motivo

Acciones resultantes

Verifico Revisé

2/8/2021

Implementacién del método

RT RGC

Cuadro 3.6. Registro de verificacion del método y aseguramiento de la validez de los resultados

(continuacion).

Procedimiento de calibracion de calibres pie de rey

El procedimiento de calibracion de calibres pie de rey se bas6 en los siguientes
documentos normativos y de referencia:

ISO 13385-1:2019.

Procedimiento DI-008 del CEM.
Procedimientos de medicién y de calculo de incertidumbre del INTI, para
calibracion de calibres pie de rey.

JCGM 100:2008.
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Ejecucion de las mediciones

Las entradas del procedimiento de medicidn se definieron como:

e El item para calibrar, el calibre pie de rey.

e Las especificaciones necesarias detalladas en la Solicitud de trabajos del
laboratorio (Error! Reference source not found.).

e La Orden de trabajo (Cuadro 3.1).

Las salidas fueron:

e El formulario impreso de registro técnico de calibracién, completado con las
indicaciones obtenidas durante la serie de mediciones.

e Los datos cargados en la version digital del registro para el calculo de la
incertidumbre de las mediciones y la obtencién de los resultados de la
calibracion.

e Elitem calibrado siguiendo las especificaciones técnicas y de calidad.

Se decidié conservar el registro técnico de las mediciones en formato papel para poder
contar con los datos originales de la calibracion y repetirla de ser necesario. Estos
registros se consideraron como registros técnicos por ser alcanzados por los
requisitos del apartado 7.5 de la norma ISO/IEC 17025. En la Tabla 3.1 se presenta
el registro técnico para la toma de datos de las mediciones que requiere la calibracion.

PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO DEL CALIBRE Verif. Cero: OK |Escala (nitidez y contraste): OK
Movimiento: OK Act. tornillo ajuste: OK Forma ysups de cto: OK |Regla movil (juego): OK
OT.N%  022-19M |SC: 022-19M |Cliente  YYY S.A. [Ejecuts: TL [Revis6  RT
Fecha medicion:  25/8/2019|Marca: o0 [Modelo:  Xxxx [\ de serie: S-1555654
Resoluciéon [mm]: 0,01 |Id. Cliente: c01 |Inter\ralo de medicion [mm]: IO |150
Palpadores de Interiores (S/N): S |Patrc')n: A900 (BP Mitutoyo)|Estab. térmica > 2 horas (S/N): S
Sonda de Profundidad (S/N): S Tipo de palpadores de interiores:  cuchillas Ihmandibula[mm]: 10
Temperatura inicial [°C]: 20 Temperatura final [°C. 20,5 I'I'lpo de calibre: cuchillas IHumedad: 60%

VERIFICACION DEL CERO DEL CALIBRE
LECTURAS [m] 19[mm] 0,00 | 29[mm] 0,00 | 39[mm] 000 | 49/mm] 0,00 | 5fmm] 0,00

ERROR DE CONTACTO DE SUPERFICIE PARCIAL - Palpadores de Exterioresmm|(%: desde borde ext. de mandib)
Bloguel|BloqueZ Bloque3 Bloque4 | Valor Nominal [mm] a 0% a 25% a 50% a 75% a 100% Err[?nrnr?]ax

10 0 0 0 10,00

20 0 0 0 20,00

25 15 1,08 0 27,58

25 15 1.8 1,04 42,84

50 0 0 0 50,00

75 13 1,02 0 77,32

75 10 11 0 86,10

100 © 19 0 106,90

100 25 3 0 128,00

100 50 0 0 150,00

Tabla 3.1. Fragmento del registro técnico de calibracion de calibres pie de rey.
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El procedimiento de medicidn consistio en la siguiente secuencia de tareas:

1. Verificacion de disponibilidad de recursos y condiciones necesarias
Para la calibracion de calibres pie de rey se definieron estos recursos y
condiciones:

a.
b.

g.

Termdmetro, resolucion 0.2 °C o mejor.
Juego de bloques patron grado 2 o superior (los grados se definen en la
norma ISO 3650).

. Cilindro o tapon liso de didmetro nominal de 20 mm, con error de

circularidad promedio e incertidumbre menor o igual a 0.005 mm.

. Anillo liso calibrado con orificio de diametro menor o igual a 5 mm, con error

de circularidad promedio e incertidumbre menor o igual a 0.005 mm.

. [tem a calibrar y patrones estabilizados térmicamente, dejandolos reposar

al menos dos horas en la sala con temperatura controlada.

Temperatura ambiente controlada en el recinto de calibracion en el rango
de 20 £ 2 °C.

Guantes finos de algoddn para no modificar la temperatura del calibre y/o
los patrones utilizados durante las mediciones.

2. ldentificacion e inspeccion del objeto a calibrar
Se determiné la realizacibn de una comprobacion visual y verificacién de la
indicacion de cero para determinar la presencia de defectos que pudieran afectar
al desempefio del calibre. Entonces, si fuera necesario, el Técnico de Laboratorio
podria decidir si realizar una limpieza, ajuste o reparacion del calibre antes de
continuar. Si asi fuera, se le ofreceria al cliente ese servicio adicional o, en caso
contrario, la calibracion de otro de sus calibres pie de rey.

3. Carga de datos del calibre y generacién del registro técnico
Se cargaban los datos del calibre para obtener el registro técnico de la Tabla 3.1
para la seleccion automatica de los bloques patrén a usar. Luego, el registro se
imprimia para asentar las indicaciones obtenidas durante la realizacion de las
mediciones.

4. Ejecucién de las mediciones
Consistié en la lectura y registro de las indicaciones del calibre al medir los
distintos patrones utilizados.

a.

b.

Para las mediciones con mandibulas de exteriores se utilizaron bloques
patrones de distintas longitudes, seleccionados de manera de cubrir
distintos puntos de las reglas movil y fija. Cada medicion se repetia en
distintas alturas de las mandibulas de exteriores.

Para las mediciones de interiores, profundidades y escaldén se utilizan
bloques patron, anillos y tapones lisos.

La seleccion de los patrones, asi como la forma en que se realizaban las
mediciones permitian la deteccion de defectos presentes en el calibre pie de rey,
tales como:

a.

Juego en la regla movil.
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b. Falta de planitud y/o paralelismo en las puntas de exteriores.
c. Efecto del espesor de las cuchillas en la medicidén de interiores de distintos
diametros.
d. Presencia de defectos localizados en el calibre.
e. Defectos en la regla movil y/o fija.
f. Desgaste de las superficies de contacto en general.
Con los valores resultantes de la medicion se obtenian y calculaban
automaticamente los errores:
a. Error de contacto de superficie parcial con las puntas de exteriores, a partir
de mediciones sobre un patrén cilindrico de diametro y bloques patron.
b. Errores de desplazamiento de escala:
i. Con puntas de interiores: a partir de mediciones sobre un anillo patron
o sobre una longitud formada con los bloques patrén dispuestos para
medir interiores.
ii. Con escaldn, sobre bloques patron.
iii. Con sonda de profundidad, sobre bloques patron.
5. Carga de indicaciones para el calculo de la incertidumbre de medicion y
obtencion de los resultados
Al cargar los valores obtenidos de la calibracidon se obtenian los resultados y sus
incertidumbres automéaticamente calculadas por las férmulas incorporadas en la
planilla. Las componentes de incertidumbre de medicion de cada resultado
obtenido, las funciones de distribucibn de probabilidad supuestas y su
combinacion se presentan a continuacion.

Evaluacion de la incertidumbre de medicion

Las entradas definidas para la evaluacién de incertidumbre fueron el intervalo de
calibracion, el numero y desviacion estandar de la serie de mediciones repetidas, la
temperatura promedio durante la serie de mediciones, la resolucion o apreciacion del
calibre y las indicaciones obtenidas al efectuar las mediciones. La salida fue la
incertidumbre expandida asociada para cada error obtenido (maxima diferencia
obtenida entre las indicaciones del calibre al medir los patrones).

Se elabor6 un balance o presupuesto de incertidumbre de acuerdo con la guia JCGM
100:2008 para la calibracién de calibres pie de rey. El balance consistié en el listado
de las incertidumbres significativas influyentes en los resultados de la calibracion, los
supuestos estadisticos de estas contribuciones, su combinacion y obtencion de la
incertidumbre expandida asociada a dichos resultados. Las componentes de
incertidumbre del método y sus ecuaciones fueron obtenidas de los procedimientos
de calibracion de INTI y CEM.

Los resultados de las mediciones realizadas con distintas puntas (de interiores y
exteriores), escaléon o sonda de profundidad, requirieron la elaboraciéon de sus
correspondientes balances de incertidumbre, con algunas componentes compartidas
entre ellos.
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En la Error! Reference source not found. se presenta el presupuesto de
incertidumbre del error resultante obtenido con las mediciones de longitudes
exteriores.

Tabla 3.2. Balance de incertidumbre de las mediciones con calibre pie de rey.

N° OT: |022-19M Rango [ 150000 |N repetibil 5 OPERADOR: TL
Apart20° 2,000 | Desv. est. [um] " 25,298 1 Res. inst.[mm] 4 0,010 1FECHA: 25/8/2019
2.1 Incertidumbre de contacto de superficie parcial (E)
SIMBOLQ  FUENTE DE INCERTIDUMBRE VALOR DlSTngaEUCION COEF. DE DIVISOR Si 6 Ui [um] Vi
[bm] | progasiLIDAD | SENSIB
Up |Incertidumbre del bloque patrén 0,500 Normal 1,000 2,000 0,250
Uep |incertidumbre por desvio al punto central 2,000 Rectangular 1,000 1,732 1,155
Uvp |Incertidumbre por variacion de longitud 0,900 Rectangular 1,000 3,464 0,260
Uap [Var. de coef. dilat. patron (10%) 0,000002| Rectangular | 300000 1,732 0,398
Uai |Var. de coef. dilat. inst. (10) 0,000002| Rectangular 300000 1,732 0,398
UST |Dif. de temp. entre patrén e inst. 1,000 Rectangular 1,725 1,732 0,996
UR |Resolucién del instrumento (R/2) 5,000 Rectangular 1,000 1,732 2,887
UAbbe [Incertidumbre por Error de Abbe 20,000 | Rectangular 1,000 3,464 5,774 -
UA |Méaxima s(x)/raiz(n) 25,298 Normal 1,000 2,236 11,314 4,000
Uc |Incertidumbre combinada K= 2,365 - - 13,132 7,26
) INCERTIDUMBRE EXPANDIDA Normal Incertidumbre [um] 31
Incertidumbre [mm] 0,031

Las fuentes de incertidumbre y sus contribuciones asociadas cuantifican los efectos
de fenébmenos fisicos sobre el resultado de la calibracion y son descriptas siguiendo
el orden en el que fueron listadas en la Tabla 3.2:

La primera, segunda y tercera tienen origen en defectos geométricos de los
bloques patrones, se obtuvieron de su ultimo certificado de calibracion.

La cuarta, quinta y sexta suceden por las dilataciones térmicas disimiles entre
los bloques patrones y el calibre pie de rey. Debidas a la indeterminacion de la
temperatura a la que puedan estar tanto el calibre y los bloques y asi también a
la indeterminacion de los coeficientes de dilatacion de estos (aunque ambos
sean de acero).

La séptima y octava se relacionan con el desempefio del calibre, con la
resolucion o apreciacion, la desalineacion entre el eje de medicion y el eje de la
regla (que podria suceder por un juego de la regla mévil) o debido a defectos de
las superficies de contacto del calibre.

La novena es la incertidumbre estadistica de una serie de mediciones del calibre
para determinar su repetibilidad, dependiente del nimero de mediciones y de la
desviacion estandar de la serie.

Las contribuciones listadas en el balance de incertidumbre de la Error! Reference
source not found. fueron del tipo B, salvo la ultima que fue del tipo A (estadistica),
obtenida a partir de una serie de mediciones bajo condiciones de repetibilidad
(midiendo una misma longitud “N” cantidad de veces). Ademas, resultd conveniente

52



Establecimiento y documentacion del Sistema de Gestion de Laboratorio de una pyme metalmecéanica

colocar componentes no significativas al balance para verificar numéricamente su
despreciable influencia en el valor de incertidumbre obtenido.

Se asumieron de manera conservadora las distribuciones de probabilidad de las
componentes de tipo B como rectangulares o uniformes, a excepcion de la
correspondiente a la calibracién de los patrones, que fue de distribucién normal tal
como estaba declarado en su certificado.

Cada una de las componentes respondi6 a (1):

u; = Ax g (1)

Siendo:

e u;: componente de incertidumbre,
e f: funcidn resultado de calibracion,

e Ax: estimacion de la variable x,
of .

oo coeficiente de sensibilidad de la funcién resultado con la variable x.

Luego con las componentes individuales se calculé la incertidumbre combinada,

segun (2):
w=/§}f 2)

Siendo U, la incertidumbre combinada y u; cada una de las contribuciones o
componentes de la incertidumbre.

Los grados efectivos de libertad de la incertidumbre combinada se obtuvieron con la
férmula de Welch-Satterhwaite (3):

_(n-1).U¢
Veff,uc = T (3)

* v.rryc. NUMero de grados efectivos de libertad de la incertidumbre combinada,
e n — 1:numero de grados de libertad de la incertidumbre tipo A,

U.: incertidumbre combinada,

e u,: componente de incertidumbre de tipo A.

Con los grados de libertad de la incertidumbre combinada y la probabilidad de 95%
para un intervalo de cobertura centrado (a. = 0.025) se obtuvo el factor de cobertura K
de la tabla t de Student, que multiplicado por la incertidumbre combinada di6 la
incertidumbre expandida (U), segun (4).

U=kU,. @)
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Entonces, para cada resultado de la calibracion, se informo el intervalo definido por el
resultado de la medicion + la incertidumbre expandida que contenia el valor de medida
atribuible al mensurando con una confianza de aproximadamente un 95%.

Una vez determinada la evaluacion de la incertidumbre del método, se integro su
calculo al registro técnico para obtener una tabla con los resultados de la calibracion
y sus respectivas incertidumbres.

Revision de los resultados

En la actividad de revision de resultados se verificaron los datos cargados y los
resultados obtenidos realizando una inspeccion visual del item en busca de posibles
defectos que expliquen los errores en las indicaciones del calibre y efectuando
mediciones adicionales si fuera necesario. Por otro lado, se emplearon graficos de
dispersién a la planilla de calculo para detectar equivocaciones en la carga de datos
0 en las mediciones.

Se determind que la revision de los resultados fuera realizada, dentro de lo posible,
por una persona distinta a la que realiz6 las mediciones. Se definioé que el Técnico de
Laboratorio fuera quien ejecutara las mediciones y el RT quien revise los resultados.

Tabla 3.3. Maximos errores permisibles segun ISO 13385-1:2019.

Intervalo de Apreciacion o minima escala de indicacion digital [mm]
medida 0,01 0,02 0,05
L hasta [mm]] MPE (E) um MPE (S) MPE (E) MPE (S) MPE (E) MPE (S)
50 20 30 20 40 50 50
100 30 50 40 60 50 100
200 30 50 40 60 100 100
300 40 60 40 60 100 100
400 40 60 40 60 100 100
500 50 70 60 80 100 100
600 50 70 60 80 150 150
700 60 80 60 80 150 150
800 60 80 60 80 150 150
1000 70 90 80 100 150 150

La ultima tarea del procedimiento de calibracion fue la comparacion de los errores
obtenidos con el calibre frente a los limites maximos permitidos (MPE) por la norma
ISO 13385-1:2019, mostrados en la Tabla 3.3. Se agreg6 una légica en la planilla de
calculo para indicar si el calibre cumple o no con el maximo error permisible, para cada
longitud medida. En la Tabla 3.4 se muestran los errores obtenidos de las mediciones
de longitudes exteriores, sus incertidumbres y estado de cumplimiento del calibre con
los MPE especificados en la norma correspondiente.
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Tabla 3.4. Resultados de la calibracién.

Error de contacto de superficie parcial (E)
Longitud Nominal del Patrén [mm] | Longitud Indicada [mm] (3 Error [um] + MPE(E) [um]| Incertidumbre [pum]
10,000 10,000 0 20
20,000 20,000 0 20
27,580 27,580 0 20
42,840 42,860 20 20
50,000 50,020 20 30 31
77,340 77,360 20 30
86,100 86,120 20 30
106,900 106,920 20 30
128,000 128,020 20 30
150,000 154,040 40 30

Emisidon de certificados de calibracion

El procedimiento de emision de certificados de calibracion definié la manera en que
se elaboraba el certificado del SAC o el de la empresa, segun correspondiera. Al
desarrollarlo, se consideraron las especificaciones y tareas indicadas a continuacion:

Requisitos para la elaboracion de certificados SAC.

Requisitos para la confeccion de certificados de la empresa.

Elaboracion de certificados:

o SAC.

o De la Empresa.

Revision, aprobacion y emision del certificado.

Tratamiento de solicitudes del cliente de certificados de patrones y trazabilidad
de las mediciones.

Modificaciones de los certificados.

Declaraciones de conformidad y reglas de decision.

Sus registros asociados fueron:

Modelo de certificado de calibracion del SAC.

Modelo de certificado de calibracion de la empresa, de aplicacion para los
servicios de calibracién fuera de la supervision del SAC, que se presenta como
anexo | de este PI.

Lista de verificacién para la revision del certificado previa emisiéon. Se presenta
la primera version de este formulario en el Cuadro 3.7.
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Numero de certificado: N°de OT+N° de version Becuto:

Fecha Revis6:

Descripcién de latarea o campo a completar Accién Fuente E|R
Obijeto: Calibracion de ... Redaccion STL
Fabricante / Marca. Redaccion STL/ ITEM
Modelo / N° de serie. Redaccion STL/ ITEM
Identificacion del solicitante. Redaccion STL
Determinaciones requeridas, norma de referencia y/o regla de decision adoptada (si aplica). Redaccion STL
Fecha de calibracion / medicion. Redaccion |Registro Técnico
Solicitante + Domicilio. Redaccion STL/ Admin
Observaciones de la OT/ STL. Redaccion STL/OT
Descripcion breve del método + definiciones para la interpretacion de los resultados. Redaccion Proc. Técnico
Revision de los datos de referencia para los calculos, uso de tolerancias, datos de equipos. Revision  [Registro Técnico
Temperatura de calibracion de referencia aclarando limites superior e inferior. Redaccion |Registro Técnico
Verificacion de los resultados de las tablas a informar. Revision RT/ITEM
Verificacion con graficos de tendencias de los datos. Revision Registro Técnico

Tabla y/o Grafico de resultados (Puntos medidos — Unidades de errores e indicaciones del patrén | Copiar y pegar . .
Registro Técnico

y mensurando — Cifras significativas — Incertidumbre 2 a la CMC). + Revision

Verificacion de la incertidumbre informada con el resultado asociado y del criterio de redondeo Revision Registro Técnico
Declaracion de conformidad: regla de decisién + resultados a los que aplica + declaracién en si. Redaccion RT + STL
Resultados previos y posteriores al ajuste (si los hubiera). Redaccion STL/RT
Observaciones Redaccion STL/RT
Declaracion de Trazabilidad / Leyenda "Fin del Certificado" Revision

Reemplaza al informe: xx-xxx, explicacion de motivos de la correccion y reemision (verificar n° Redaccién Certificado
de certificado) anterior + STL
Firmas del RT y RL al final del certificado Firma Certificado

Cuadro 3.7. Lista de verificacion para la emision de certificados.

Se debio definir un modelo de certificado de la empresa para poder implementar este
procedimiento hasta la obtencion del permiso para emitir certificados del SAC, una
vez incorporado el laboratorio a la red. Con la misma intencion de apoyar la
implementacion del procedimiento se realizo la lista de verificacion del Cuadro 3.7, de
aplicacion hasta que el personal técnico adquiriera la suficiente practica en la
elaboracién de certificados de calibracion.

Tratamiento de quejas y trabajo no conforme

El procedimiento fue disefiado para el tratamiento de quejas y trabajo no conforme
siguiendo una misma secuencia de pasos. Esto fue posible por las similitudes
presentes en los requisitos asociados y por considerarse desvios tanto al
incumplimiento de los requisitos del cliente (queja) o del laboratorio (trabajo no
conforme). En el Cuadro 3.8 se presenta el formulario asociado al procedimiento.

56



Establecimiento y documentacion del Sistema de Gestion de Laboratorio de una pyme metalmecéanica

RECEPCION DE LA QUEJA, TRABAJO NO CONFORME O HALLAZGO

Fecha de deteccion: |Origen: Desvio Ne:

Presenta: Describe:

Descripcion del
desvio:

Clasificacion del desvio:

ANALISIS DE CAUSAS

Personal conwcado Conwca

Referencia a evidencias encontradas Adjuntos [X] -YACR: 5W: Esp. P.

Requisitos incumplidos

Descripcion
de la causa

Actividades inwlucradas

Relacionada con actividades o resultados del lab. (S/N) Continua el tratamiento (S/N)
DETERMINACION DE LOS EFECTOS Y SU IMPORTANCIA
Analiza(n)
. . . ) - . ) Responsable
Acciones inmediatas (ej: suspension, anulacion de trabajos) h i
acciones inm.

Notificaciones al cliente:

Actualizaciones a matriz de riesgos

DECISIONES TOMADAS Y ACCIONES A IMPLEMENTAR

Decide | Ejecuta(n): |
Decisiones
1.
Acciones: 2.
3.
Fecha(s)
Responsable(s)
Plazo(s)

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LAS ACCIONES

Evalua

Descripcion de la
eficacia de las
acciones ejecutadas

Comunica a las partes interesadas (S/N) | Cliente satisfecho? (S/N) | Fecha de cierre:

Cuadro 3.8. Formulario para el tratamiento de quejas y trabajo no conforme.

El procedimiento consistio en la ejecuciéon de cinco pasos:

Recepcion del desvio

La primera tarea consistié en una simple descripcion de lo sucedido realizada por
aguella persona que detectd el potencial desvio o, directamente, la expresion de

disconformidad de un cliente.

Andlisis de causas

Para el analisis se dispuso el uso de alguna de las herramientas siguientes:

e Arbol de causas.
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e 5 por qué.
e Espina de pescado o diagrama Ishikawa.

Estas herramientas estaban documentadas y ya habian sido utilizadas por el personal
jerarquico de la organizacion. Al vincularlas al procedimiento se permitié una manera
flexible para encontrar la causa raiz convocando a las partes involucradas, en la que
el RGC segun su criterio elegia la herramienta mas adecuada para determinar las
acciones y la extension del desvio.

Determinacion de los efectos y su importancia

En este paso se establecio el analisis de los efectos de la causa, con la posibilidad de
tomar acciones inmediatas para detener o mitigar los efectos del desvio hasta la
implementacion de acciones correctivas, tales como informar al cliente del trabajo no
conforme o una suspension de las calibraciones realizadas por el laboratorio. Estos
analisis generarian la actualizacion de la Matriz de riesgos del laboratorio,
dependiente del procedimiento de Gestion de riesgos.

Evaluacion de la eficacia de las acciones

Se decidi6 utilizar la ponderacion de riesgos del laboratorio para evaluar la eficacia de
las acciones, tratada en el procedimiento de acciones para abordar riesgos y
oportunidades en el capitulo préximo. Asi, la implementacion de acciones para
mejorar la capacidad de cumplimiento de requisitos deberia resultar en una reduccion
los riesgos del laboratorio.

Control de los datos y gestiéon de la informacion

La organizacion realizaba una serie de actividades para gestionar sus datos y
documentacion, asi como también para restringir su acceso. El procedimiento no se
encontraba documentado, si implementado por el Gerente de Calidad, consistiendo
principalmente en:

¢ El uso de terminales personales, protegidas con contrasefa.

e Elacceso segmentado a la informacion de acuerdo con la funcion correspondiente,
donde los integrantes de esta disponian de los procedimientos y registros
relevantes a sus tareas. También, recibian copias de los procedimientos de los
procesos vinculados, con el fin de promover la comprensién de la importancia del
rol de cada integrante en la organizacion.

e La generacion de copias de seguridad automaticas de nuevas versiones de los
documentos (con frecuencia diaria) y la rutina semanal de back-up de los archivos.

Por estas razones, y como la norma ISO/IEC 17025:2017 no establece como
obligatorio un procedimiento documentado para el cumplimiento de los requisitos del
apartado 7.11, se decidié no documentar un procedimiento para el control de datos y
gestion de la informacion, al menos hasta la etapa de mejora del SGL.
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Capitulo 4. Procedimientos de gestion de recursos

Los procedimientos de los procesos de apoyo del laboratorio fueron los
correspondientes al cumplimiento de los requisitos de la seccion 6 de la norma
ISO/IEC 17025:

e Personal (6.2).

e Gestidn de equipos e instalaciones y condiciones ambientales (6.3 y 6.4).
e Trazabilidad metrolégica (6.5).

e Productos y servicios suministrados externamente (6.6).

Personal

Se defini6 que las responsabilidades, actividades y autorizaciones asignadas al
personal del laboratorio fueran establecidas en tablas presentes en cada
procedimiento del laboratorio. Se muestra como ejemplo el Cuadro 4.1 aplicado al
procedimiento de elaboracion de certificados de calibracidon. Los contenidos de esta
tabla se constituyeron en entradas para la actualizacion de las descripciones de
funciones del personal ante cambios en los procedimientos o en asignaciones de
tareas.

DESIGNACION DE RESPONSABILIDADES, PERMISOS Y AUTORIZACIONES

Fecha de B IR A DB Alcance de la Cargo del Fecha de

. .. | y firma del | y firma del - = > .

designacion _ _ designacion designado | finalizacion
designado | designante

09/09/2019 Elaboracion, revision y aprobacion de Responsable
certificados. Emisién de declaraciones técnico
de conformidad, aplicacién de Ia regla
de decision. Comunicacion de riesgos al
RGC debido a declaraciones de
conformidad.
Descargos de responsabilidad.
09/09/2019 Revision de modificaciones a Responsable de
certificados emitidos. Modificacion del Gestidn de Calidad
formato de certificado.
Modificacion del procedimiento

09/09/2019 Revisién y aprobacién de certificados. Responsable de
laboratorio
09/09/2019 Elaboracién del certificado de Técnico de
calibracion. laboratorio

Cuadro 4.1. Tabla de responsabilidades y autorizaciones.

Por otro lado, la organizacion contaba con un procedimiento general de la funcidn de
recursos humanos orientado al cumplimiento de los requisitos de 1ISO 9001:2015. Se
tomo de base dicho procedimiento, debido a las similitudes de los requisitos de las
normas, y se complementé con las cuestiones particulares del SGL.

Manteniendo la estructura documental original, el procedimiento integraba los
siguientes registros asociados:
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e Descripcion de funciones: destinado a la especificacién de los requisitos para
cada puesto en cuanto a competencias, educacion, formacion, experiencia y
habilidades; con el detalle de funciones, responsabilidades y marco normativo

asociado al puesto.

Nombre del puesto: TECNICO DE LABORATORIO |Jefe RESPONSABLE

Divisién o proceso: SERVICIOS DE CALIBRACION |Directo: TECNICO
COMPETENCIAS REQUERIDAS

EDUCACION Y FORMACION

i Requisito .
Requiere o Observaciones
Minimo
Titulo Secundario Graduado Deseable especializacion técnica
Conocimientos sobre metrologia dimensional Curso INTI
. . - 1ISO 9001 o
Trabajo enmarcado en un sistema de gestion 17025 Deseable
EXPERIENCIA
. Requisito .
Requiere S Observaciones
Minimo
Control de calidad de produccién metalmecénica o o .
. ) 2 afios Metrologia dimensional
o metrologia de laboratorio.
Trabajo anterior en la industria del petroleo y gas - Deseable
HABILIDADES
. R isit .
Requiere =L Observaciones
Minimo
Agudeza visual Certificado
Manejo de instrumentos de medicién Calibre pie de rey, micrémetros,
dimensionales. comparadores, maquina de medir,
Herramientas Office Word y excel | Realizar graficos e informes de inspeccién

Ejecucion de mediciones y calibraciones. SC-TL-PROT-#XX

dGeeigir;i(is)ﬁg:izz\st;ig:tt;rerzentos y patrones del laboratorio. Control y registro SC-TL-PRO 02

Elaboracion de certificados de calibracion e informes de medicion SC-TL-PRO 03

Implementacion de acciones por trabajo no conforme y/o quejas SC-GC-PRO 01

Detectar y comunicar riesgos y oportunidad del laboratorio al RGC o RT SC-GC-PRO 03

MARCO NORMATIVO-REGLAMENTARIO DEL PUESTO OBSERVACIONES GENERALES
Convenio de incorporacion del SAC Anexo a la funciéon de control de calidad
ISO/IEC 17025:2017 de la produccién
ELABORACION DEL PERFIL
ELABORA REVISA APRUEBA FECHA DE APROBACION
RT RL RL

REGISTRO DE LA COMUNICACION A LOS RESPONSABLES

NOMBRE Y APELLIDO FIRMA

Cuadro 4.2. Descripcidn de la funcién Técnico de laboratorio.
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Entonces se definieron los cargos y requisitos de cada rol particular del personal
del laboratorio y se completaron los registros en cuestion, mostrandose a modo
de ejemplo en el Cuadro 4.2 la descripcion de la funcidén Técnico de Laboratorio.

e Matriz de polivalencia: destinada al seguimiento y evaluacion de la formacion del
personal. En el Cuadro 4.3. se muestra el formulario de aplicaciéon en el
laboratorio.

|UNIDAD DE NEGOCIO: |LABORATORIO DE CALIBRACIONES |

AUTORIZACION PARA REALIZAR LA ACTIVIDAD Y NIVEL DE CALIFCACION

. ecucion de
Interpretacion de B . Otras tareas de
. mediciones y . Evalu6 Fecha
requisitos y normas . . laboratorio
calibraciones
o c
c I N
c Sl E
Ol = ©
gl |, 5| R EE
Q © 3= =3 = clo|B|n
£ £ gl al= 2lx|8[8 |l O
8 S ol 5[0 = Slo e85 (2
Slel [sl8|L ol8|8|5 0|53 L |E
=3 |5 s[5 AEIEIRIE S|E[,|8|8lE |=
) %D.Q«swwgmgot E|l35| o k=11 °
x| L|E|T|=]| o Emao‘n:mcgmm c
ol EIG|E]S clels]l o IR ofe |8&
%S‘UB W%QNEBEEU’U‘:"O'QEE S
ol =8l gl elelel=|e|Els|E2 2> e|a]|5e |2
Emow“wgwmﬂgomoeggmmow S
AEEEEEEEERER B EEE R R
uuu%g\gvg%oooog"%'c%gg\% 5
5|5|5|gle|gle|e| gl 8|8 8%3 8ls|38|8|E[2|§ 5|3
e EEEEEEEEEE R E RS R E
HHEEREEEREEEEEEEE R R EEEE
: e EEEEHEEHEEEEEEHEEREEEE
Nombre y Apellido O|O|O[E|=Z|E[>|O| E[=|=|=|D|D| = |ad|<|u| v |w|E 5|=
Responsable de Laboratorio
Responsable Técnico
Responsable de Gestion de Calidad
Técnico de laboratorio 1
Técnico de laboratorio 2
Vendedor
Criterios de calificacion
APROBADO POR
Responsable
Gran destreza en la tarea . . . . Tecnico
- Destreza media, con capacidad En aprendizaje, requiere
y/o habilidad. Puede de realizar la ta supervision
ensefiar. P : Responsable
de Gestion de
N/A: Actividad no aplicable a la funcién del personal evaluado Calidad

Cuadro 4.3. Matriz de polivalencia del laboratorio.

De esta manera se generd0 una matriz de polivalencia especifica para las
actividades del laboratorio, de uso independiente con las actividades de
manufactura metalmecéanica de la empresa.

¢ Programa anual de capacitacion: para agendar las capacitaciones previstas se
agregaron las capacitaciones del laboratorio en el Cuadro 4.4.
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ANO: 2019 PROCESO RESPONSABLE: GESTION DE RECURSOS HUMANOS
Dure. | Tot2l cap| PROGRAMACION ANUAL
Instructor : . ¥ p | -
Tema a Capacitar R . ‘::l Participante Area | cion 1(::;3: Costo (%) z2lslz|zlelz El=|£|2
esponsable (Hrs) Int|Ext] 2 s|2|12|8|5|=
c
o
N - - (&)
Seguridad Industrial (segun oo TODOS S ~ X .
cronograma anual 2018) 5
i
C
hl
. [¥]
Introducciéon a Normas »ooc ToDOS S l1cul 25 X .
XXX 5
i
Gestion de la Calidad y 2
Competencia Técnica de @
: Instituto Argentino
los Laborat:.:nos.tfle de Normalizacién y '% 16 16 $ 5,400.00 X .
ensayo y calibracién. Certificacian S ’
Norma IRAM ISO/IEC =
17025:2017 =

Cuadro 4.4. Fragmento del programa de capacitaciones.

e Registro de asistencia a capacitacion: por la existencia de un registro de las
actividades de formacion internas y externas recibidas por el personal de la
empresa ya implementado para el SGC, se adopto este y el proceder.

Imparcialidad y confidencialidad

Se redacté un compromiso para el cumplimiento de requisitos sobre imparcialidad y
la confidencialidad, con la finalidad de responsabilizar y concientizar al personal sobre
estos conceptos para la operacion del laboratorio. A continuacion, se presenta el
compromiso:

“Por medio de la presente declaro estar involucrado con o tener la
capacidad de influir en forma directa en las actividades de calibracion del
Laboratorio y/o sus resultados, tanto como si actuara en nombre o tuviera
contacto con informacién de los clientes del laboratorio. Por estas razones
me comprometo a:

Guardar secreto de toda informacion relacionada con los clientes y/o
informacién propia de la organizacion que sea suministrada por éstos,
elaborada por el Laboratorio, recibida por terceros o fuente externa.
Considero esta informacion como confidencial, salvo que ellos expresen
consentimiento escrito de su permiso de difusion de esta o ya la hayan
hecho de conocimiento publico.

Tomar los recaudos necesarios para que el sistema de informacion del
Laboratorio. no sea expuesto al conocimiento de terceros no autorizados.
Manifiesto, ademds, estar libre de presiones internas y externas,
comerciales, financieras o de cualquier otra indole, que afecten o puedan
afectar negativamente a las politicas, los objetivos del laboratorio y/o de la
organizacion o al mismo Sistema de Gestion de Calidad y/o del Laboratorio.
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En el caso de que potencialmente surja algun conflicto de interés o falta de
neutralidad que afecte mi participacion en un trabajo de la organizaciéon, me
comprometo a comunicarlo al Responsable de Gestion de Calidad con el
fin de que se tomen las acciones necesarias para garantizar la
imparcialidad en la actividad que desempefio y quedando la gerencia de
recursos humanos a cargo de implementar las sanciones que deberian
aplicarse.

Declaro conocer y aceptar las condiciones del presente compromiso y me
responsabilizo por el desempeiio de mi trabajo acorde a dichas
condiciones.”

Se asigno a la funcion de Recursos Humanos la responsabilidad de solicitar la firma
del compromiso al personal y al RGC la identificacidn de las personas en contacto con
informacion confidencial de los clientes o que tuvieran capacidad de influir en las
actividades y resultados del laboratorio.

Equipos, instalaciones y condiciones ambientales

Instalaciones y condiciones ambientales

Las entradas de este proceso fueron las condiciones ambientales requeridas por cada
procedimiento de calibracion. Las salidas, su registro con el suficiente detalle para
realizar su seguimiento. Para la calibracion de calibres pie de rey se establecieron
como condiciones ambientales a cumplir:

e Temperatura ambiental durante la calibracién entre 20 + 2°C.

o Estabilizacion térmica de patrones y calibre de acuerdo con los limites anteriores
durante por lo menos dos horas.

¢ Variacion de temperatura durante la calibracion menor a 2 °C.

El registro y seguimiento de la temperatura requerido se realiz6 mediante la
adquisiciéon de una estacion meteorolégica con dos sensores de temperatura, dos de
humedad relativa ambiente, memoria para registrar las condiciones, software para
exportar los datos a una PC y alarma sonora programable.

Se determind que diariamente los datos fueran registrados por personal técnico del
laboratorio en el formulario digital “Histérico de temperatura y humedad”, cuya salida
fue el Grafico 4.1.

63



Establecimiento y documentacion del Sistema de Gestion de Laboratorio de una pyme metalmecéanica

Limites T interior (sala lab) [°C] 20 + 2 Limites de T basados en: PROT-05 Ultima carga de datos 15/2/2020
Limites T exterior (cabina) 23 + 3 Equipo: MED-TEM-01y 02 Calibracion vigente AKTP2505-191120
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Gréfico 4.1. Registro histérico de temperatura y humedad.

En el procedimiento se definié la programacion de las alarmas de acuerdo a un método
del laboratorio que tenia como limite 1°C de apartamiento de los 20°C de referencia.
También se definieron las acciones correspondientes del personal frente al desvio de
las condiciones ambientales.
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Figura 4.1. Croquis del laboratorio.

En cuanto a la separacién de actividades incompatibles el laboratorio contaba con una
pared que dividia al mismo en dos salas, una destinada a la ejecucion de las
mediciones y otro para actividades complementarias (recepcion del item, elaboracion
de certificados, almacenamiento y entrega de instrumentos de medicion para la
produccion de piezas, etc.). Se realizé el croquis de la disposicion de los equipos del
laboratorio de la Figura 4.1 para dejarlo disponible a partes interesadas.
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Gestion de equipos de medicion

El proceso de gestion de equipos y patrones de medicion tuvo como entradas los
requisitos definidos para estos, presentes en cada procedimiento de calibracion, y
como salidas, la determinacion del desempefio esperado de los equipos junto a las
acciones necesarias para su aseguramiento.

Para el servicio de calibracién de calibres pie de rey, se defini6 que los patrones
utilizados para su calibracién sean sometidos a seguimiento mediante:

e Calibraciones y controles internos de patrones cilindricos de diametro con
maquina de medir de tres coordenadas.
e Calibraciones externas de los bloques patron longitudinales.

En este procedimiento también se abordaron las codificaciones identificatorias de los
equipos y la determinacion de su control metrolégico. Se mantuvo la codificacién de
la empresa con identificacién Unica y etiqueta para verificar el cumplimiento de la
frecuencia de calibracion. También se elaboré un registro llamado Programa de
calibraciones, del que se presenta un fragmento en el Cuadro 4.5. Programa de
calibraciones, fragmentoCuadro 4.5, como agenda y para el seguimiento de las
calibraciones y controles de equipos y patrones.

. - Criterio Fechade |Frecuenciade| Fechade Fecha de |Frecuencia| Fecha de
Identificaci | Nombre del| Campo de | Resultado de la Informe o . . L o . . Controlado
in ipo medida | calibracién (yum) de certificado ualtima calibracion proxima ultime | de control | proximo con
equip pm aAceptacio calibracion (meses) calibracion control (meses) control
MED-C30-07 Errar<tPE SOT 71000 231002019 2 2302020 22020 3 wox2021 A3
18998 P2uF
MED-C30-01 EmoraPE | 29T 190 pgogoma 2 3020 | ez 3 To¥2021 a0
18998 P2uF
MED-C30-07 Errar<tPE SOT 71000 231002019 2 2302020 22020 3 wox2021 A3
18998 P2uF
hED-C3I0-07 Errar<MPE SOT 71000 237062019 2 2302020 22020 3 woxz021 A3
18998 P2uF
pgny B Mitutoyo) W0 mmel | Bloques Grado 1| Grado o | oo e oess | ggiyeme ) FHIH2020 M
516 - 955 mayor varios Grado 0 mayor
B!P!
4300 Digmess | ommel | Pocosllegans | Bror < 002) o g pesg | ymizo 24 INIF2021 HHE
BT rnayaor Grado 2 mm

Cuadro 4.5. Programa de calibraciones, fragmento.

Se elaboro el registro Ficha particular de equipo de medicién, mostrado en el Cuadro
4.6. La ficha se formulé para definir caracteristicas de desempefio actuales, exigidas
por los métodos de calibracion, condiciones de operacion y/o funcionamiento,
recomendaciones para la preservacion y calibracion vigente del equipo. Se presenta
parte del registro que aplica a la maquina de medir por coordenadas, a modo
ilustrativo.
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Identificacion y/o descripcion del equipo  Maquina de medir por coordenadas tipo puente

Fabricante, modelo y N° de serie |ID interna MED-C3D-01

Version actual del software |Version actual del firmware
CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Resolucién del equipo [um] 0,1 |Sesgo[pm] -

Incertidumbre de medicion[um) Fuerza de medicion

Campo de medida (x,y,z) [mm] |Deriva[pm/aﬁo]

Observaciones
USO PREVISTO (SERVICIOS DE CALIBRACION OFRECIDOS, CALIBRACIONES INTERNAS, COMPROBACIONES INT.)

Calibracién de calibres y medicion de elementos roscados
Calibracion de diametros de anillos y tapones, lisos y cénicos

DESEMPENO REQUERIDO, BASADO EN LOS REQUERIMIENTOS MAS EXIGENTES DEL USO PREVISTO

Incertidumbre de medicion

Campo de medida

Méximo error permitido (MPE)

Certificado de calibracion vigente SOT 7100018998 P2yfinal Fecha de calibracion  18/10/2019
ACCIONES ACTIVAS PARA EVITAR Y/O DETECTAR AJUSTES INDEBIDOS

Acceso a PC limitado por contrasefia, acceso al software limitado por contrasefia.

REQUERIMIENTOS O RECOMENDACIONES PARA EL USO O PRESERVACION
Temperaturas limites de operacion:
Variaciones méximas de temperatura:

Humedad relativa ambiente

Parametros eléctricos:

Provision de aire comprimido

LISTADO DE ACCESORIOS DEL EQUIPO
Cant. [Descripcién Denominacion (Id. interna  |Uso previsto/observaciones

Cuadro 4.6. Ficha particular de equipo de medicion.

Se reviso el procedimiento de mantenimiento de equipos general de la empresa, que
en relacién a equipos de medicién definia:

¢ el mantenimiento preventivo de los equipos de medicién era realizado por los
técnicos del laboratorio, como limpieza de filtros de aire y de reglas Opticas,
recubrimiento con aceite fino de patrones para minimizar su oxidacion, entre
otros; y

¢ |los mantenimientos correctivos y/o ajustes soélo podian ser realizados por
proveedores especializados o designados por el fabricante.

Esto se considero suficiente para cumplir los requisitos normativos del laboratorio y se
adopto dicho procedimiento para el SGL.
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Trazabilidad metrologica

Para mejorar la interpretacion y el mantenimiento de la trazabilidad metrologica de las
mediciones del laboratorio, se elaboré un diagrama para ilustrar como sus mediciones
eran trazables a patrones internacionales.

_ g
o §
§ 8
H ” i HIPAEE .
E H L el = ] I g o
H B | = a a W g =]
E w Sl gl z|eo]B| e “R
E 5 s wl g | s | 2 ] 3£
2 - gl - HEH IR
3 F i 2|1&| & ==z 2%
! K E -
; 3 3l =
3 g 2|
8 G =
— g sl3
E Slsfa] ]z
1 H
| * | lrlEz):
HHEIHNRE
‘ 3 I I O O
4
< a
= H
2 f 8 g
g f g 3
5 2 |e— H u 2 .
T o 3 £ H 3
E w g = @ @ Iy [¥1
E HH
g 25
5fe —
L m
; ]
& W
3 H
] ,—&
E d H 5
2 2 8
E 58 |
&3 3
= E > |
48
5
]
S u
a8
. &
E
M
E ]
EI
] a
EE B
-8B
E
: 0 i .
a .EG
28 3
gt iy 3
; E 3
a ;‘ﬂ ‘l
s SEe
i s L) §
. E%E E
[ i L]
: 5

k|
g
g
5
]
4
g
|
H
g

'i
5
E

longitudinales (BP)

Figura 4.2. Diagrama de trazabilidad metrolégica.
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El diagrama de la Figura 4.2 result6 util para exponer:

e COmo a través de sucesivas calibraciones aumenta la incertidumbre de
medicion.

¢ Orientativamente, las incertidumbres de los patrones utilizados y la mejor
capacidad de medicion (minima incertidumbre) de los métodos de calibracion.

e La cadena de trazabilidad metrolégica establecida para las mediciones del
laboratorio.

Productos y servicios suministrados externamente

La funcion de Compras contaba con dos procedimientos que aplicaban a la
adquisicion de productos y servicios destinados a la manufactura metalmecanica. Tras
Su revision, resultaron adecuados para el cumplimiento de los requisitos del SGL y
fueron adoptados. Estos procedimientos fueron: “Selecciébn y evaluacién de
proveedores” y “Control de las compras”.

En los procedimientos se clasificaban los productos y servicios adquiridos
externamente como criticos y no criticos. Los criticos debian cumplir con los
procedimientos anteriores, por lo que se definieron como criticos para el laboratorio,
los siguientes servicios:

e Calibracion de equipos o patrones de medicién. Dentro de esta categoria
entraron la calibracion de los bloques patrones, de la maquina de medir de tres
coordenadas y del termohigrémetro con registrador automatico.

e Servicios de auditoria interna del SGL.

e Servicios de transporte del item calibrado o por calibrar.

Se dejo abierta la posibilidad de incluir mas productos y servicios en la categoria de
criticos si fuera necesario, con el criterio de que se considerarian criticos a aquellos
que tuvieran la capacidad de afectar adversamente los resultados del laboratorio.

Para la actividad de seleccién de un proveedor se requeria que éste apruebe una
evaluacion inicial mediante la aplicacion de un formulario particular segun la categoria
0 tipo de producto o servicio a adquirir. Este formulario definia los criterios y
ponderaciones para la evaluacion de las alternativas consideradas. Siendo los
puntajes resultantes y condiciones correspondientes definidas por procedimiento
eran:

e Apto, cuando obtuviera un puntaje de 70 puntos 0 mas.
e Apto, pero debe mejorar: cuando obtuviera entre 50 y 70 puntos.
e No apto: con puntaje menor a 50.

Entonces, adoptando el procedimiento del proceso de compras y los criterios
anteriores, se elabor¢ la lista de verificacion del Cuadro 4.7 para la evaluacion que
aplica en la selecciéon de auditores internos de la norma ISO/IEC 17025.
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Item|Cuestion a evaluar Criterio Puntos Puntaje obtenido
1 |Curso de auditor interno de Version actual 20
ISO/IEC 170257 (Provedoores [Version anterior 10
Vdlidos IRAM, OAA, IRCA) No 0
2 |Experiencia como auditor de Como lider 20
sistemas de gestion Como auditor 10
Como acomparnante 5
Como experto técnico 5
3 |Formacioén Ingenieria industrial 10
Otra ingenieria 5
Maestria en calidad 10
Licenciatura en calidad 5
4 |Conocimientos CEP (Control Estadistico de Procesos) |5
complementarios ASM (Andlisis de Sistema de Medicion) |5
6 Sigma 5
5 |Experiencia en laboratorios. Laboratorios de: Afos [Puntos por afio -
Formula: (Afios x puntos) ensayos 5
calibraciones 10
calibraciones dimensionales 5
Valoracion Criterio  [Fecha de evaluacion: Total:
APTO 70 6 mas [Observaciones para la mejora:
APTO A MEJORAR 50 a 69
NO APTO 0a49

Firma Responsable de Compras

Firma Responsable de Gestion de Calidad

Cuadro 4.7. Evaluacion inicial de proveedores: Servicios de auditoria interna.

En cuanto a la seleccion de servicios de calibracion que el laboratorio necesité adquirir
para conseguir la trazabilidad metrol6gica y mantener la exactitud de sus mediciones,
el INTI-SAC definia como proveedores competentes a:

e EI INTI y otros institutos Nacionales de Metrologia firmantes del acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de Patrones Nacionales de Medida y Certificados de
Calibracion y de Medicion (CIPM-MRA).

e Los Laboratorios pertenecientes a la red SAC, por ser laboratorios supervisados
en forma continua por el INTI y cuentan con reconocimiento formal de su

competencia.

e Laboratorios acreditados por el Organismo Argentino de Acreditacién (OAA) u

Organismos de Acreditacion reconocidos por el

Accreditation Cooperation (ILAC).

International Laboratory

Estos requisitos se incluyeron en el procedimiento de seleccién y evaluacion de
proveedores. Por ultimo, se declar6 que el laboratorio no terceriza actividades de sus

procesos operativos.
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Capitulo 5: Procedimientos estratégicos

Los procedimientos correspondientes a los procesos estratégicos fueron:

e Gestion de la documentacion del sistema de gestion.

e Gestion de riesgos y oportunidades.

e Auditorias internas.

e Acciones correctivas y de mejora

¢ Planificacion de la calidad (se incluy6 aqui a la revision por la direccién).

Estos procedimientos se elaboraron conjuntamente con el Gerente de Calidad y el
estudiante para el cumplimiento conjunto de los requisitos del SGL de acuerdo con la
norma ISO/IEC 17025:2017 y el SGC de acuerdo a ISO 9001:2015. Como los
procesos de realizacion eran distintos, por un lado calibraciones y por el otro
manufactura metalmecanica, se desarrollaron formularios para la aplicacion
especifica de los requisitos de cada sistema de gestion.

Opcidn elegida de sistema de gestion

La norma ISO/IEC 17025:2017 permite dos opciones de cumplimiento de los
requisitos del apartado 8: “Requisitos del sistema de gestion”:

“...] 8.1.2 Opcion A:

Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo
siguiente:

- la documentacion del sistema de gestion (8.2);

- el control de los documentos del sistema de gestion (8.3);
- el control de registros (8.4);

- las acciones para abordar riesgos y oportunidades (8.5);
- la mejora (8.6);

- las acciones correctivas (8.7);

- las auditorias internas (8.8);

- las revisiones por la direccion (8.9).

8.1.3 Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de
acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001, y que sea capaz de
apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de los
capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencién de los requisitos
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del sistema de gestion especificados en los apartados de 8.2 a 8.9.”
(ISO/IEC, 2017, pag. 23)

Se decidio elegir la opcién A, para evitar condicionar el cumplimiento de los requisitos
del SGL al mantenimiento del SGC de produccion, y garantizar la implementacion
futura de todos los requisitos.

Documentacion del sistema de gestion

Establecimiento de politicas y objetivos

Se redact6 la politica de aplicacion exclusiva al laboratorio, alineada a la politica de la
calidad general de la organizacion. Principalmente se agregaron requisitos
particulares del laboratorio sobre imparcialidad y confidencialidad.

Politica de la calidad del laboratorio de calibraciones

El laboratorio de calibraciones de la organizacion:

Se responsabiliza por mantener como confidencial toda informacion
brindada por el cliente o recibida por otras partes, asi como aquella
generada por los servicios del laboratorio.

Asume el compromiso de no permitir presiones que puedan afectar la
imparcialidad en las decisiones del personal cuyas actividades afecten o
puedan afectar a la validez de los resultados informados.

Adhiere al cumplimiento de los requisitos detallados en el convenio y
reglamentos de la red de laboratorios SAC del INTI asi como a los requisitos
legales a los que estéa suscrito.

Se compromete a integrar y mejorar continuamente sus actividades
mediante la aplicacion de un sistema de gestion basado en los requisitos
de la norma IRAM-ISO/IEC 17025:2017, con un enfoque de procesos y
promoviendo el trabajo en equipo de su personal.

Provee capacitacion permanente al personal del laboratorio, con el fin de
operar en forma coherente con los requisitos de sus clientes y mantener la
eficacia de las actividades de laboratorio.

Orienta su oferta de servicios de calibracion de manera que satisfagan las
necesidades de sus clientes.

(firma del Responsable del Laboratorio)

Los objetivos iniciales del laboratorio mostrados en el Cuadro 5.1 se definieron a partir
de la necesidad de cumplir requisitos normativos y lo establecido en las politicas de la
calidad de la empresa.
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Brindar un servicio Gestién de la Satisfaccion del |N° Reclamos /N Encuestas de
1 |acorde alas : N L <80% - Anual - S
X ) calidad (GC) cliente de servicios satisfaccion
necesidades del cliente
o .
Detecci6n de nuevos Gestion de la Nuevos campos | N de Ry? periodo Trimestr [Matriz de
2 riesgos y oportunidades |calidad (GC) enlas matrices |actual - N°de RyO |5 al riesgos
de RyO (GC) periodo anterior
- o .
Detecci6n de nuevos Tecnlcos_de Nuevos campos N° de RyO periodo Trimestr |Matrizde
3 fiesqos v oportunidades laboratorio en las matrices |actual - N°de RyO (5 al fiesgos
90s y op! (TL) de RyO (TL) periodo anterior 9
Sumatoria de Matriz de
. Recursos Horas de horas de polivalencia,
Capacitar al personal de o o
4 laboratorio humanos capacitaciones |capacitaciondel |10 Horas Anual programa de
(FH) recientes personal capacitacione
nertinentes a las S
No ejercer presiones Desvios Resultados de
sobre la imparcialidad . relacionados con -
Cada Conflictos a la - auditorias,
5 |que afecten los . la operacién 0 - Anual )
proceso objetividad R . registros de
resultados del imparcial del
) ! NC y TNC.
laboratorio laboratorio
Mantener la Desvios
confidencialidad de los |Cada Fugas de relacionados con Resultados de
6 s X . . . 0 - Anual -
trabajos de laboratorio |proceso informacion pérdidas de auditorias
realizados confidencialidad

Cuadro 5.1. Objetivos iniciales del laboratorio.

Se definid que el seguimiento y actualizacién de estos objetivos anuales fuera
realizado por el RGC con una frecuencia trimestral. En caso de suceder un
incumplimiento de alguno de los objetivos, se previd tomar acciones correctivas de
acuerdo con el procedimiento de este nombre.

Control de documentos vy reqistros

En este procedimiento se definié la codificacion, jerarquia, versionado, formato y
tareas asociadas a la documentacién de los dos sistemas de gestion. Fue adoptado
del SGC de la organizacién y se gener6 un listado de la informacién documentada del
SGL.

Los documentos relacionados y necesarios para el cumplimiento de los requisitos del
SGL se listaron y mantuvieron actualizados mediante el uso del Listado de
documentacion controlada del Cuadro 5.2 (se muestran parcialmente los
procedimientos del SGL). El listado abarco:

e Procedimientos.

¢ Reqgistros.

¢ Instrucciones y especificaciones.

e Documentos normativos.

¢ Contratos, reglamentos, politicas y manuales.
¢ Documentos de origen externo.
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SGI-GC-PRO-01 3.0.0 19/6/2019 EEZ-:—SI%IR\‘ODSE DOCUMENTOS Y REVISADO ([SISTEMA DE GESTION INTEGRAL VIGENTE

SGI-GC-PRO-02 2.1.0 24/6/2019 ELA?'I\IDIQ;ACION DELA REVISADO [SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD  |VIGENTE

COMPETENCIA, TOMA DE

SGI-FH-PRO-01 11O 121/5/2019 | oNCIENCIA Y FORMACION

REVISADO |[SISTEMA DE GESTION INTEGRAL VIGENTE

SGI-GC-PRO-03 2.00 10/7/2019 GESTION DE RIESGOS ¥ REVISADO (SISTEMA DE GESTION INTEGRAL VIGENTE
OPORTUNIDADES

SGI-GC-PRO-04 4.0.0 18/7/2019  |AUDITORIAS INTERNAS REVISADO |[SISTEMA DE GESTION INTEGRAL VIGENTE

ACCIONES CORRECTIVAS Y
SGI-GC-PRO-05 3.0.0 1/7/2019 ONES CO REVISADO |[SISTEMA DE GESTION INTEGRAL VIGENTE
PREVENTIVAS

APERTURA'Y REVISION DE SISTEMA DE GESTION DE

-VE- - ENTE
SC-VE-PRO-01 1.0.0 28/4/2019  |SOLICITUDES, OFERTAS Y REVISADO LABORATORIO (SAC) VIGENT!

CONTRATOS
SC-GC-PRO-01 1.0.0 5/5/2019 TRATAMIENTO DE QUEJAS Y REVISADO SISTEMA DE GESTION DE VIGENTE
h TRABAJO NO CONFORME LABORATORIO (SAC)

SISTEMA DE GESTION DE
SC-CO-PRO-01 2.1.0 14/8/2019 |CONTROL DE LAS COMPRAS REVISADO VIGENTE
LABORATORIO (SAC)

SC-TL-PRO-02 2.0.0 11/7/2019 GESTION DEL EQUIPAMIENTO REVISADO SISTEMA DE GESTION DE VIGENTE
b - Y CONDICIONES AMBIENTALES LABORATORIO (SAC)

SC_TL_PRO.03 110 |oj1/2020  |EMISION DE CERTIFICADOS |\, o [SISTEMA DE GESTION DE VIGENTE
SAC E INFORMES LABORATORIO (SAC)

VERIFICACION DE
METODOS Y ASEGURAMIENTO SISTEMA DE GESTION DE
SC-TL-PRO-01 1.0.0 3/6/2019 DE LA REVISADO LABORATORIO (SAC) VIGENTE

VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Cuadro 5.2. Listado parcial de la documentacién: Procedimientos.
Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Se elaboré un procedimiento para la gestién de los riesgos y oportunidades de la
organizacién consistente en la identificacion y su evaluacion, junto con la definicién y
priorizacion de las acciones consecuentes. El documento establecido para el registro
y seguimiento de los riesgos fue el formulario llamado Matriz de riesgos Yy
oportunidades, que se presenta por la extension de las columnas en el Error!
Reference source not found. en dos partes. La metodologia se baso en el AMFE de
proceso.
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N° | SISTEMA DE GESTION CONTEXTO CATEGORIA PROCESO SUCESO EFECTO
Ejercicio de presiones para priorizar los Falta de imparcialidad:
SISTEMA DE GESTION DE - trabajos de los clientes mas importantes en  |trato preferencial y
1 | | | MERCIAL-VENTA!
LABORATORIO (SAC) nterno mparcialidad co C S facturacion, por sobre otros trabajos que diferencias en la calidad de
ingresaron antes. |senicio
Ocurrencia de presiones de clientes para Falta de imparcialidad:
2 f/l-\SBTOEQA/:\ATgilgESS-I/:\I(?N DE Interno Imparcialidad COMERCIAL-VENTAS |efectuar los senicios de manera que se afecte [resultados o métodos
( ) la ejecucién de los métodos. ejecutados no validos
vali | s "
5 |ssTEMA DEGESTION DE| d: ::j:bza‘-j;srj:u 1ados |, \BORATORIO INTI - |Ejecucion de trabajos fuera del Alcance de fg‘\i:l"d’;ge fs;“cfi'scz‘i‘);j’*c
LABORATORIO (SAC) e SAC supenvsion declarado. 4
laboratorio SAC.
Validez de resultados s - -
SISTEMA DE GESTION DE X Emision de certificados SAC no vélidos y no ”
4 . : Expulsion del SAC
LABORATORIO (SAC) Interno de traba]gs de DIRECCION actuar para mitigar o resarcir el error. Ppulsion de
laboratorio
SISTEMA DE GESTION DE PR LOGISTICA, Falta de recursos en tiempo y forma Suspension de los senicios
5 | ABORATORIO (5AC)  |FXte™MO Econémico COMPRAS ¥ (inestabilidad cambiaria) de calibracion
EXPEDICION ! . 18ria). :
SISTEMA DE GESTION DE P LOGISTICA, Falta de recursos en tiempo y forma Realizacion de los trgbajos
6 LABORATORIO (SAC) Externo Econémico COMPRAS Y (inestabilidad cambiaria), con recursos suboptimos o
EXPEDICION ’ de desempeiio dudoso.
Declaracion de conformidad: regla de decisién |Resultado invalido y
7 SISTEMA DE GESTION DE Interno Certificados LABORATORIO INTI - [de rechazo conservador. Declarar la consecuencias derivadas
LABORATORIO (SAC) SAC aceptacion de un item no conforme. Método: |de las decisiones del
calibracién calibres pie de rey. cliente.
Declaracién de conformidad: regla de decisién Resultado invlid
g |SISTEMA DE GESTIONDE| Certificados LABORATORIO INTI - [de rechazo consenvador. Declarar el rechazo [t %08 WIE0Y
LABORATORIO (SAC) SAC de un item conforme. Método: calibracién d i .
h ; e las decisiones del cliente
calibres pie de rey.
Cuadro 5.3. Matriz de riesgos y oportunidades.
GRAVEDAD
PROBAB TRATAMIENTO PROBABILIDAD  NPR POST CALIFICACION
N° | CONTROLES ACTUALES [€Iz:\Y/=p).\p] NPR CALIFICACION POST
ILIDAD MEDIANTE ACCION # ACCIONES POST ACCIONES  ACCIONES POST ACCIONES
1 3 3 9 MEDIO
2 |- 5 1 5 BAJO
3 |- 5 2 10 MEDIO
Uso de lista de
4 |verificacion para la 5 1 5 BAJO
emision de certificados
5 |- 3 3 9 MEDIO
Procedimiento de
6 |seleccion yevaluacion de 5 1 5 BAJO
proveedores
Légica programada en la
revisién de los resultados
7 de la calibracion. En caso 5 1 5 BAJO
de no poder asegurar
cumplimiento no se
declara conformidad.
Légica programada en la
revisién de los resultados
8 de la calibracién. En caso 5 1 5 BAJO
de no poder asegurar
incumplimiento no se
declara no conformidad.

Cuadro 5.3. Matriz de riesgos y oportunidades (continuacion).
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N° SISTEMA DE GESTION | CONTEXTO CATEGORIA PROCESO SUCESO EFECTO CONTROLES ACTUALES [€lz720/=s/\5} PIE%?\AI;)B NPR CALIFICACION

Expandir el método de calibres pie de rey Mayor calidad percibida para Eszo;a'mcamer:e se

para vender los calibres especiales el cliente. Brindarle al cliente 111570 P12 (8 14 ¥l
modificaciones de los pie a coliza) junto con \en se realiza el coniro

SISTEMA DE GESTION DE Interno atencion al LABORATORIO INTI - <un certificado de calibr;uo’n valido)JAdoptar :2;22’;::“:2:;:? artes dimensional del producto

LABORATORIO (SAC) SAC . P no esta documentado el

cliente una norma de referencia para este caso o que sus dispositivos para el procedimiento para su
desarrollar la modificacion del método y control de la produccion son | o e que contemple
solicitar la validacion al INTI adecuados | modificacion,

Acuerdos y

©

-3 3 Ed MEDIA

Recursos: Integrar a la empresa la

SISTEMA DE GESTION DE| Instal LABORATORIO INTI - |, | bad tarizad actividad de grabado del
LABORATORIO (SAC) nterno nstalacionesy SA lquirir una grabadora computarizada g
equipos producto terminado

Hoy se terceriza esta
tarea.

L

S

-3 5 -15 ALTA

Cuadro 5.3. Matriz de riesgos y oportunidades. Ejemplo de oportunidades. (continuacion).

Se procedié a describir los riesgos de tratamiento obligatorio segun la norma,
ponderando la gravedad del potencial suceso y la probabilidad de su ocurrencia con
los criterios que se presentan en Cuadro 5.4 y Cuadro 5.5, respectivamente.

GRAVEDAD VALOR

Fallo critico que inhabilita el proceso y sus resultados.

Incumplimiento no resarcible de requisitos normativos y/o del 5

cliente.

Suspensiones del proceso y demoras hasta la ejecucion de

acciones resolutivas. Incumplimiento de requisitos que necesitan

ser salvados con correcciones y acciones correctivas. Demoras

considerables.

Desempeiio degradado del proceso. Uso ineficiente de recursos. 3

Defectos gue propician equivocaciones.

Inconvenientes menores durante la ejecucion. 2
1
0

Minimo efecto sobre el desempefio del proceso. Considerable si la
situacion cambiase en el futuro.

Irrelevante.

Potencial mejora menor, sustancial en el largo plazo. -1
Mejoras incrementales pequefias en los resultados del proceso. -2
Uso eficiente de recursos. Reducciones de tiempo notables. -3
Uso eficaz de recursos, permite alcanzar metas superiores a las "
usuales.

Nuevas capacidades que permiten un salto de calidad o
escalamiento del proceso.

Cuadro 5.4. Criterios de evaluacion de gravedad.

Esta decision de integrar el tratamiento de oportunidades con una metodologia AMFE
gue es comunmente reservada para riesgos de caracter negativo se debi6 a la
intencion de incorporar el concepto de riesgo definido en ISO 9000:2015 (“efecto de
la incertidumbre”). La principal ventaja de este enfoque es facilitar, al momento de
detectar un riesgo o una oportunidad, la deteccion de riesgos y oportunidades
inherentes. Por ejemplo, una oportunidad que requiere un cambio en un procedimiento
operativo conlleva la posibilidad de que el personal cometa equivocaciones hasta su
completa adopcion.
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OCURRENCIA VALOR

Siempre presente 5
La mayor parte del tiempo
Frecuente

Solo en casos especiales
Rara vez

Nunca

Ol |INIW|A~

Cuadro 5.5. Criterios de evaluacion de ocurrencia.

Con el producto de los valores de gravedad y ocurrencia se obtuvo el Numero de
Prioridad de Riesgo (NPR), variable en el rango de -25 a 25, con valores negativos
gue corresponden a oportunidades.

BAJO 1
MEDIO 6
ALTO 12

Cuadro 5.6. Categorias del nivel de riesgo u oportunidad acorde a los valores del NPR.

Segun si el valor absoluto del NPR sobrepase los limites anteriores los riesgos se
clasificaron como se indica en el Cuadro 5.6. Entonces, de acuerdo con su
clasificacion, se definieron los requerimientos para la implementacion de acciones:

1) Riesgo bajo: no se requirieron acciones, solo el seguimiento del riesgo u
oportunidad.

2) Riesgo medio: se requiri6 implementar acciones para mitigar el riesgo o
aprovechar la oportunidad.

3) Riesgo alto: se requirid implementar acciones para su tratamiento y ejecucion
pronta de un plan de contingencia o acciones inmediatas.

Entonces la implementacién, seguimiento y evaluacion de la eficacia de cada accion
se vinculd con la puesta en practica del procedimiento de Tratamiento de acciones
correctivas y de mejora. Una vez implementadas las acciones se determind la
actualizacion de los valores de gravedad y ocurrencia para calcular nuevamente el
NPR y actuar en consecuencia al resultado actualizado.

Tratamiento de acciones correctivas y de mejora

La norma ISO/IEC 17025 no exige el tratamiento de acciones preventivas dado que
fue sustituido por el enfoque basado en el riesgo, abordado anteriormente. A pesar de
esto, se adopto el procedimiento de Acciones correctivas y preventivas del SGC de la
empresa para abordar el cumplimiento de los apartados 8.5, 8.6 y 8.7 de la norma, en
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cuanto a la ejecucion de acciones correspondientes a riesgos u oportunidades,
correctivas y de mejora, respectivamente. Tampoco se decidiéo modificar o duplicar el
registro asociado, puesto que no se considerd necesario.

El procedimiento también abordaba los desvios relativos a producto no conforme y
reclamos de los clientes que, debido a diferencias en los requisitos normativos, no
pudieron armonizarse para una aplicacion conjunta por ambos sistemas de gestion.
Por ello se definié para el SGL, la aplicacién del procedimiento de Tratamiento de
quejas y trabajo no conforme, expuesto anteriormente en este trabajo.

La decision de separar el tratamiento de los desvios originé posteriormente, durante
la etapa de implementacién del SGL, una variante distinta del formulario de acciones
correctivas y preventivas original, mostrada en el Cuadro 5.7. Durante su
documentacion se pudo notar que resultaria confuso e impractico mantener ambos
cursos de accion. Sin embargo, el Gerente de Calidad decidié que la armonizacién y
unificacién de ambos procedimientos sean realizadas después de su implementacion,
aprovechando la experiencia obtenida a través de su utilizacion y entonces, proponer
las mejoras y/o cambios.

ORIGEN DE LA NO CONFORMIDAD O NECESIDAD DE IMPLEMENTACION DE ACCIONES
ORIGEN [ Fecha
PROCESOS INVOLUCRADOS
NOMBRE Y CARGO DEL RESPONSABLE DEL RELEVAMIENTO
DOCUMENTOS O REGISTROS DE REFERENCIA
(EJ. NV, OC, ITEMS,ETO):

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

ACCION INMEDIATA

NRO. DE NO CONFORME [ [REQUIERE ACCION PREVENTVA [ si
REGISTRO: |[REQUIERE ACCION CORRECTIVA [ 5i
ANALISIS DE CAUSAS DE LA POSIBLE NO CONFORMIDAD O DE LA NO CONFORMIDAD

1TWr

2Wp»

3Wr

4Wp»

5Wp

1H»

CAUSA RAIZ:

PLANIFICACION DE ACCIONES CORRECTIVAS Y /O PREVENTIVAS
FECHA

. RESPONSABLE ACCION EJECUCION
1

2

3

4
REPORTADO POR: [APROBADO POR:
FECHA: [FECHA:

SEGUIMIENTO Y CIERRE Y DE ACCIONES CORRECTIVAS Y /O PREVENTIVAS
ACCION
. FECHA DE EFICAZ | FECHA
# | CUMPLIDA FECHA DE EJECUCION OBSERVACIONES
T o SEGUIMIENTO < To | CERRE

1

2

3

RESPONSABLE DE EVALUACION Y CIERRE DE LAS ACCIONES

Cuadro 5.7. Formulario de acciones correctivas y preventivas.
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En cuanto a la busqueda de retroalimentacion de los clientes del laboratorio, la
empresa contaba con una encuesta de satisfaccion que se muestra en el Error!
Reference source not found.. Esta fue lo suficientemente genérica como para ser
adoptada sin cambios por el SGL y asi obtener una retroalimentacion de los clientes
del laboratorio.

Desempefio de la

Aspectos a Evaluar Desempefio de LA EMPRESA competencia

Inaceptable | Deficiente Medio M. Bueno

1) 2) ) ) Excelente (5) (1)a(5)

Calidad del producto
y/0 senicio

Plazos de entrega

Cotizaciones en tiempo

Asesoramiento técnico

Atencion telefonica

Transporte

Embalaje

Competencia admi-
nistrativa (facturacion,
recepcion de
comprobantes, etc)
Suma Parcial/Promedio 0 0 0 0 0 0

1.- ¢Cuales les parece que son las FORTALEZAS de LA EMPRESA?

Cuadro 5.8. Encuesta de satisfaccion del cliente.
Auditorias internas

El SGC contaba con un proceso y procedimiento para la realizacion de sus auditorias
internas. Se decidié adoptarlo para el SGL incorporando una lista de verificacion de
auditoria interna de acuerdo con los requisitos normativos y reglamentarios de
aplicacion en el laboratorio. También, se definio una frecuencia anual para las
auditorias internas del laboratorio, con su coordinacion a cargo del RGC.

Se incluyo al procedimiento la recepcion de las auditorias del INTI-SAC y se aclararon
en el procedimiento las siguientes cuestiones particulares de éstas:

A) INTI-SAC utiliza su propia lista de verificacion.
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B) Si INTI-SAC detectase irregularidades en las calibraciones o mediciones
prestadas, requerira al Responsable del Laboratorio una investigacion del caso.
Los resultados de dicha investigacion deberan ser comunicados al INTI-SAC
dentro de los 10 dias corridos a partir de la fecha de notificacion. Luego, INTI-
SAC decide las acciones a tomar si el laboratorio desea mantenerse dentro del
SAC.

C)Cuando fuera necesario realizar un informe de levantamiento de no
conformidades, las acciones correctivas se informarian utilizando el formulario
correspondiente publicado por el INTI-SAC.

Finalmente se hizo referencia a los documentos externos utilizados por el INTI-SAC
durante sus evaluaciones programadas, disponibles en la pagina web del INTI, una
‘lista de verificacion de auditoria” y un “formulario de informe de evaluacion del
laboratorio”.

Revision por la Direccion

La organizacion no contaba con un procedimiento documentado para las revisiones
de la Direccidn, pero se encontraron evidencias de revisiones anteriores, por lo que
resultdé obvio que la Direccion tenia experiencia en realizar esta actividad. Por esta
razon se decidié no documentar el procedimiento correspondiente.

Se encontro un formulario para realizar una revision por la Direccion de acuerdo con
ISO 9001:2015. Como los elementos de entrada diferian en gran medida de los que
requiere la norma ISO/IEC 17025:2017, se decidio elaborar un formulario analogo de
aplicacion exclusiva en el laboratorio.

Se definieron las tareas para realizar la actividad de revisién por la Direccion, que
fueron:

1. Coordinacién y programacion de la reunion, con la participacion minima del RGC,
el RT y el Responsable del Laboratorio.

2. Recopilacion de las entradas para la revision, a partir de informacion del SGL,
realizado por el RGC.

3. La revision de cada uno de los puntos del informe y una discusion de las
cuestiones tratadas.

4. Las decisiones y acciones resultantes de la revision incluyendo:
o La eficacia del SGL y de sus procesos.
o La mejora de las actividades del laboratorio.
o La provision de recursos.
o Acciones que la Direccién determine como necesarias para el desarrollo del

laboratorio.

Se decidié elaborar un conjunto de formularios que dieran forma al informe de la
revision por la Direccion, con la siguiente estructura:
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e Portada: con la definicion de los participantes, las entradas requeridas y las
utilizadas. Esta se presenta en el Cuadro 5.9. Portada del informe de revision por
la Direccion.Cuadro 5.9.

e Contenido: se dispuso la informacion relevante a cada item siguiendo el orden
listado en la norma. Se presentan a modo de ejemplo los formularios
correspondientes a los items (a) en el Cuadro 5.10, (e) en el Cuadro 5.11 y (i) junto
a (j) en el Cuadro 5.12.

¢ Resultados: para el registro de las decisiones y acciones consecuentes, junto con
un analisis y conclusiones generales de la revision, mostrados en el Cuadro 5.13.

PARTICIPANTES DE LA REVISION

Nombre Cargo Firma

VERIFICACION DE LOS DATOS DE ENTRADA

]_?’032;5]?7 ENTRADAS REQUERIDAS PARA LA REVISION POR LA DIRECCION ENTRADAS PRESENTADAS
an [[]|Cambios en las cuestiones internas y externas pertinentes al laboratorio Andlisis de contexto (matriz de riesgos)
b. [J|Cumplimiento de objetivos Objetivos
C. [1|Adecuacion de politicas y procedimientos Politicas, procedimientos, esquema de la documentacion
d. []|Estado de acciones de revisiones por la direccién anteriores N/A. (primera revisién por la direccién)
e. |[d[Resultado de auditorias internas recientes Informe de auditoria FG (INTI-Cba)
f O Estado de acciones correctivas Registros de ac.ciones correctivas. Listado de seguimiento de acciones
' correctivas
g []|Evaluaciones de organismos externos Auditorias del SAC
h. []|cambios en el volumen ytipo de trabajo o alcance de act. Lab. Cambios sobre los senvicios de calibracion ofertados
i,j | Quejas (i) y retroalimentacion de clientes (j) Registros de quejas, encuestas de satisfaccion
k [1|Eficacia de acciones de mejora Evaluaciones de las acciones correctivas, resoluciones de tnc y otras acciones
. [J|Adecuacién de los recursos Registros de verificacion de métodos
m. [J|Resultados de la identificacién de riesgos Matriz de riesgos y oportunidades, acciones derivadas de ellos
n. [J|Resultados del aseguramiento de la validez de los resultados Ez\),:l:)Z(r::::?oieelsa;fng;:?ri:tgi?oieyyjI;Zicxsczgaapmﬁijzd0l GERIEEEDCS
0. []|Sugerencias del personal y otros Registros de asistencia a capacitacién. Desempefio de proveedores
ASPECTOS GENERALES

Objeto de la Revision: Evaluar la adecuacion, conveniencia y eficacia del sistema de gestion del laboratorio para cumplir
los requisitos de ISO/IEC 17025:2017 y aquellos estipulados por el SAC. Verificar la competencia y capacidad del
laboratorio para brindar los servicios de calibraciéon declarados.

Antecedentes de la Implementacion: -

Fecha de la revision:

Firma del Responsable de Laboratorio Firma del Responsable de Gestion de Calidad

Cuadro 5.9. Portada del informe de revision por la Direccion.
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Posibles fuentes de informacion: MOC Analisis de contexto Matriz de riesgos

TIPO DE CAMBIO DESCRIPCION DEL CAMBIO ESTADO ACTUAL OUTPUTS DEL CAMBIO ACCIONES ANTE EL CAMBIO
Actualizacién del organigrama

Otros por determinar

NA deja Ingenieria y planificacion

Interno: Cambio de personal | yentra CB ensulugar en Mayo Elaborandose MOC
del 2019
| Compra del nuevo estandar ___|
Distribucién del documento
Actualizacion del proc. técnico
Externo: actualizacién de Calibracién de calibres pie de En revision
norma rey: ISO 13385-1:2019

Cuadro 5.10. Revisidn por la Direccion: cambios externos e internos de la organizacion (a).

Informes de auditorias
internas

Informes de auditorias
del SAC )

Resultados de ensayos
de aptitud o de
comparaciones
interlaboratorios

TIPO DE

. TRATADO MEDIANTE
# HALLAZGO PROCESO DESCRIPCION DEL HALLAZGO REQUISITO ACCION #

Cuadro 5.11. Revisidn por la Direccion, resultados de auditorias internas (e).

N° de encuestas enviadas yy N° de encuestas respondidas  xx

Periodo de Evaluacién Unidad de negocio Laboratorio (SAC)
Criterio a Evaluar Promedio (1 a5)
Puntuacién promedio sobre la calidad de los servicios de calibracién
Cumplimiento Plazos de entrega propuestos

Cumplimiento de plazos de entrega comprometidos

Callificacion de la respuesta ante urgencias

Callificacion respecto al embalaje

Calificacion respecto a la documentacién remitida en cada entrega
Conocimiento técnico de los vendedores

Consideracion de los precios de los productos / servicios

Nivel de satisfaccién general
ACCIONES CONSECUENTES A LOS RESULTADOS DE SATISFACCION
EVALUACION DE LA EFICACIA DE LAS ACCIONES

H*

o|IN|o|a|~[w[N]|F

SEGUIMIENTO DE RECLAMOS/QUEJAS

Descripcion del Descrinién de acciones Fecha Tratamiento Estado actual del
Reclamo/Queja - P - -1 Mediante Acc # Reclamo -

Cuadro 5.12. Revisidn por la Direccion: quejas(i) y retroalimentacion de clientes(j).
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RESOLUCION SOBRE LA POLITICA DE LA CALIDAD

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS Y/O DESEMPENO DE INDICADORES DE GESTION

DECISIONES RESULTANTES (indicar # de decisién)

La eficacia del sistema de gestion y de sus procesos La provision de los recursos requeridos

La mejora de las actividades del laboratorio relacionada con el
cumplimiento de los requisitos de ISO/IEC 17025:2017

ACCIONES RESULTANTES

DECISION # # ACCION ACCION PROPUESTA RESPONSABLE PLAZO

Cualquier necesidad de cambio

ANALISIS Y CONCLUSIONES

Cuadro 5.13. Resultados de la revision por la Direccion.

Se definié una frecuencia anual para la revision por la direccion y de ser posible su
realizacion, unos meses después de la auditoria interna.
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Capitulo 6: Discusion y conclusiones

Para dar cierre a las etapas de establecimiento y documentacion del SGL se presenta
un diagrama que resume la documentacion del sistema de gestion y una discusion de
los hallazgos de la auditoria interna. Se concluye este PI con reflexiones particulares
del estudiante sobre la implementacion del SGL y otras generales, sobre lo que
significd en la empresa el cambio de elevar la funcion de control de calidad a un
laboratorio de metrologia.

Mapa conceptual de la documentaciéon

Una vez concluida la etapa de documentacion inicial del SGL se realiz6 el esquema
de la consolidacion de la estructura documental de la Figura 6.1. El mapa conceptual
llamado Esquema de la documentacion del SGL se incorporo al SGL, principalmente
para verificar la integridad del sistema de gestién cuando se planifiquen cambios en
éste.

50 8000:2015

1SO/EC 17025:2017
1CG 200:2012 (Vin)
ALCANCE DE LA SUPERVISION

1CGM 1002008 (GUI) REFERENCIAS NORMATIVAS REQUISITOS NORMATIVOS ¥ -
REGLAMENTARIOS REGLAMENTO DE
JCGM 106:2012

FUNCIONAMIENTO GENERAL

I:CNVENID DE INCORPORACION AL SAC | REGLAMENTO TECNICO ‘

PLANTILLA DE CERTIFICADD

OTROS REQUISITOS

Técnicos de Lenoratorio

\

SCTL-M-01 DIAGRAMA DE TRAZABILIDAD | §
SISTEMA DE GESTION DE

/
METROLOGICA AN
LABORATORIO DE

CALIBRACIONES (ISO 17025:2017,

ERIFICACION BE CUMPLIMIENTO
5 NORMATIVOS ¥
RIOS

I SCTLRT-01 CALIBRACION DE
I CALIBRES ACOLIZA

SQUEMA DE LA DOCUMENTACION | |

5GP £ FUNCIONES

5G1-FH-R0Z MATRIZ IVALENCIA

0-01 COMPETENCIA, TOMA DE
ICIENCIA Y FORMACION

E-PRO-01 APERTURA Y REVISION DE
¥ CONTRATOS

Téenicos de Laboratorio

SCTLR.01 VERIFICACIN DE METODOS ¥
ASFGURANIENTO DF LA VALIDEZ DF 105 RESULTADOS.

SC-GC-PRO-01 TRATAMIENTO DE QUEIAS V
TRABAJO ND CONFORME

SGI-GC-PRC-01 GESTIGN DE DOCUMENTOS ¥
REGISTROS

SGI.GCR14 CRONG: DITCRIAS
[ SEI-GC-R-15 INFORME DE AUDITORIA
SGI-GC-R17 PLAN DE AUDITORIA

CIONES CORRECTIVAS ¥ PREVENTIAS

EMISION DE CERTIFICADOS DE

4IENTO DE ACCIONES

ETIQUET EN FROZESGH —{ SCTL-PRO-0S IDENTIFICACIGN ¥ TRAZABILIDAD ‘

LAMA DE WAKTENIMIENTD
ADC

GISTRO DEEECUCIONDE

NTARID DE MAGUINAS £ C-MT-P! AANTENIMIENTO DE EQUIPOS SC-C 12 SELECCION ¥ EVALUACION DE sG
A AES URA W = PROVEEDORES
NTENIMIENTO PREVENTIVO. . LISt DE

A PROVEEDGRES

LUACION INICIAL DE PROVEEDDRES

0 DE REEVALUACION DE

SZIMTR.03 PEDIDO DE REPARACION

Figura 6.1. Mapa conceptual de la documentacion del SGL.
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Hallazgos de la auditoria interna

Una vez que la empresa realizo la implementacion del SGL coordiné la auditoria
interna. Como resultado se identificaron seis no conformidades menores y ocho
oportunidades de mejora. El auditor contratado fue el Responsable de Calidad de los
laboratorios de INTI-Cérdoba. Las no conformidades, extraidas del informe de
auditoria interna fueron:

“1. El proceso de Compras no evalud a los proveedores de servicios de
calibracion contratados (6.6).

2. La metodologia de declaraciones de conformidad no era del todo clara o
completa (7.1.3).

3. La metodologia de modificacion de registros técnicos no es completa
(7.5.1).

4. No se contempl6 una metodologia para el descargo de responsabilidad
en las que el cliente suministre informacion que pueda afectar la validez de
los resultados (7.8.2.2).

5. No se posee evidencia de validacion de algunas planillas de calculo
(7.11.2).

6. No estan protegidas contra modificaciones involuntarias algunas planillas
de célculo. (7.11.3 d).”

Mientras que las oportunidades de mejora fueron:

“1. Se recomienda ampliar el grado detalle de un riesgo a la imparcialidad
detectado en la Matriz de riesgos.

2. Se sugiere solicitar la firma del compromiso de confidencialidad al
proveedor del mantenimiento de la maquina de medir.

3. Agregarle la funcion de elaborar informes al Técnico de Laboratorio al
registro Descripcion de funciones.

4. Agregar detalle al procedimiento de Planificacién de calidad para listar
ejemplos como adquisiciones de nuevos equipos, cambios en referencias
normativas.

5. Agregar al Contrato de trabajos de laboratorio contenidos inherentes a
descargos de responsabilidades del laboratorio.

6. Modificacion a una frase del Procedimiento de emisién de informes y
certificados que confunde sobre el concepto de regla de decision.
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7. Hay que aclarar que, en el Procedimiento de tratamiento de quejas y
reclamos, el encargado de comunicar la queja sea una persona ajena al
caso.

8. Agregar un plan de accion (con responsables, plazos, acciones,
observaciones) para la implementacion de las acciones derivadas de la
revision de la Direccion.”

Posiblemente la no conformidad de mayor criticidad haya sido la segunda, causada
por una incorrecta interpretacion del concepto de regla de decision. Su levantamiento
consistid en la definicion de los criterios para establecer la regla de decision en el
procedimiento de elaboracion de certificados de calibracion y otras modificaciones
varias sobre el SGL donde se utiliza la regla de decision.

La no conformidad del proceso de Compras se debié a que las calibraciones de
equipos sucedieron antes de la entrada en vigencia del registro correspondiente a la
evaluacion de proveedores de servicios de calibracion. La seleccion del proveedor se
realizd, pero la posterior evaluacién formal del servicio no, por lo que no quedé registro
de la tarea.

Las no conformidades correspondientes al apartado 7.11 de ISO/IEC 17025:2017
probablemente fueron una consecuencia de la decision de no documentar el
procedimiento de control de datos y gestion de la informacién. Al momento de recibir
la auditoria las planillas de calculo solamente eran utilizadas por el RT, quien fue el
mismo que las elabord, por lo que las consecuencias del incumplimiento, en esa
situacion, no hubieran sido tan graves.

En términos generales, los incumplimientos encontrados por el auditor interno todos
ellos no conformidades menores, no cuestionan la integridad o el funcionamiento del
SGL. El levantamiento de las no conformidades se realiz6 a través de correcciones
documentales y ejecucion de acciones correctivas relativamente simples. En ese
sentido, la intencion original del SGL fue: proveer una base sobre la que el laboratorio
de la organizacién construya la mejora continua.

Conclusiones

Discusion sobre la implementacion del SGL

La planificacion del SGL planteada en la Error! Reference source not found. resultd
de caracter mas iterativo durante su ejecucion. El cumplimiento de requisitos
transversales, la interrelacion de los procesos y el entramado de la gestion de datos e
informacion hicieron que durante el avance de la realizacion del sistema
frecuentemente se haya vuelto hacia atras, extendiendo o simplificando documentos
desarrollados anteriormente. Sin embargo, el plazo global estimado se cumplid.

La decision de documentar procedimientos cuya documentacion no es exigida por
ISO/IEC 17025:2017 permitio que los integrantes del laboratorio cuenten con material
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para comprender mejor los procesos, actividades y tareas propias del laboratorio. Esto
permitié, durante la implementacion, capacitar sobre conceptos nuevos para la
organizacion como en incertidumbre de medicion y reglas de decision. EI mapa
conceptual de la documentacion resulto til al mostrar los procedimientos alcanzados
por el SGL y referencias documentales cuyo principal beneficio fue brindar al auditor
una sintesis.

Continuando con documentacion, se detectd la necesidad de contar con
procedimientos que profundicen actividades o requisitos exigidos por la norma. Estos
hubieran sido:

e Procedimiento para la adopcion e implementacion de métodos de calibracion.
e Procedimiento de control de datos y gestion de la informacion.

¢ Alcance del laboratorio (registro)

e Procedimiento para la determinacién de incertidumbre de medicién del método.
e Andlisis de datos.

e Andlisis DAFO (como complemento de la revision por la direccion).

Estos documentos propuestos se vuelven cada vez mas necesarios a medida que se
incrementan los servicios de calibracidn realizados por el laboratorio.

La etapa de implementacion del SGL se realiz6 en 6 meses, incluyendo las pruebas
de los métodos de calibracidén y las mejoras que resultaron de lecciones aprendidas.
Durante la misma se not6 una fortaleza del SGL, la coherencia entre los
procedimientos y sus formularios o registros correspondientes, especialmente en el
caso de los registros técnicos. Los técnicos del laboratorio reconocieron que su trabajo
se volvid mas ameno y claro, dado que, por contar con un formulario con la misma
secuencia de tareas que el procedimiento y con los datos suficientes para realizar su
tarea, evitaba interrumpir sus mediciones para consultar el procedimiento ante dudas
sobre la correcta ejecucion del método.

También se detectd durante la implementacién, precisamente durante las
capacitaciones, una dificultad en la transferencia del concepto de alcance del
laboratorio. Tal vez hubiese resultado conveniente discriminar entre el alcance del
laboratorio (conjunto de métodos bajo el SGL) y el alcance de la supervision del SAC
(métodos bajo el SGL y supervisados por el SAC).

En términos generales, para un proyecto de realizacion de un sistema de gestién, se
pudo reconocer la importancia de que los procedimientos, actividades y tareas propias
del laboratorio hayan sido estructuradas, pero a la vez flexibles; detalladas pero no
sobrecargadas; y asi también la conveniencia de que hayan sido didacticas y
formativas. Esto, en un todo de acuerdo con la forma en que se abordo la
implementacion, en la que fue necesario capacitar al personal; modificar y mejorar la
documentacion debido a la retroalimentacion del personal, auditores y la Direccion; e
informar periodicamente a las partes interesadas sobre el progreso del proyecto.
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Conclusiones generales

Este Proyecto Integrador tratd sobre el establecimiento y documentacion de un
Sistema de Gestion de Laboratorio, para ello se siguieron las etapas de realizacion de
un sistema de gestion de la calidad definidas en 1ISO 9000:2015.

Para la etapa de establecimiento del SGL, se utilizé una herramienta de planificacion,
el backcasting. Esta herramienta resulté de utilidad al inicio para despejar la
incertidumbre de proyectar un sistema de gestibn que sirva para acercar a la
organizacion a un futuro deseado de una manera compatible con su cultura y visién
corporativa. Una vez que el proyecto fue expuesto en una serie de etapas, con los
procesos y procedimientos definidos, se despejé en gran medida la incertidumbre
sobre la realizacion de un SGL adecuado para la organizacién. El backcasting es un
analisis iterativo donde el objetivo perseguido y las estrategias emprendidas se
actualizan de acuerdo a la deteccién de cambios tecnoldgicos y en el mercado gracias
al monitoreo del entorno. Estos mecanismos de monitoreo dificilmente son accesibles
para una pyme como la de este Pl y esa es la razén por la cual no se recomendod
continuar el uso del backcasting para la formulacion de estrategias corporativas, por
sobre otras alternativas.

En cuanto al cambio en la organizacion que generé la implementacion del SGL, el
personal involucrado colaboré con una reducida resistencia al cambio (incluso en
algunos momentos, lo impulsaron) y eventualmente, tras la salida del estudiante de la
empresa, continuaron con las etapas de seguimiento, medicidon, mantenimiento y
mejora. Esta apropiacion de un sistema de gestiébn por parte de aquellos que
cotidianamente lo utilizan permite que las mejoras surjan de la ejecucién de los
procesosy las personas puedan sentir mayor orgullo de su trabajo, puesto que no sélo
realizan sus tareas para brindar un producto o servicio de calidad, sino que también
participan en la definicibn de maneras mas efectivas de realizarlas.

Por otro lado, por haber desarrollado un laboratorio de calibraciones, la empresa elevé
su capacidad de entregar productos de calidad superior debido a una mejora en la
capacidad de detectar producto no conforme. El laboratorio de metrologia dimensional
al integrarse con el proceso de control de calidad de la produccién brindé a las
personas de la organizacion una mejor comprension de los requisitos a cumplir, una
estimacion de las incertidumbres y un analisis de los fendmenos fisicos intervinientes
en las mediciones. Estas mejoras también colaboraron con la reducciéon de riesgos
asociados a la determinacion de la conformidad del producto.

Por ultimo, el Sistema de Gestion de Laboratorio, desarrollado en sus etapas de
establecimiento y documentacion en este Proyecto Integrador, sirvio como base para
mantener y demostrar una operacién competente del laboratorio, apoyar la capacidad
de generar resultados de calibraciones validos y permitio a la empresa, después de
30 afios, reincorporarse al SAC.
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Anexo |; Modelo de certificado de calibracion

Certificado N soooe- 1904

CERTIFICADO DE CALIBRACION

LABORATORIO DE CALIBRACIONES DE LA EMPRESA
Heranio

El laboratorio de calibraciones de LA EMPRESA establece v mantiene la trazabilidad metrolégica de
los resultados de sus calibraciones refiriéndolas a patrones y equipos de segunimiento ¥ control al INTT
u otros INM, a laboratorios acreditados o a laboratorios pertenecientes a la red INTI-SAC.

Este certificado no puede ser reproducide parcialmente excepto cuando se haya obtenido permiso por
escrito del laboratorio. Certificados de calibracion sin firma v aclaracion no son validos.

El usuario es responsable de la calibracion del objeto a intervalos apropiados.

OBJETO:
FABRICANTE:

MODELO:

NUMERO DE SERIE:
DETERMINACIONES REQUERIDAS:
FECHA DE CALIBRACION:

FECHA DE EMISION:

CLIENTE:

el presente certificado se rafieren 1omes en gue se realizarom las

e no se responsabiliza de los p

ze dal n=o inadecuado da este

Pizmaldel

91



Establecimiento y documentacion del Sistema de Gestion de Laboratorio de una pyme metalmecanica

Certificado N®: xmmxx- 190

CONDICIONES DE MEDICION:
Patrones v equipos de medicion utilizados:
-

-

Metodologia empleada:

Lugar de realizacion:

CONDICION AMBIENTAL: 20+ 2°C,

BESULTADOS:

La incertidumbre de medicion expandida informada foe caleulada multiplicande la incertidumbre
estindar combinada por un factor de cobertura k=2, que corresponde a un nivel aproximado de
confianza del 95%, bajo distribucion normal.

FIN DEL CERTIFICADO

Responsable Técnico Responsable del Laboratorio

bjeto, momento ¥ condiclones en gque se realizaron las

mcios que puedan dermvarse del nso inadecuado de este

Pigina 2 da 2
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Anexo Il: Términos y definiciones

Vocabulario Internacional de Metrologia

Medicion

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que pueden
atribuirse razonablemente a una magnitud

Metrologia

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.

Mensurando

Magnitud que se desea medir.

Procedimiento de medicion

Descripcién detallada de una medicion conforme a uno o mas principios de medida y
a un método de medicion dado, basado en un modelo de medicion y que incluye los
calculos necesarios para obtener un resultado de medicion.

NOTA: Un procedimiento de medicion se documenta habitualmente con suficiente
detalle para que un operador pueda realizar una medicion.

Resultado de una medicién

Conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un mensurando, acompafnados de
cualquier otra informacion relevante disponible.

NOTA 1: Un resultado de medida contiene generalmente informacién relevante sobre
el conjunto de valores de una magnitud. Algunos de ellos representan el mensurando
mejor que otros. Esto puede representarse como una funcién de densidad de
probabilidad (FDP).

NOTA 2: El resultado de una medicidn se expresa generalmente como un valor
medido Unico y una incertidumbre de medida. Si la incertidumbre de medida se
considera despreciable para un determinado fin, el resultado de medida puede
expresarse como un unico valor medido de la magnitud. En muchos campos ésta es
la forma habitual de expresar el resultado de medida.

Valor medido de una magnitud o valor medido
Valor de una magnitud que representa un resultado de medicion.

NOTA: En una medicién que incluya indicaciones repetidas, cada una de éstas puede
utilizarse para obtener el correspondiente valor medido de la magnitud. Este conjunto
de valores medidos individuales de la magnitud puede utilizarse para calcular un valor
resultante de la magnitud medida, mediante una media o0 una mediana, con una
incertidumbre de medida.

Exactitud de medida, exactitud
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Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando.
Precision de medida, precision

Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones
repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.

NOTA 1. Es habitual que la precision de una medida se exprese numeéricamente
mediante medidas de dispersion tales como la desviacion tipica, la varianza o el
coeficiente de variacion bajo las condiciones especificadas.

Error de medicion, error
Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia.

NOTA 1: El concepto de error de medida puede emplearse cuando exista un Unico
valor de referencia, como en el caso de realizar una calibracion mediante un patron
cuyo valor medido tenga una incertidumbre de medida despreciable, o cuando se toma
un valor convencional, en cuyo caso el error es conocido.

NOTA 2: Conviene no confundir el error de medida con un error en la produccién o
con un error humano.

Incertidumbre de medida, incertidumbre

Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un
mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

NOTA 1: La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos
sistematicos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores
asignados a patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicién. Algunas veces
no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como
componentes de incertidumbre.

NOTA 2: El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacion tipica, en cuyo caso se
denomina incertidumbre tipica de medida (o un multiplo de ella), o la semiamplitud de
un intervalo con una probabilidad de cobertura determinada.

NOTA 3: En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas componentes.
Algunas pueden calcularse mediante una evaluacién tipo A de la incertidumbre de
medida, a partir de la distribucion estadistica de los valores que proceden de las series
de mediciones y pueden -caracterizarse por desviaciones tipicas. Las otras
componentes, que pueden calcularse mediante una evaluacion tipo B de la
incertidumbre de medida, pueden caracterizarse también por desviaciones tipicas,
evaluadas a partir de funciones de densidad de probabilidad basadas en la
experiencia u otra informacion.

NOTA 4: En general, para una informacion dada, se sobrentiende que la incertidumbre
de medida esta asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto,
una modificacion de este valor supone una modificacion de la incertidumbre asociada.
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Incertidumbre debida a la definicidn, incertidumbre intrinseca

Componente de la incertidumbre de medida resultante de la falta de detalles en la
definicién del mensurando.

NOTA 1: Laincertidumbre debida a la definicion es la incertidumbre minima que puede
obtenerse en la practica para toda medicion de un mensurando dado.

Evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida, evaluacion tipo A

Evaluacion de una componente de la incertidumbre de medida mediante un analisis
estadistico de los valores medidos obtenidos bajo condiciones de medida definidas.

Evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida, evaluacién tipo B

Evaluacion de una componente de la incertidumbre de medida de manera distinta a
una evaluacion tipo A de la incertidumbre de medida.

EJEMPLOS: Evaluacion basada en informaciones

- asociadas a valores publicados y reconocidos;

- asociadas al valor de un material de referencia certificado;
- obtenidas a partir de un certificado de calibracion;

- relativas a la deriva (variaciones temporales de las indicaciones de un instrumento
de medicion);

— obtenidas a partir de la clase de exactitud de un instrumento de medida verificado;
- obtenidas a partir de los limites procedentes de la experiencia personal.

Incertidumbre tipica combinada de medida, incertidumbre tipica combinada,
incertidumbre estandar combinada

Incertidumbre tipica obtenida a partir de las incertidumbres tipicas individuales
asociadas a las magnitudes de entrada de un modelo de medicion.

Contribuciones a la incertidumbre

Declaracion de una incertidumbre de medida y las componentes de esa incertidumbre,
junto con su calculo y combinacién.

Incertidumbre expandida de medida, incertidumbre expandida

Producto de una incertidumbre tipica combinada y un factor mayor que uno,
normalmente llamado factor de cobertura.

Intervalo de cobertura

Intervalo que contiene el conjunto de valores verdaderos de un mensurando con una
probabilidad determinada, basada en la informacién disponible.

Probabilidad de cobertura
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Probabilidad de que el conjunto de los valores verdaderos de un mensurando esté
contenido en un intervalo de cobertura especificado.

Factor de cobertura (k)

Numero mayor que uno por el que se multiplica una incertidumbre tipica combinada
para obtener una incertidumbre expandida.

Calibracion

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir
de los patrones de medida, 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 medida a partir de una
indicacion.

NOTA 1: Una calibracion puede expresarse mediante una declaracion, una funcion de
calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibracion o una tabla de
calibracion. En algunos casos, puede consistir en una correccion aditiva o
multiplicativa de la indicacién con su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2: Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de medida,
a menudo llamado incorrectamente “autocalibracion”, ni con una verificacion de la
calibracion.

NOTA 3: Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta
definicién corresponde a la calibracion.

Jerarquia de calibracion

Secuencia de calibraciones desde una referencia hasta el sistema de medida final, en
la cual el resultado de cada calibracion depende del resultado de la calibracién
precedente.

NOTA 1: La incertidumbre de medida va aumentando necesariamente a lo largo de la
secuencia de calibraciones.

NOTA 2: Los elementos de una jerarquia de calibracion son patrones y sistemas de
medida utilizados segun procedimientos de medida.

NOTA 3: En esta definicion, la referencia puede ser la definicion de una unidad de
medida, a través de una realizacidn practica, un procedimiento de medida o un patrén.

NOTA 4: La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como
una calibracion si ésta se utiliza para comprobar y, si procede, corregir el valor y la
incertidumbre atribuida a uno de los patrones.

Trazabilidad metroldgica
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Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con
una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

Cadena de trazabilidad metrolégica, cadena de trazabilidad

Sucesion de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida con una
referencia.

Verificacion

Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los requisitos
especificados.

Validacion

Verificacion, cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto.
Modelo de medicion, modelo

Relacion matematica entre todas las magnitudes conocidas que intervienen en una
medicion.

Correccion

Compensacion de un efecto sistematico estimado.

Instrumento de medida

Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado a uno o varios
dispositivos suplementarios.

Medida materializada

Instrumento de medida que reproduce o proporciona de manera permanente durante
su utilizacion, magnitudes de una o varias naturalezas, cada una de ellas con un valor
asignado.

EJEMPLOS: Pesa patrén, medida de volumen (proporcionando uno o mas valores,
con o sin escala de valores), resistencia eléctrica patrén, regla graduada, bloque
patrén, generador de sefiales patron, material de referencia certificado.

Valor nominal

Valor redondeado o aproximado de una magnitud caracteristica de un instrumento o
sistema de medida, que sirve de guia para su utilizacién apropiada.

EJEMPLO: El valor 100 Q marcado sobre una resistencia patron.
Intervalo de medida

Conjunto de los valores de magnitudes de una misma naturaleza que un instrumento
o0 sistema de medida dado puede medir con una incertidumbre instrumental
especificada, en unas condiciones determinadas.

Resolucion
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Minima variacion de la magnitud medida que da lugar a una variacion perceptible de
la indicacion correspondiente.

Error maximo permitido (MPE)

Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia conocido,
permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una medicion, instrumento o
sistema de medida dado.

Patron de medida, patron

Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor determinado y una
incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia.

EJEMPLO 1 Patron de masa de 1 kg, con una incertidumbre tipica asociada de 3 ug.”
(JCGM, 2008)

Definiciones de ISO/IEC 17025:2017
Imparcialidad

Presencia de objetividad.

Queja

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.

Comparacion interlaboratorios

Organizacion, realizacion y evaluacién de mediciones o ensayos sobre el mismo item
o0 items similares dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con condiciones
predeterminadas.

Ensayo de aptitud

Evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios previamente
establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

Laboratorio

Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades
— Ensayos.

— Calibracion.

— Muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

NOTA: en el contexto de ISO/IEC 17025:2017 “actividades de laboratorio” se refiere a
las tres actividades mencionadas anteriormente.
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Regla de decision

Regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se
declara la conformidad con un requisito especificado. (ISO/IEC, 2017)

Conceptos y definiciones de ISO 9000:2015
Calidad

Una organizacion orientada a la calidad promueve una cultura que da como resultado
comportamientos, actitudes, actividades y procesos para proporcionar valor mediante
el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes
interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios de una organizacion esta determinada por la
capacidad para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre
las partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios incluye no solo su funcién y desempefio
previstos, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente.

Contexto de una organizacion

Comprender el contexto de una organizacion es un proceso. Este proceso determina
los factores que influyen en el propdsito, objetivos y sostenibilidad de la organizacion.
Considera factores internos tales como los valores, cultura, conocimiento y
desempefio de la organizacion. También considera factores externos tales como
entornos legales, tecnoldgicos, de competitividad. de mercados, culturales, sociales y
econdémicos.

La visién, mision, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las que se
pueden expresar los propdsitos de la organizacion.

Apoyo

Generalidades

El apoyo de la alta direccién al SGC y al compromiso de las personas permite
— la provision de los recursos humanos y otros recursos adecuados,

— el seguimiento de los procesos y resultados,

— la determinacion y evaluacion de los riesgos y las oportunidades, y

— la implementacion de acciones apropiadas.

La adquisicion, el despliegue, el mantenimiento, la mejora y la disposicién final
responsable de los recursos apoyan a la organizacion en el logro de sus objetivos.

Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto.
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Proyecto

Proceso unico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas
con fechas de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme
con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Procedimiento

Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

Nota 1 a la entrada: Los procedimientos pueden estar documentados o no.
Sistema

Conjunto de elementos interrelacionados o que interactian entre si.
Competencia

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos.

Adquisicion de competencia
Proceso para alcanzar competencia.
Sistema de gestion

Conjunto de elementos de una organizacién interrelacionados o que interactian para
establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

Sistema de gestién de la calidad
Parte de un sistema de gestion relacionada con la calidad.

...Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacién identifica sus
objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados
deseados. El SGC gestiona los procesos que interactlan y los recursos que se
requieren para proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas
pertinentes.

El SGC posibilita a la alta direccién optimizar el uso de los recursos considerando las
consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las
consecuencias previstas y no previstas en la provision de productos y servicios.

Las organizaciones comparten muchas caracteristicas con los seres humanos como
un organismo social vivo y que aprende. Ambos son adaptativos y constan de
sistemas, procesos y actividades interactivos. Para adaptar su contexto variable cada
uno necesita la capacidad de cambio. Las organizaciones con frecuencia innovan para
lograr mejoras significativas. El modelo de SGC de una organizacién reconoce que no
todos los sistemas, procesos y actividades pueden estar predeterminados, por lo
tanto, necesita ser flexible y adaptable dentro de las complejidades del contexto de la
organizacion.
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Objeto, entidad, item

Cualquier cosa que puede percibirse o concebirse.

Requisito

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
Requisito reglamentario

Requisito obligatorio especificado por una autoridad que recibe el mandato de un
organo legislativo.

No conformidad
Incumplimiento de un requisito.
Conformidad

Cumplimiento de un requisito.
Capacidad

Aptitud de un objeto para realizar una salida que cumplird los requisitos para esa
salida.

Objetivo

Resultado a lograr.

Salida

Resultado de un proceso.
Desempefio

Resultado medible.
Riesgo

Efecto de la incertidumbre.
Eficiencia

Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
Eficacia

Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados
planificados.

Realizacion del sistema de gestion de la calidad

Proceso de establecimiento, documentacion, implementacion, mantenimiento y
mejora continua de un sistema de gestion de la calidad.

Datos

Hechos sobre un objeto.
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Informacion

Datos que poseen significado.

Evidencia objetiva

Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
Documento

Informacién y el medio en el que esta contenida.
Registro

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas.

Informacién documentada

Informacién que una organizacion tiene que controlar y mantener, y el medio que la
contiene.

Especificacién

Documento que establece requisitos.

Caracteristica

Rasgo diferenciador.

Caracteristica metroldgica

Caracteristica que puede influir sobre los resultados de la medicion.
Determinacion

Actividad para encontrar una o mas caracteristicas y sus valores caracteristicos.
Seguimiento

Determinacion del estado de un sistema, un proceso, un producto, un servicio o una
actividad.

Equipo de medicion

Instrumento de medicion, software, patréon de medicién, material de referencia o
equipos auxiliares o combinacion de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso
de medicion.

Accion correctiva

Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir.
Correccion

Accion para eliminar una no conformidad detectada.

Aclaracion: No confundir con una compensacion de un resultado de medicion.

Auditoria
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Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas
y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen
los criterios de auditoria.

Criterios de auditoria

Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia frente a la
cual se compara la evidencia objetiva.

Evidencia de la auditoria

Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es pertinente
para los criterios de auditoria y que es verificable.

Hallazgos de la auditoria

Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los
criterios de auditoria. (1ISO, 2015).
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